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Streszczenie - KIS 1

Obszar KIS 1 obejmuje trzy komplementarne filary: biotechnologie medyczna (inzynieria
genetyczna, leki biologiczne, terapia komorkowa i genowa, diagnostyka molekularna), farmacje (leki
generyczne i biosymilary) oraz MedTech (urzadzenia medyczne, systemy monitorowania,
bioinformatyka, Al w medycynie). Lgczy zaawansowang wiedze z nauk przyrodniczych, inzynierii
biomedycznej i technologii cyfrowych.

Znaczenie strategiczne dla Polski: kluczowym wyzwaniem geopolitycznym jest krytyczne
uzaleznienie od importu surowcoéw farmaceutycznych z Azji, co w sytuacjach kryzysowych zagraza
bezpieczenstwu lekowemu. Celem strategicznym jest przesuniecie Polski z roli konsumenta
innowac;ji do roli wspottwoércy europejskiego bezpieczenstwa zdrowotnego poprzez rozwadj krajowej
produkcji API, rezerw strategicznych oraz segmentu lekdéw generycznych i biosymilarnych. Sektor
mierzy sie tez z wyzwaniami demograficznymi (starzenie spoteczenstwa), systemowymi (stabilnos¢
finansowa ochrony zdrowia), kadrowymi (niedobdér specjalistéw, emigracja talentéw) oraz
ekologicznymi (emisyjnos¢, odpady medyczne).

Potencjat i dynamika rozwoju: sektor rozwija sie dynamicznie, co potwierdzajg dane z 2023-2025
roku. Wzrost innowacyjnosci przejawia sie w nieprzerwanym, piecioletnim wzroscie liczby zgtoszen
patentowych z Polski do Europejskiego Urzedu Patentowego (z 478 w 2020 r. do 692 w 2024 r.) -
farmacja byta w 2025 r. najczesciej zgtaszanag dziedzing (44 zgtoszenia, +51,7% r/r). Liczba
przedsiebiorstw biotechnologicznych (biotechnologii kazdego rodzaju, takze niemedycznej)
wzrosta o0 26,2% (do 246), a zatrudnienie w sektorze o 18,5% (12 350 oséb). Wydatki wewnetrzne
przedsiebiorstw na biotechnologie osiagnety 3,3 mld zt (wzrost o 38,1% r/r), a naktady na B+R w
naukach medycznych wzrosty o ponad 170% w latach 2016-2021, przy ogdélnym wzroscie GERD o
ponad 100% w latach 2015-2021. Wartos¢ polskiego rynku biotechnologii medycznej ma osiggngé
ponad 21,5 mld zt do 2027 r. (wobec ok. 14,7 mld zt obecnie, $rednioroczny wzrost ok. 9%).
Przecietne zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym wyniosto w 2024 r. 26,9 tys. osob (wzrost
0 17% w latach 2015-2024), a w przeliczeniu na jedng pracujgca osobe sektor wytworzyt w 2023 r.
ponad 368 tys. zt wartosci dodanej brutto — ok. 180% sSredniej dla catego przetwdrstwa
przemystowego. Wartos¢ sprzedazy lekéw w | kw. 2025 r. osiggneta 15,3 mld zt (wzrost o 10,6% r/r),
a produkcja lekdw wzrosta 0 45% od 2019 r. (Srednio ok. 8% r/r). Polska jest Swiatowym eksporterem
sprzetu medycznego — eksport farmaceutykow osiggnat w 2023 r. rekordowe 4,9 mld EUR (ponad
dwukrotny wzrost od 2010 r.), a deficyt handlowy w obrocie produktami farmaceutycznymi zmalat z
91% (2003 r.) do 51% wartosci importu. Polskie firmy, takie jak Polpharma (eksport na poziomie 40%
produkcji), Adamed, Celon Pharma, Ryvu Therapeutics i Mabion, rozwijaja centra B+R oraz
produkcje API, inwestujac setki miliondw ztotych w infrastrukture badawcza i nowe technologie.
Sektor medyczny (MedTech) odpowiada za ok. 13% wszystkich nowo powstajacych polskich
spoétek technologicznych - trzeci co do wielkosci segment po Al/uczeniu maszynowym i e-
commerce.

Kierunki strategicznego wzmochnienia



Przejscie od wykonawcy do wspottworcy IP — zwiekszenie udziatu w tworzeniu wtasnosci
intelektualnej,

Skalowanie finansowania - rozwdj krajowych funduszy VC oraz instrumentéw hybrydowych
(dotacje + inwestycje) na wzér modeli zachodnich.

Zatrzymanie i przyciaganie talentow - tworzenie warunkéw do powrotéw i Sciezek kariery
taczacych nauke z przemystem.

Budowa europejskiego hubu produkcyjnego - rozwdj produkcji APl oraz zielonej chemii
farmaceutycznej,

Wsparcie dla badan klinicznych i medycyny translacyjnej — rozwéj krajowych osrodkdéw
badan klinicznych na swiatowym poziomie, uproszczenie procedur administracyjnych dla
badan, tworzenie sieci centréw doskonatosci w obszarach o najwiekszym potencjale
(onkologia, choroby rzadkie, immunoterapia).

Wzmacnianie bezpieczenstwa lekowego i surowcowego — dywersyfikacja zrodet dostaw
surowcow farmaceutycznych, rozwdj krajowych zdolnosci produkcyjnych w krytycznych
obszarach, tworzenie mechanizméw wspoétpracy publiczno-prywatnej na rzecz rezerw
strategicznych

Internacjonalizacja i budowa marki Polski — promocja polskiego sektora life science na
arenie miedzynarodowej, przycigganie zagranicznych inwestycji i centrow badawczo-
rozwojowych, aktywny udziat w ksztattowaniu polityk UE dotyczacych zdrowia i
biotechnologii.



1. Zakres specjalizacji

Nowoczesna biotechnologia medyczna to dziatalno$s¢ badawczo-rozwojowa i gospodarcza
polegajagca na wykorzystaniu zaawansowanej wiedzy oraz technologii z zakresu biologii, biologii
molekularnej, genetyki, genomiki, proteomiki, biologii komarki, bioinformatyki i innych nauk o zyciu
do odkrywania, projektowania, opracowywania, wytwarzania i wdrazania innowacyjnych produktow
leczniczych, wyrobow diagnostycznych i technologii medycznych. Obejmuje ona zaréwno rozwgj
produktéw biologicznych (w tym przeciwciat, terapii genowych i komérkowych oraz lekéw opartych
na kwasach nukleinowych), jak rowniez matoczgsteczkowych produktéw leczniczych, ktérych
odkrywanie i optymalizacja opieraja sie na wykorzystaniu wspotczesnych metod biologicznych oraz
poznaniu molekularnych mechanizmoéw choréb.

Obszar uwzglednia réwniez opracowywanie, rozwoj i wytwarzanie lekow innowacyjnych (drobno- i
wielkoczgsteczkowych) oraz lekéw generycznych. Ponadto obszar skupia sie na technologiach i
urzadzeniach stosowanych w medycynie. Laczy elementy biotechnologii, medycyny oraz inzynierii
biomedycznej.

Zakres biotechnologii medycznej obejmuje:

e inzynierie genetyczng i edycje genow , w tym tworzenie modeli choréb, modyfikacje komdrek
do celéw terapeutycznych oraz wykorzystanie narzedzi edycyjnych (np. CRISPR-Cas9) w
badaniach przesiewowych na potrzeby odkrywania lekéw,

e odkrywanie i rozwoj lekdw matoczgsteczkowych, zwtaszcza tam, gdzie proces opiera sie na
wiedzy biologicznej, walidacji celow molekularnych, badaniach translacyjnych lub stosuje
co najmniej jednag technike biotechnologiczng (definicja biotechnologii wedtug klasyfikacji
OECD 1z wykazem technik) do prac badawczo-rozwojowych lub wytwarzania
produktéw/ustug,

e opracowywanie i wytwarzanie lekéw biologicznych i biopodobnych, szczepionek oraz ich
elementéw sktadowych lub komponentéw narzedziowych (np. przeciwciata, biatka
rekombinowane),

e terapie komoérkowe i genowe oraz rozwdj innych produktdw leczniczych terapii
zaawansowanej (ATMP),

e hodowle komdrkowe, inzynieria tkankowa i modele, wykorzystywane m.in. w badaniach
przedklinicznych i translacyjnych,

e projektowanie biomarkeréw diagnostycznych, prognostycznych i predykcyjnych,

e zastosowanie biologii molekularnej w diagnostyce chordb, stratyfikacji pacjentéw i
medycynie spersonalizowanej,

e repozycjonowanie lekow.



Zakres farmacji obejmuje:

produkcje lekdw generycznych,

opracowywanie nowych formulacji lekéw, w tym postaci pediatrycznych i nowych drog
podania,

rozwoj terapii skojarzonych.

Zakres MedTech (Medical Technology) obejmuje:

projektowanie urzadzen medycznych,
technologie diagnostyki laboratoryjnej,
systemy monitorowania pacjenta,
bioinformatyke i analize danych medycznych,

zastosowanie sztucznej inteligencji w medycynie.

2. Wyzwania i potrzeby - strategiczne znaczenie dla Polski

Wyzwania geopolityczne:

krytyczne uzaleznienie od importu surowcow farmaceutycznych i potproduktow (gtéwnie z
Azji) naraza Polske na przerwy w tancuchach dostaw, co w sytuacjach kryzysowych
(pandemia, konflikty zbrojne) moze zagrozi¢ zyciu obywateli,

dla Polski kluczowe jest przesuniecie z roli konsumenta innowacji na rzecz wspéttworcy
europejskiego bezpieczenstwa lekowego. Oznacza to inwestycje w krajowa produkcje
substancji czynnych API, rozwdj rezerw strategicznych oraz wzmocnienie segmentu lekéw
generycznych i biosymilarnych, co czyni Polske niezbednym ogniwem UE.

Wyzwania gospodarcze i prawno-regulacyjne:

stabilnos¢ finansowa systemu ochrony zdrowia przy rosngcych potrzebach (choroby
cywilizacyjne, zmiany demograficzne) i kosztach, a ograniczonych srodkach budzetowych,

obnizenie kosztéw systemu ochrony zdrowia poprzez szersze stosowanie terapii celowanych
i medycyny personalizowanej, ktére zwiekszajg efektywnos$é leczenia i ograniczajg wydatki na
terapie nieskuteczne,



ograniczenie posrednich kosztéw spoteczno-ekonomicznych zwigzanych z chorobami
poprzez rozwoj innowacyjnych technologii medycznych, umozliwiajgcych skuteczniejsze
leczenie, szybszy powrot pacjentow do aktywnosci zawodowej oraz zmniejszenie obcigzen dla
systemu ochrony zdrowia, opieki spotecznej i gospodarki,

brak wystarczajacej liczby wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia,

koniecznos¢ cyfrowej transformacji opieki zdrowotnej i szybsze wdrazanie nowych
technologii,

zréwnowazone technologie w medycynie (zuzycie energii, recykling odpadéw, ekologiczna
produkcja) - sektor ochrony zdrowia jest wysokoemisyjny, a odpady medyczne (w tym
farmaceutyki w wodach gruntowych) stanowig rosnacy problem ekologiczny.

Wyzwanie spoteczne:

zmiany demograficzne prowadzgce do wzrostu zapotrzebowania na opieke zdrowotng i
dtugoterminowa dla oséb starszych oraz zapewnienia wysokiej jakosci zycia,

regionalne i spoteczno-ekonomiczne nieréwnosci w dostepie do ustug,

zapewnienie réwnego dostepu do innowacyjnych terapii, zwtaszcza w obszarach
niezaspokojonej potrzeby medycznej, gdzie bariery systemowe i finansowe ograniczajg
mozliwosé leczenia,

rosngce znaczenie problemoéw zdrowia psychicznego,

rosngce koszty spoteczno-gospodarcze chordéb wynikajace z absencji chorobowe;j,
niezdolnosci do pracy, przedwczesnej $miertelnosci oraz spadku produktywnosci
spoteczenstwa,

wzrost znaczenia choréb cywilizacyjnych i choréb wynikajacych ze zmian klimatu,

odpornos¢ systemow ochrony zdrowia w kontekscie pandemii i globalnych kryzysow
zdrowotnych,

emigracja polskich naukowcéw i personelu medycznego zagranice, w szczegoélnosci do
Niemiec, USA i Wielkiej Brytanii.

Wyzwania ekologiczne i klimatyczne:

rosnaca ilos¢ trudnych do recyklingu odpadéw zakaznych, chemicznych i farmaceutycznych,
wysoka emisyjnos¢ przemystu i transportu,

zwiekszone zuzycie energii i wody.



Analiza SWOT obszaru KIS 1

Mocne strony:

silny potencjat naukowo-inzynierski: dostep do wysoko wykwalifikowanych specjalistow
oraz rozwinietego zaplecza badawczo-rozwojowego umozliwia prowadzenie badan i rozwdj
nowych technologii.

dynamiczny rozwoéj ekosystemu innowacji: rosngca liczba startupdéw, zainteresowanie
zagranicznych funduszy VC oraz wsparcie ze srodkow publicznych (PFR Ventures) sprzyjaja
innowacjom.

silna pozycja miedzynarodowa: polska nalezy do swiatowe]j czotéwki eksporteréw sprzetu
medycznego oraz jest waznym partnerem w prowadzeniu badan klinicznych nad
innowacyjnymi terapiami (onkologia i immunoterapia).

rozwinieta baza przemystowa: silny sektor farmaceutyczny i kompetencje przemystowe w
zakresie produkcji lekéw generycznych, kontraktowego wytwarzania produktéw leczniczych
oraz produkcji wyrobéw medycznych.

Stabe strony:

wysokie bariery wejscia: dtugi cykl rozwoju projektéw (ok. 5-10 lat) oraz ich wysoka
kapitatochtonno$¢ moga zniechecaé inwestoréw niewyspecjalizowanych w sektorze life
science oraz utrudnia¢ komercjalizacje wynikéw badan.

niedobdr kapitatu wzrostowego: brakuje silnych krajowych funduszy vc wyspecjalizowanych
w obszarze life sciences, a rynek jest zdominowany przez finansowanie grantowe i fundusze
zagraniczne.

staba komercjalizacja badan: ograniczona wspétpraca naukiz biznesem sprawia, ze niewiele
wynikéw badan i patentéw nie znajduje nabywcéw na rynku.

fragmentacja rynku: dominacja mikroprzedsiebiorstw bez kapitatu na dziatalnosé B+R oraz
niska skutecznos$¢ pozyskiwania miedzynarodowych grantdow ograniczaja skalowanie
dziatalnosci i rozwéj prac B+R.

Szanse:

starzenie sie spoteczennistwa UE: zmiany demograficzne generujg wzrost popytu na
diagnostyke i urzadzenia medyczne oraz sprzyjaja cyfrowej transformacji opieki medycznej
(telemedycyna, Al),



o silne wsparcie finansowe: sektor korzysta z szerokiego dostepu do funduszy krajowych i
unijnych oraz rosngcego zainteresowania inwestoréw VC, w szczegélnosci w obszarze
healthtech i medtech,

e szansa na rozwdj europejskiego hubu produkcyjnego i badawczego: relatywnie nizsze
koszty produkciji, silna baza przemystowa, silne kompetencje oraz polityka UE w zakresie
bezpieczenstwa lekowego, sprzyjajg utworzeniu w Polsce europejskiego hubu produkcyjnego,

e udziat w miedzynarodowych projektach konsorcjalnych: zaciesnianie wspotpracy
badawczo-naukowej z europejskimi partnerami instytucjonalnymi sprzyja rozwojowi
innowacji.

Zagrozenia:

e rosnaca presja na system ochrony zdrowia: utrzymanie stabilnosci finansowej systemu
ochrony zdrowia przy rosngcych wydatkach na leczenie i starzeniu sie spoteczenstwa
pozostaje najwiekszym wyzwaniem,

o odptyw talentow: emigracja wykwalifikowanych specjalistéw za granice, w szczegélnosci do
Niemiec, USA i Wielkiej Brytanii, ostabia potencjat innowacyjny sektora,

o niedobor kapitatu wzrostowego: ograniczony dostep do kapitatu wzrostowego
wyspecjalizowanego w life science sprzyja relokacji najlepszych startupow zagranice lub do
przedwczesnej sprzedazy spotek i ich wtasnosci intelektualnej (IP),

e zalezno$¢é od zagranicznych dostawcoéw: uzaleznienie od importu lekdw, substanciji
czynnych i komponentéw stanowi zagrozenie dla bezpieczenstwa lekowego w Polsce.

3. Konkurencyjnosé¢ miedzynarodowa

Polska jest obecnie silnym graczem regionalnym w Europie Srodkowo-Wschodniej, ale nadal nie
nalezy do europejskiej czotéowki (Niemcy, Szwajcaria, Dania, Szwecja, Holandia, Belgia czy Irlandia).
Jej przewaga konkurencyjna opiera sie gtownie na kosztach, kapitale ludzkim, produkcji
farmaceutycznej i rozwijajacym sie ekosystemie startupowym, natomiast stabsze strony dotycza
skali innowaciji, finansowania B+R i komercjalizacji wynikéw badan.

Aby umocnié¢ swojg pozycje i zblizy¢ sie do czotéwki europejskiej, Polska musi podjgé swiadome
dziatania w trzech obszarach:

e przejscie od roli wykonawcy do wspéttwércy: obecny model opiera sie na Swiadczeniu
ustug badawczych (CRO) i testowaniu technologii. strategicznie kluczowe jest zwigkszenie
udziatu w tworzeniu wtasnosci intelektualnej (IP) oraz rozwijanie oryginalnych,



zaawansowanych terapii (genowe, komdrkowe, mRNA, celowane, w tym drobno- i
wielkoczgsteczkowe), a nie tylko ich walidacja,

skalowanie i taczenie kapitatu: luka w finansowaniu zaawansowanych badan i fazy "proof-
of-concept" powoduje, ze polskie innowacje sg wykupywane za granicg na wczesnym
etapie. potrzeba wiekszego zaangazowania krajowych funduszy typu venture capital oraz
instrumentow hybrydowych (dotacje + inwestycje) na wzor zachodnich modeli (np.
niemiecki high-tech grinderfonds),

zatrzymanie i przycigganie talentow: polska jest eksporterem wysoko wykwalifikowanej
kadry naukowej i medycznej. aby stac¢ sie liderem, konieczne jest tworzenie warunkow do
powrotow (programy "reach") oraz oferowanie sciezek kariery na $wiatowym poziomie w
kraju, taczacych nauke z przemystem,

efektywny system finansowania innowacji: rozwéj nowoczesnej biotechnologii medycznej
wymaga systemu finansowania uwzgledniajgcego specyfike sektora. Instrumenty publiczne
powinny by¢ dostosowane do dtugich cykli rozwoju technologii, wysokiego ryzyka
badawczego oraz modeli komercjalizacji opartych na licencjonowaniu i partnerstwach
miedzynarodowych. Kryteria oceny projektéw powinny premiowac¢ przede wszystkim ich
potencjat do tworzenia przetomowych technologii o globalnej skali nowosci oraz zdolnosé
do budowania przewag konkurencyjnych polski, a nie wytgcznie poziom gotowosci
wdrozeniowej czy krotkoterminowe efekty gospodarcze. Réwnie istotne jest zapewnienie
adekwatnego finansowania kosztéw posrednich, odzwierciedlajacego rzeczywiste koszty
prowadzenia dziatalnosci badawczo-rozwojowej w  przedsiebiorstwach, oraz
przewidywalnych i sprawnych proceséw oceny projektow.

Biotechnologia medyczna:

udziat Polski w programach UE: Horyzont Europa, EU4Health, IPCElI Med4Cure oraz
partnerstwa publiczno-prywatne,

zaangazowanie w rozwdj nowych terapii budujacych europejskg autonomie technologiczng:
oryginalne leki matoczgsteczkowe i biologiczne oraz ATMP, w tym terapie komaérkowe i
genowe,

kluczowe kompetencje: badania przedkliniczne i kliniczne, bioinformatyka, analityka oraz
ustugi badawcze,

wspotpraca nauki z przemystem w miedzynarodowych konsorcjach,

rola Polski: wazny partner (ale nie lider) w rozwoju i walidacji innowacyjnych terapii w
Europie.



Kierunek strategiczny: stworzenie krajowego programu wsparcia dla terapii zaawansowanych
(ATMP) — akceleratorow regulacyjnych i centrow produkcyjnych GMP, co pozwoli na przejscie od roli
partnera do wspotlidera w wybranych niszach (np. terapie genowe dla choréb rzadkich).

Farmacija:
e rozbudowany sektor farmaceutyczny i silne kompetencje przemystowe,
e Polska odgrywa wazna role w segmencie lekow generycznych oraz biosymilaréw,

e kraj aktywnie wspottworzy bezpieczenstwo lekowe Unii Europejskiej, z potencjatem na
dalszy wzrost swojego znaczenia w tym obszarze.

Kierunek strategiczny: Polska moze sta¢ sie "lekiem na uzaleznienie Europy od Azji" dzieki
rozbudowie produkcji substancji czynnych (API) na skale przemystowa oraz rozwojowi zielonej
chemii farmaceutycznej, ktére wpisujg sie w cele Europejskiego Zielonego tadu.

MedTech:
e zaawansowane kompetencje medyczne, inzynierskie i informatyczne,
e ugruntowane powigzania z europejskimitancuchami wartosci,

e rozwinieta wspotpraca miedzynarodowa (m.in. EIT Health) wspierajagca rozwdj i
komercjalizacje innowacji,

e rola Polski obejmuje testowanie technologii medycznych, prowadzenie pilotazy klinicznych,
rozwoj oprogramowania medycznego i integracje Al w ochronie zdrowia.

Kierunek strategiczny: budowa krajowego ekosystemu dla medycznych urzadzen noszonych
(wearables) i zdalnego monitoringu pacjenta. Dzieki konkurencyjnym kosztom produkcji oraz
kompetencjom w zakresie przetwarzania duzych zbiorow danych (big data), Polska moze
eksportowaé zintegrowane modele opieki zdalnej do krajéw Europy Zachodniej borykajgcych sie z
niedoborem personelu.

4. Wysoka wiedzochtonnos$¢ i zaawansowanie technologiczne

Obszar generuje duze bariery wejscia, ale jednoczes$nie duzy potencjatinnowacyjny i wartosciowy,
jesli odpowiednio sie go wspiera.

e wymog zaawansowanej wiedzy interdyscyplinarnej - biologia molekularna, algorytmy Al,
analiza danych, regulacje medyczne, badania kliniczne,

e projekty innowacyjne trwajg dtugo,



e koszty badan i rozwoju sg wysokie,

e kompetencje zawodowe muszg obejmowac zaréwno nauke, jak i technologie cyfrowe (np.
Al, automatyzacja laboratoriow).

Zgtoszenia patentowe w Polsce w latach 2023-2024 wg EPO:
e 70 ze stowem kluczowym ,,Farmaceutyki”,
e 57 ze stowem kluczowym ,,Biotechnologia”,
e 135 ze stowem kluczowym ,,Technologia medyczna”.

W Polsce patenty dotyczag gtéwnie wyrobéw medycznych, rzadziej farmaceutykow.

Zaplecze kadrowe: ponad 300 uczelni i instytutéw badawczych oraz ponad 600 firm w klastrach
biotechnologiczno-medycznych w Polsce; 1,2 mln studentéw w roku akademickim 2023/24, z
czego 10% na kierunkach medyczno-biotechnologicznych, to ok. 124 tys. studentéw studiujgcych
te kierunki; rynek pracy w life science jest bardzo napiety: 76% firm planuje zatrudnia¢ nowych
specjalistéow, ale 42% ma trudnosci ze znalezieniem odpowiednich kandydatow

Interdyscyplinarne ksztatcenie: rozwdj programdéw na uczelniach wyzszych taczacych
medycyne, biologie, inzynierie i sztuczna inteligencje.

Osrodki naukowe i badawcze: Polska dysponuje siecig wyspecjalizowanych panstwowych
instytutéw badawczych oraz jednostek naukowych na uczelniach technicznych w kategorii A/A+.

¢ Nauki medyczne i biotechnologia medyczna:

o Warszawski Uniwersytet Medyczny: wiodacy osrodek badan nad terapig komérkowsa i
genowag, immunoonkologig oraz medycyng translacyjng;

o Wojskowy Instytut Medyczny - Panstwowy Instytut Badawczy: badania nad medycyna
pola walki, transplantologig oraz immunologia;

o Uniwersytet Wroctawski: badania nad biologia molekularng nowotwordw, inzynierig
tkankowa oraz biomateriatami; rozwdéj technologii sekwencjonowania nowej generacji w
diagnostyce genetycznej;

o Uniwersytet Rzeszowski: centrum kompetencji w zakresie badan nad chorobami
cywilizacyjnymi (cukrzyca, choroby uktadu krazenia) oraz terapiami celowanymi;
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Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy: wiodacy krajowy osrodek onkologiczny;

Narodowy Instytut Lekéw: panstwowy instytut badawczy odpowiedzialny za kontrole
jakosci lekéw;

Narodowy Instytut Kardiologii Stefana Kardynata Wyszyninskiego — Panstwowy Instytut
Badawczy: wiodacy osrodek kardiologii w Polsce;

¢ Inzynieria biomedyczna i MedTech:

(o]

Uniwersytet Wroctawski: interdyscyplinarne badania na styku biologii, medycyny i
inzynierii;

Politechnika Wroctawska: wiodacy osrodek inzynierii biomedycznej;

Politechnika Gdanska: specjalizacja w inzynierii materiatowej dla medycyny,
projektowaniu urzadzen do obrazowania oraz systemach telemedycyny;

Akademia Gorniczo-Hutnicza im. Stanistawa Staszica w Krakowie: badania nad
biomateriatami nowej generacji (m.in. materiaty dla ortopedii i stomatologii), systemami
dostarczania lekow oraz inzynierig tkankowa;

¢ Nauki farmaceutyczne i biotechnologia farmaceutyczna:

(o]

Zrédto

Gdanski Uniwersytet Medyczny: wiodacy osrodek badan nad lekami biologicznymi i
biosymilarami;

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie: badania nad chemig lekow, toksykologia
i farmakokinetyka; rozwdj technologii wytwarzania lekéw generycznych oraz syntezy
zwigzkow aktywnych;

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu: wiodgcy osrodek
badan nad farmakologia kliniczng i immunofarmakologia;

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku: badania nad immunologig, alergologig i
farmakologia uktadu oddechowego; rozwdj lekéw biologicznych w obszarze choréb
autoimmunologicznych i alergicznych;

Instytut Farmakologii im. Jerzego Maja Polskiej Akademii Nauk: prestizowy osrodek
badawczy o randze miedzynarodowej; badania nad mechanizmami dziatania lekoéw w
uktadzie nerwowym, w tym w chorobach psychicznych, neurodegeneracyjnych i bélu
przewlektym;

Uniwersytet Jagiellonski - Collegium Medicum: badania nad lekami
przeciwnowotworowymi oraz biotechnologig farmaceutyczng (m.in. terapia komérkowa i
genowa)

:raport "The life science sector in Poland"
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5. Oddziatywanie na inne sektory (transformatywny charakter)

Whptyw biotechnologii medycznej, MedTech i farmacji na inne sektory:

sektor cyfrowy: rozwoj sztucznej inteligencji i uczenia maszynowego umozliwia coraz
precyzyjniejszg analize danych medycznych, wspierajgc diagnostyke, personalizacje
terapii oraz prognozowanie przebiegu chordb. Big data i zaawansowana analityka danych
pozwalaja na wykorzystanie ogromnych zbioréw informacji klinicznych i genomicznych do
budowy nowych modeli opieki zdrowotnej. Cyberbezpieczenstwo i systemy przetwarzania
danych zyskujg szczegodlne znaczenie w kontekscie ochrony wrazliwych informacji o
pacjentach oraz zapewnienia ciggtosci dziatania systemdéw medycznych.
Interoperacyjnos¢ systemoéw informacyjnych umozliwia sprawng wymiane danych miedzy
placéwkami, laboratoriami i systemami ubezpieczeniowymi, co usprawnia catosciowe
zarzgdzanie procesem leczenia,

nowoczesny przemyst i inzynieria: inzynieria materiatowa i rozwdj biomateriatéw
otwierajag droge do tworzenia bezpieczniejszych i bardziej biokompatybilnych implantéw
oraz urzagdzen medycznych. druk 3D znajduje coraz szersze zastosowanie w produkcji
spersonalizowanych implantéw i protez, dopasowanych indywidualnie do potrzeb
pacjenta. Mikroelektronika i czujniki medyczne umozliwiaja rozwdj urzadzen do
monitorowania stanu zdrowia w czasie rzeczywistym, zaréwno w placéwkach
medycznych, jak i poza nimi. Automatyzacja procesdw laboratoryjnych przyspiesza
diagnostyke i badania, ograniczajgc ryzyko btedu ludzkiego i zwiekszajac przepustowosc¢
analiz,

biotechnologia poza medycyna: rozwigzania wypracowane w obszarze biotechnologii
medycznej znajdujg zastosowanie réwniez w rolnictwie i biotechnologii roslin, wspierajac
hodowle odmian bardziej odpornych i wartosciowych odzywczo. Produkcja zywnosci
funkcjonalnej oraz systemy kontroli jej jakosci czerpia z metod i standardow
wypracowanych w sektorze zdrowia. biofarmacja weterynaryjna rozwija sie z
wykorzystaniem tych samych technologii biotechnologicznych, co medycyna cztowieka,
przyczyniajac sie do poprawy zdrowia zwierzgt oraz bezpieczenstwa tancucha
zZywnosciowego.

6. Udokumentowany potencjat naukowy i innowacyjny w Polsce

Podmioty i zatrudnienie:

przedsiebiorstwa biotechnologiczne: w 2024 r. dziatalno$¢ w sektorze biotechnologii
prowadzito 246 przedsiebiorstw, co oznacza wzrost o 26,2% w poréwnaniu z rokiem
poprzednim. wsréd nich 38,6% to firmy wyspecjalizowane wytacznie w tym obszarze,
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e zatrudnienie ogotem: w sektorze biotechnologii ogétem (we wszystkich rodzajach
dziatalnosci, w tym b+r) w 2024 r. zaangazowanych byto 12 350 os6b (wzrost 0 18,5% r/r),

e struktura zatrudnienia: ponad potowa firm (57,3%) to mate przedsiebiorstwa
zatrudniajgce do 49 osdb. firmy Srednie (50-249 pracownikéw) stanowity 28,5%, a duze
(powyzej 250 oséb) - 14,2%.

Naktady finansowe (wydatki wewnetrzne):

e naktady firm na biotechnologie: wydatki wewnetrzne przedsiebiorstw na dziatalnosé
biotechnologiczng wyniosty 3 290,2 mln zt, notujgc wzrost o 38,1% w skali roku. Az 95,8%
tych $rodkéw pochodzito z wtasnych zasobéw firm.

e naktady na dziatalnosé b+r (wszystkie sektory): tgczne naktady wewnetrzne na badania
i rozwoj w biotechnologii wyniosty 1 842,8 mln zt:

o sektor przedsiebiorstw: 1 097,1 mln zt (59,5% catosci),
o sektor szkolnictwa wyzszego: 694,7 mln zt (37,7%),
o sektor rzgdowy i instytucje niekomercyjne: 51,1 mln zt (2,8%).

Sektor biotechnologii medycznej, farmacji i medtech w ostatnich latach rozwija sie w Polsce
bardzo dynamicznie, co widoczne jest przede wszystkim w rosngcej liczbie startupdw oraz
zwiekszajgcym sie zainteresowaniu inwestorow venture capital (VC). Technologie medyczne
nalezg obecnie do jednego z najbardziej perspektywicznych obszaréw innowacji w krajowym
ekosystemie.

Dziatalno$é badawczo-rozwojowa (B+R):

e podmioty B+R: dziatalnos¢ badawcza i rozwojowa w biotechnologii prowadzito 275
podmiotéw (wzrost o 15,1%), z czego 62,2% stanowity podmioty z sektora przedsiebiorstw,

e zatrudnienie w B+R w dziatalno$s¢ B+R w biotechnologii zaangazowanych byto 8 424
osoby, z czego blisko trzy czwarte personelu to badacze,

e personel B+R w firmach: w przedsiebiorstwach dziatalno$¢ B+R prowadzity 2 482 osoby
(38,7% wszystkich pracujgcych w biotechnologii w firmach).

Dane specyficzne dla biotechnologii medycznej, farmaciji i MedTech:

e zaplecze farmaceutyczne: w 2024 r. w przemysle farmaceutycznym pracowato 26,9 tys.
0s6b — wzrost o 17% w latach 2015-2024; sektor generuje ponad 368 tys. zt wartosci
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dodanej brutto na pracujacego, tj. ok. 180% S$redniej dla catego przetwdrstwa
przemystowego,

o sprzedaz i eksport lekéw: wartos¢ sprzedazy lekéw w polsce w i kw. 2025 r. osiggneta
15,3 mld zt (+10,6% r/r); eksport farmaceutyczny siegnat rekordowych ok. 4,9 mld eur w
2023 r. - ponad dwukrotny wzrost od 2010 r.,

¢ inwestycje VC w startupy medyczne: warto$¢ inwestycji venture capital w polskie
startupy medyczne (healthtech/medtech) wyniosta w 2023 r. ok. 1,2 mld zt — wzrost 0 45%
r/r, gtdbwnie w obszarze telemedycyny, ai oraz analizy danych zdrowotnych,

e udziat w krajowym ekosystemie startupowym: sektor MedTech odpowiada za ok. 13%
wszystkich nowo powstajgcych polskich spétek technologicznych - trzeci co do wielkosci
segment po Al/uczeniu maszynowym i e-commerce.

Uwaga metodologiczna: zbiorcze dane GUS o biotechnologii (246 przedsiebiorstw, 3,29 mld zt
naktaddw) obejmuja wszystkie obszary zastosowan tacznie (medycyna, rolnictwo, przemyst
spozywczy, srodowisko) — GUS nie publikuje w cyklicznym raporcie szczegétowego podziatu
naktadow | zatrudnienia wytacznie dla zastosowan medycznych za 2024 r. W poprzednich
edycjach badania (2018-2019) ochrona zdrowia ludzi stanowita najwiekszy pojedynczy obszar
zastosowan biotechnologii pod wzgledem liczby podmiotéw prowadzgcych dziatalnos¢ B+R
(56,7-78,3%, wzaleznosci od roku). Powyzsze dane specyficzne dla medycyny, farmacjii MedTech
pochodza z odrebnych Zrédet: GUS - Dziatalnos¢ badawcza i rozwojowa; INNOWO/Krajowi
Producenci Lekow (2025); PARP, ,, Top Disruptors in Healthcare"; PFR Ventures; trade.gov.pl.

7. Potencjat dla tworzenia wysokiej wartosci dodanej i wysokoptatnych miejsc pracy

Obszar biotechnologii medycznej, farmacji i medtechu ma wysoki potencjat w zakresie tworzenia
miejsc pracy o wysokiej wartosci dodanej, charakteryzujgcych sie specjalistycznymi
kompetencjami i wynagrodzeniami przewyzszajgcymi Srednig krajowa. Jest to efekt potaczenia
strategicznego znaczenia sektora, rosngcych inwestycji zagranicznych i krajowych, a takze
niedoboru wykwalifikowanych kadr na rynku pracy.

Rynek pracy i potencjat zatrudnienia

Sektor life science w Polsce generuje juz obecnie znaczgca liczbe miejsc pracy, stanowigc jeden
z filaréw gospodarki opartej na wiedzy.

e obecna skala zatrudnienia: szacuje sie, ze sektor life science w Polsce zatrudnia od 150
do 200 tysiecy pracownikéw, obejmujgc m.in. okoto 50 tysiecy specjalistéw w sektorze
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farmaceutycznym i 20 tysiecy w biotechnologii. Sektor medtech w wezszym zakresie
(producenci wyrobéw medycznych) zatrudnia okoto 30 tysiecy osob,

dynamiczny wzrost: rynek ten charakteryzuje sie statym wzrostem. W 2024 roku liczba
przedsiebiorstw biotechnologicznych wzrosta o 26,2% w porownaniu z rokiem
poprzednim, a zatrudnienie w tym segmencie zwiekszyto sie 0 18,5%. Prognozy wskazuja
na dalszy wzrost liczby miejsc pracy w nadchodzacych latach, napedzany m.in. przez
inwestycje globalnych firm i rozwdj krajowych startupéw,

zapotrzebowanie na specjalistow: pracodawcy poszukujg przede wszystkim wysoko
wykwalifikowanych pracownikéw z praktycznymi umiejetnosciami, co potwierdza
zapotrzebowanie na absolwentéw kierunkdw takich jak biotechnologia, bioinformatyka,
czy inzynieria biomedyczna. Swiadczy o tym popularno$é tych kierunkéw (np.
neurobiotechnologia — 35 kandydatéw na miejsce) oraz rosngca liczba studentow
kierunkéw medycznych.

Wartosé dodana dla gospodarki:

inwestycje: naktady na biotechnologie w Polsce rosng. W 2024 roku wydatki wewnetrzne
przedsiebiorstw na biotechnologie wyniosty 3,3 mld zt, co oznacza wzrost o 38,1% rok do
roku. Przyktadowo, Roche Polska zainwestowato w badania i rozwdj ponad 1 miliard
ztotych,

eksport: branza farmaceutyczna i wyrobéw medycznych ma znaczgacy potencjat
eksportowy. Wartos$¢ eksportu farmaceutykdw wzrosta z ponizej 2 mld EUR w 2010 r. do
4,9 mld EURw 2023r.,

innowacje: firmy inwestujg w innowacje, co przektada sie na tworzenie produktdéw i ustug
o wysokiej marzy. Przyktadem s3g globalne centra operacyjne badan klinicznych, ktére
Polska zaczyna przyciagac (AstraZeneca, Pfizer, Roche).

Wyzwania kadrowe i bariery wzrostu

Pomimo duzego potencjatu, sektor boryka sie z powaznymi wyzwaniami kadrowymi, ktére

ograniczajg tempo wzrostu i mogg podnosi¢ koszty pracy:

niedobodr kluczowych specjalistow: rynek pracy odczuwa dotkliwy brak specjalistéw w
obszarach regulacyjnych i komercyjnych,

luka w kompetencjach komercyjnych: Polska posiada silne zaplecze naukowe, ale
stabsze w zakresie komercjalizacji badan,
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e konkurencja o talenty: firmy musza konkurowa¢ o pracownikdw z rynkami takimi jak
Czechy (wyzsze pensje) czy Wegry (nizsze podatki), co zmusza je do podnoszenia
wynagrodzen.

Wysokoptatne miejsca pracy
Kluczowe kompetencje i obszary zatrudnienia:

e specijalisci ds. bioinformatyki i analizy danych omicznych - eksperci zajmujacy sie
przetwarzaniem i interpretacjg wielkoskalowych danych biomedycznych (genomika,
transkryptomika, proteomika, metabolomika), z  wykorzystaniem narzedzi
bioinformatycznych, uczenia maszynowego i sztucznej inteligenciji,

o eksperci ds. sztucznej inteligencji w odkrywaniu lekéw - specjalisci taczacy
chemoinformatyke, bioinformatyke i data science do projektowania nowych czgsteczek
lekéw, modelowania farmakokinetycznego oraz wirtualnego screningu, zdoswiadczeniem
w pracy w sektorze farmaceutycznym i biotechnologicznym,

e analitycy danych genomicznych i farmakogenomicznych - specjalisSci od
wielkoskalowej analizy danych genetycznych z wykorzystaniem algorytmow uczenia
maszynowego do przewidywania profili odpowiedzi lekowej i predyktoréow skutecznosci
farmakoteranpii,

o Dbioinformatycy strukturalni i proteomicy — eksperci w przewidywaniu struktur biatek
(AlphaFold, ESMFold), dokowaniu molekularnym, symulacjach dynamiki molekularnej
oraz analizie danych z spektrometrii masowej, kluczowi dla nowoczesnego projektowania
lekow.

e kierownicy zespotow data science i Al- menedzerowie tgczacy kompetencje techniczne
z zarzadzaniem zespotami badawczo-rozwojowymi w firmach biotechnologicznych i
farmaceutycznych, czesto z doswiadczeniem akademickim i biznesowym w obszarze
translacyjnym.

¢ specjalisci ds. komercjalizacji technologii biomedycznych - eksperci w transferze
technologii z nauki do przemystu, z wiedzg z zakresu wtasnosci intelektualnej, zarzadzania
projektami R&D oraz regulacji dotyczacych wyrobéw medycznych.

8. Dynamika wzrostu na polskim rynku (startupy i inwestycje VC)

Aktywnos$¢ inwestycyjna VC w obszarze biotechnologii medycznej, farmacji i MedTech w Polsce
pozostaje jednym z najsilniejszych segmentéw krajowego rynku - spétki z obszaru zdrowia od
szesciu lat konsekwentnie nalezg do najczesciej finansowanych kategorii, odpowiadajgc w 2025 r.
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za 13,1% wszystkich zawartych transakcji VC. Ponizej najciekawsze, wybrane transakcje z lat 2022-

2025.

Jutro Medical: nowoczesny model opieki zdrowotnej i konsolidacja przychodni POZ - 50
miln zt (2025 r.); inwestorzy: RIO ASI, finansowanie dtuzne mBank,

ONGENO: terapia komdérkowa w leczeniu stwardnienia rozsianego (SM) - 15 mln zt (2025
r.), wycena spotki 300 mln zt; inwestor: JRH ASI,

Quantum Innovations: sensory do monitorowania narzgdéw poddawanych zabiegom
oraz przeznaczonych do transplantacji — 41 mln zt (2024 r.); inwestorzy: Vinci IQ ASI,
MedTech Holding,

Infermedica: platforma Al wspierajgca diagnostyke i decyzje medyczne,
wykorzystywana przez placéwki medyczne na catym swiecie — 80 mln USD (runda Series
B, 2022r.), wycena ponad 500 mln USD.

Zrédto: PFR Ventures — Polish VC Market Outlook 2025/2026; My Company Polska, MamStartup
(rankingi najwiekszych rund 2024-2025); komunikaty prasowe spdtek.

Instytucje i programy wspierajace biotechnologie medyczna, farmacje i MedTech:

PFR Ventures - Healthcare Investment Hub (HIH): bezptatny program wsparcia dla
polskich startupdw zdrowotnych; spotki uczestniczgce w programach edukacyjnych
PFR pozyskaty juz tacznie ponad 220 mln zt finansowania od funduszy VC,

Agencja Badan Medycznych (ABM): finansowanie niekomercyjnych badan klinicznych
i projektow B+R (m.in. konkursy TransMED SEED, rozwdj Polskiej Sieci Badan
Klinicznych, konkursy onkologiczne o wartosci do 1 mld zt),

NCBR - sciezka STEP (biotechnologie, w tym leki o krytycznym znaczeniu):
dofinansowanie projektéw badawczo-rozwojowych w obszarze biotechnologii
medycznej,

PFR - inicjatywa Future of Health: warsztaty i wsparcie startupdw healthcare/life
science w kontaktach z inwestorami oraz w kwestiach regulacyjnych (MDR, Al Act,
HIPAA).

Zrédto: PFR Ventures, Healthcare Investment Hub; Agencja Badari Medycznych; Narodowe Centrum

Badan i Rozwoju; PFR Startup.
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9. Korzysci spoteczne i jakos¢ zycia

Poprawa zdrowia publicznego i jakosci zycia:

rozw6j nowoczesnych terapii celowanych (m.in. immunoonkologia, terapia genowa, leki
biologiczne) zwiekszajacych skutecznos¢ leczenia chordb przewlektych i cywilizacyjnych,

upowszechnienie diagnostyki molekularnej i badan genetycznych umozliwiajacych wczesne
wykrywanie choréb oraz wdrozenie medycyny spersonalizowanej,

wydtuzenie Sredniej dtugosci zycia w zdrowiu (healthy life expectancy) dzieki lepszemu
zarzadzaniu chorobami takimi jak nowotwory, cukrzyca, choroby uktadu krgzenia i
neurodegeneracyjne,

w dtuzszej perspektywie — zmniejszenie obcigzenia systemu ochrony zdrowia poprzez
przesuniecie akcentu z leczenia na profilaktyke i wczesna interwencje.

Ochrona srodowiska i zdrowia mieszkancow:

rozwoj zielonej chemii i biotechnologii przemystowej w produkcji farmaceutykéw,
ograniczajgcy zuzycie rozpuszczalnikdw organicznych i emisje odpadow niebezpiecznych,

wprowadzenie biodegradowalnych materiatow medycznych oraz opakowan o zmniejszonym
Sladzie weglowym,

ograniczenie zanieczyszczenia wod i gleb substancjami farmaceutycznymi (tzw.
farmaceutyki w srodowisku) poprzez udoskonalanie proceséw oczyszczania $ciekéw w
zaktadach produkcyjnych,

poprawa jakosci srodowiska pracy w laboratoriach i zaktadach produkcyjnych dzieki
automatyzacji procesdéw oraz ograniczeniu kontaktu z substancjami toksycznymi.

Wzrost sSwiadomosci i odpowiedzialnosci pacjentéw/obywateli:

cyfryzacja ochrony zdrowia (e-recepty, Internetowe Konto Pacjenta, aplikacje telemedyczne)
zwieksza dostepnos¢ informacji o leczeniu, interakcjach lekéw oraz zaleceniach
profilaktycznych,

rozwdj wearables i urzadzen monitorujgcych (smartwatche, sensory biometryczne)
umozliwia pacjentom biezgca kontrole parametréw zdrowotnych i samodzielne zarzadzanie
chorobami przewlektymi,

edukacja zdrowotna i popularyzacja wiedzy o medycynie prewencyjnej prowadza do wzrostu
swiadomosci prozdrowotnej, wiekszej adherencji terapeutycznej oraz $wiadomego
uczestnictwa w procesie leczenia,
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konsumenci/ustugobiorcy zyskuja wiekszy wptyw na wybdr terapii i dostep do
alternatywnych metod leczenia, co zwieksza ich zaangazowanie w dbanie o wtasne zdrowie.

Rozwdj regionalny i spojnosé spoteczna:

tworzenie nowoczesnych miejsc pracy o wysokich kwalifikacjach w parkach naukowo-
technologicznych, centrach badawczo-rozwojowych oraz klastrach life science (m.in. Polski
Klaster Biotechnologiczny, klaster MedSilesia),

rozwoj lokalnych tancuchéw wartosci w obszarze produkcji kontraktowej lekéw, wyrobow
medycznych i diagnostyki, co ogranicza zaleznos¢ od importu i wzmacnia odpornosé¢
systemu ochrony zdrowia,

zwiekszenie atrakcyjnosciregionow peryferyjnych (np. Podkarpacie, Lubelszczyzna, Warmia
i Mazury) dzieki lokalizacji nowoczesnych zaktaddw produkcyjnych i centrow B+R,

zmniejszenie nierownosci terytorialnych w dostepie do nowoczesnej diagnostyki i leczenia
poprzez rozwoj telemedycyny i mobilnych rozwigzan medycznych docierajagcych do
obszaréw o stabiej rozwinietej infrastrukturze.

Poprawa warunkow pracy w sektorze medycznym i farmaceutycznym:

automatyzacja proceséw laboratoryjnych i produkcyjnych (systemy robotyczne do
dozowania, pakowania, kontroli jakosci) ogranicza ryzyko btedéw ludzkich oraz zmniejsza
obcigzenie fizyczne i narazenie na substancje niebezpieczne,

wprowadzenie systemoéw wspomagania decyzji (CDSS - Clinical Decision Support Systems)
i Al w diagnostyce obrazowej i patomorfologii odcigza personel medyczny i poprawia
efektywnos¢ pracy,

rosngce zapotrzebowanie na specjalistow z zakresu bioinformatyki, inzynierii biomedycznej
i analityki danych stwarza nowe Sciezki kariery i wymusza podnoszenie kwalifikac;ji,

lepsze warunki zatrudnienia oraz mozliwosci rozwoju w sektorze life science zwiekszajg
satysfakcje zawodowa i przyczyniajg sie do zatrzymywania talentéw w kraju.

Ograniczenie marnotrawstwa w systemie ochrony zdrowia:

lepsze planowanie tancucha dostaw lekéw i wyrobéw medycznych (systemy predykcyjne,
zarzgdzanie zapasami w czasie rzeczywistym) ogranicza ryzyko brakdéw i nadmiernych
zapasow, a tym samym zmniejsza liczbe przeterminowanych produktéw,
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rozwoj farmacji spersonalizowanej i terapii celowanych redukuje nieefektywne leczenie
(unikanie terapii nieskutecznych u konkretnych pacjentéw), co przektada sie na mniejsze
zuzycie zasobow,

digitalizacja dokumentacji medycznej, e-skierowania i e-recepty usprawniajg obieg
informaciji, redukujg powielanie badan oraz ograniczajg zbedng administracje,

w dtuzszej perspektywie — racjonalizacja wydatkéw publicznych na ochrone zdrowia poprzez
przesuniecie Srodkéw z leczenia kosztownych powiktan na profilaktyke i wczesng
diagnostyke.

10. Wptyw na odpornosé i bezpieczenstwo gospodarcze

Bezpieczenstwo zdrowotne i lekowe

zwiekszenie stabilnosci dostaw lekow, wyrobéw medycznych i diagnostyki dzieki
rozwojowi krajowej produkcji farmaceutycznej i biotechnologicznej, ograniczajgce;j
zaleznosc¢ od importu (zwtaszcza z Azji),

rozwdj rezerw strategicznych substancji czynnych (API) oraz potproduktow
farmaceutycznych, co umozliwia szybkie reagowanie na kryzysy (pandemiczne,
geopolityczne, przerwy w tannicuchach dostaw),

budowa niezaleznosci w zakresie wytwarzania szczepionek, przeciwciat monoklonalnych
i terapii zaawansowanych (ATMP) - kluczowych dla ochrony ludnosci przed nowymi
zagrozeniami epidemiologicznymi.

Odpornosé na kryzysy zdrowotne i epidemiologiczne

dostosowanie systemu ochrony zdrowia do zmiennych zagrozen epidemiologicznych
dzieki technologiom medtech (szybkie testy diagnostyczne, sekwencjonowanie
genomowe patogenow, systemy wczesnego ostrzegania oparte na Al),

zwiekszenie odpornosci systemu opieki zdrowotnej na nagte wzrosty zapotrzebowania (np.
respiratory, monitory parametréw zyciowych, systemy telemedyczne) poprzez elastyczne
linie produkcyjne i rezerwe sprzetu medycznego,

rozwdj platform do szybkiego projektowania i wytwarzania szczepionek oraz lekdw
przeciwwirusowych (technologie mRNA, wektory wirusowe) skracajgcy czas reakcji na
nowe patogeny z lat do miesiecy.

Poprawa jakosci i bezpieczenstwa terapii oraz opieki zdrowotnej
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e zwiekszenie kontroli nad jakoscig lekéw i wyroboéw medycznych dzieki cyfrowym
systemom monitorowania procesow produkcyjnych (PAT - Process Analytical Technology)
oraz blockchainowi w tancuchu dostaw,

e utatwienie identyfikowalnosci produktdw farmaceutycznych (systemy kodowania i
serializacji), co ogranicza ryzyko wprowadzania fatszywych lekdw, umozliwia szybkie
wycofanie wadliwych serii i wspiera bezpieczenstwo pacjentéw,

e rozwoj systemoéw zarzadzania jakoscig w szpitalach i laboratoriach opartych na Al, ktére
redukujg liczbe btedéw medycznych i zakazen szpitalnych.

Dywersyfikacja zrodet surowcow i produktow medycznych

e zwiekszenie bezpieczenstwa dostaw poprzez uniezaleznianie sie od pojedynczych
dostawcow surowcow farmaceutycznych (np. Chin, Indii) i rozwdj krajowych lub
europejskich zrédet substancji czynnych oraz podtozy hodowlanych,

e rozwijanie alternatywnych zrodet biatka terapeutycznego (hodowle komadrkowe, systemy
bezkomodrkowe, rosliny transgeniczne) zmniejszajgce zaleznos¢é od surowcow
pochodzenia zwierzecego i tradycyjnych bioreaktordw,

e promowanie réznorodnosci technologicznej w obszarze nosnikéw lekéw (nanoczastki,
liposomy, polimery biodegradowalne) — zabezpieczajacej przed kryzysami w dostawach
konkretnych komponentéw.

Skracanie tancuchéw dostaw w ochronie zdrowia

e ograniczenie zaleznosci od globalnych taricuchoéw logistycznych poprzez rozwdj lokalnych
i regionalnych dostawcow lekéw, srodkéw dezynfekcyjnych, materiatéw opatrunkowych
oraz sprzetu medycznego (np. szwéw, cewnikéw, stentow),

e zwiekszenie dostepnosci podstawowych produktéw medycznych na poziomie
regionalnym i lokalnym, co podnosi odpornosé systemu ochrony zdrowia na zaktdcenia
logistyczne (np. blokady portéw, kryzysy transportowe),

e rozw0dj sieci dystrybucji aptecznej opartej na danych i systemach predykcyjnych,
minimalizujacych ryzyko brakéw lekéw w klucznych obszarach.

Integracja z systemem energetycznym i infrastruktura krytyczna
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zwiekszenie niezaleznosci energetycznej szpitali, laboratoriow i zaktadéw
farmaceutycznych dzieki instalacjom OZE (panele fotowoltaiczne, magazyny energii) oraz
kogeneracji na potrzeby chtodnicze i grzewcze,

zapewnienie ciagtosci dziatania infrastruktury krytycznej (produkcja lekdw,
przechowywanie szczepionek w niskich temperaturach, sprzet podtrzymujacy zycie)
poprzez stabilne zasilanie, systemy backupowe oraz inteligentne zarzadzanie zuzyciem
energii,

wykorzystanie ciepta odpadowego z procesdéw biotechnologicznych w systemach
cieptowniczych, co obniza slad weglowy i wspiera lokalng gospodarke.

Rozwoj gospodarki obiegu zamknietego w farmacji i medycynie

ograniczenie strat surowcow i zwiekszenie efektywnosci systemu poprzez odzysk i
recykling rozpuszczalnikéw, katalizatoréw oraz materiatdw jednorazowego uzytku
(bioreaktory workowe, filtry, chromatografia),

ponowne wykorzystanie ciepta, wody oczyszczonej i odpaddéw poprodukcyjnych w
procesach farmaceutycznych oraz wykorzystanie biomasy osadowej z oczyszczalni
sciekéw do produkcji biogazu,

rozwadj programow zwrotu i recyklingu wyrobdw medycznych (np. inhalatory, glukometry,
systemy do podawania insuliny) zmniejszajgcych ilos¢ odpaddw niebezpiecznych,

projektowanie opakowan farmaceutycznych o zmniejszonym $ladzie srodowiskowym oraz
biodegradowalnych materiatéw medycznych —wzmacniajacych odpornosé¢ gospodarki na
niedobory surowcoéw kopalnych.

Cyfryzacja i zarzadzanie ryzykiem w systemie ochrony zdrowia

umozliwienie szybszego i doktadniejszego prognozowania zagrozen epidemicznych (np.
nowe warianty wiruséw, lekoopornos¢ bakterii, ogniska zakazen szpitalnych) dzieki
wykorzystaniu danych epidemiologicznych, genomiki i systeméw analitycznych Al,

zarzagdzanie ryzykiem klinicznym poprzez predykcyjne modele ryzyka (np. udaréw,
zawatow, zaostrzen chordb przewlektych) oparte na danych z wearables i dokumentacji
elektronicznej, co zwieksza bezpieczenstwo pacjentdéw i optymalizuje zasoby szpitalne,

prognozowanie zapotrzebowania na leki, surowice i materiaty medyczne w sytuacjach
kryzysowych (systemy wczesnego ostrzegania, scenariusze symulacyjne), co zapewnia
ciggtosé dziatania systemu ochrony zdrowia i minimalizuje ryzyko niedobordw,
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budowa zintegrowanej platformy danych zdrowotnych, umozliwiajgcej analize trendow
chorobowych, ocene skutecznosci terapii w populacji i szybkie reagowanie na
niepozadane  odczyny  poszczepienne lub dziatania niepozadane lekéw
(farmakoepidemiologia w czasie rzeczywistym).

11. Spdjnos¢ obszarowa z politykami krajowymi i miedzynarodowymi

Kluczowe dokumenty strategiczne:

Strategia na rzecz europejskich nauk przyrodniczych — komunikat Komisji do Parlamentu
Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu
Regionow COM(2025) 525 final,

Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego i Komitetu Regionéw z dnia 20 marca 2024 r. w sprawie
budowania przysztosci z naturg — wspieranie biotechnologii i bioprodukcji w Unii
Europejskiej (COM(2024) 137 final),

Komunikat Komisji Do Parlamentu Europejskiego, Rady, Europejskiego Komitetu
Ekonomiczno-Spotecznego | Komitetu Regionédw w sprawie budowania Europejskiej Unii
Zdrowotnej: Zwiekszenie odpornosci UE na transgraniczne zagrozenia zdrowia,
COM/2020/724 oraz Europejska Unia Zdrowotna: wspodlne dziatanie na rzecz zdrowia ludzi
zdn. 22.505.2024 r.,

Komunikat Komisji Do Parlamentu Europejskiego | Rady Empty w sprawie Europejskiego
planu walki z rakiem,

Uchwata Rady Ministrow z dnia 21 czerwca 2022 r. w sprawie przyjecia dokumentu
Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031,

Rzgdowy Plan Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031 przyjety uchwatg Rady
Ministrow nr 137/2022 z dnia 23 sierpnia 2022 r. (Agencja Badan Medycznych),

Narodowa Strategia Onkologii — program wieloletni na lata 2020-2030 przyjety uchwata
Rady Ministréw nr 125/2020 z dnia 16 wrze$nia 2020 r. (M.P. 22020 r. poz. 1060),

Narodowy Program Ochrony Zdrowia Psychicznego na lata 2023-2030 przyjety uchwata
Rady Ministréow nr 17/2023 z dnia 8 lutego 2023 r. (M.P. 22023 r. poz. 289),

Narodowy Program Zdrowia na lata 2021-2025 przyjety rozporzadzeniem Rady Ministréow
zdnia 30 marca 2021 r. (Dz.U. poz. 569),

Polityka Naukowa Panstwa — kierunki rozwoju do 2030 roku, Ministerstwo Edukac;ji i Nauki,
Warszawa 2022,
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Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025 przyjety uchwata Rady Ministrow nr 88 z dnia
13 sierpnia 2024 r. (M.P. 22024 . poz. 779),

Krajowy Plan Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci (KPO) — przyjety decyzja wykonawcza
Rady UE zdnia 17 czerwca 2022 r. (Dz.Urz. UEL 167 2 24.06.2022, s. 1),

Strategia Rozwoju Kraju 2030 przyjeta uchwatg Rady Ministréw z dnia 12 kwietnia 2023 r.
(M.P.z2023r. poz. 435),

Program wieloletni ,Zdrowa Przysztos¢” - Inwestycje w zdrowie na lata 2024-2029
(uchwata Rady Ministrow nr 220/2023 z dnia 14 grudnia 2023 r.),

Strategia medyczna dla Polski —wizja systemu ochrony zdrowia do 2030 roku, Ministerstwo
Zdrowia, Warszawa 2023.

Regulacje:

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2024/795 z dnia 29 lutego 2024 r. w
sprawie ustanowienia Platformy na rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP) i
zmiany rozporzadzen (UE) 2021/695 oraz (UE) 2021/697,

Rekomendacje Komisji z dnia 3 grudnia 2023 r. dotyczace krytycznych obszardow
technologicznych dla bezpieczenstwa gospodarczego Unii Europejskiej,

Rozporzadzenie Rady Ministréw z dnia 30 marca 2021 r. w sprawie Narodowego Programu
Zdrowia na lata 2021-2025 (Dz.U. poz. 569),

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 zdnia 24 marca 2021 r. w
sprawie ustanowienia Programu dziatarn Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla
zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014
r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE,

Projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wzmocnienia
europejskiego ekosystemu biotechnologicznego (tzw. Biotech Act) COM(2025) 1022
wersja kohcowa,

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021
r. w sprawie oceny technologii medycznych oraz zmiany dyrektyw 2001/83/WE i
2011/24/UE (HTA),

Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/83/WE z dnia 6 listopada 2001 r. w
sprawie wspodlnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (wersja skonsolidowana),
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e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyroboéw medycznych (MDR),

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (IVDR),

e Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywa do 2030 r.)
przyjeta uchwatg Rady Ministréw z dnia 14 lutego 2017 r. (M.P. 22017 r. poz. 260).

12. Facts & figures — mocne strony Polski

Wozrost innowacyjnosci: technologia medyczna oraz farmacja pozostaja wiodgcymi
dziedzinami zgtoszen patentowych z Polski do Europejskiego Urzedu Patentowego (EPO) w
ostatnich latach — w 2025 r. farmacja byta najczesciej zgtaszang dziedzing (44 zgtoszenia,
+51,7% r/r); ogétem liczba zgtoszen patentowych z Polski do EPO rosnie nieprzerwanie pigty
rok zrzedu (z478 w2020 r. do 692 w 2024 r.),

Dynamiczny wzrost inwestycji w B+R: w 2024 roku wydatki wewnetrzne przedsiebiorstw na
biotechnologie wyniosty 3 290,2 mln zt, co oznacza wzrost 0 38,1% rok do roku,

Rosnacy potencjat badawczy: 4,5 tys. pracownikéw B+R w biotechnologii w
przedsiebiorstwach i 8,4 tys. oséb tgcznie zatrudnionych w sektorze biotechnologii (2023),

Rosnacy rynek: wartosé¢ polskiego rynku biotechnologii medycznej ("czerwonej") ma
osiggnac¢ ponad 21,5 mld zt do 2027 r., wobec ok. 14,7 mld zt obecnie (Srednioroczny wzrost
ok. 9%),

Wysoka produktywnosé sektora: w przeliczeniu na jedng pracujgcg osobe sektor
farmaceutyczny wytworzyt w 2023 r. ponad 368 tys. zt wartosci dodanej brutto — ok. 180%
Sredniej dla catego przetwdérstwa przemystowego,

Rosnace zatrudnienie: przecietne zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym wyniosto w
2024 r. 26,9 tys. os6b, po wzroscie 0 17% w latach 2015-2024,

Dynamika rynku lekéw: wartosé sprzedazy lekéw w Polsce w | kw. 2025 r. osiggneta 15,3
mld zt, co oznacza wzrost o 10,6% r/r; produkcja lekéw wzrosta 0 45% od 2019 . (Srednio ok.
8% r/r),

Rekordowy eksport farmaceutyczny: wartos¢ eksportu polskiego sektora
farmaceutycznego osiggneta w 2023 r. rekordowe ok. 4,9 mld EUR - ponad dwukrotny wzrost
od 2010 r.; deficyt handlowy w obrocie produktami farmaceutycznymi zmalatz 91% (2003 r.)
do 51% wartosci importu,

Szybki rozwéj nauk medycznych: naktady na B+R w naukach medycznych i zdrowotnych
wzrosty 0 20% w 2021 r. r/r, w ramach ogélnego wzrostu krajowych naktadéw na B+R (GERD)
o ponad 100% w latach 2015-2021,
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e Duze prywatne inwestycje sektora: Polpharma, Adamed, Celon Pharma, Ryvu
Therapeutics i Mabion rozwijaja centra B+R oraz produkcje API, inwestujgc setki miliondw
ztotych w infrastrukture badawczg i nowe technologie,

¢ Silni krajowi producenci: polskie firmy farmaceutyczne, takie jak Polpharma (eksport na
poziomie 40% produkcji), Roche Polska czy Lek S.A., odgrywaja kluczowa role w produkcji
lekéw generycznych i innowacyjnych na rynku europejskim,

¢ MedTechw krajowym ekosystemie startupowym: sektor medyczny (MedTech) odpowiada
za ok. 13% wszystkich nowo powstajacych polskich spétek technologicznych - trzeci co do
wielkosci segment po Al/uczeniu maszynowym i e-commerce.

Zrédto: GUS, ,,Biotechnologia i nanotechnologia w Polsce w 2024 r.” (07.11.2025) — naktady na B+R
w biotechnologii, zatrudnienie B+R; GUS, ,,Dziatalnos¢ badawcza i rozwojowa w Polsce” (kolejne
edycje) oraz Ministerstwo Aktywow Paristwowych - naktady na B+R w naukach medycznych i
zdrowotnych, GERD ogdtem; Urzad Patentowy RP / EPO Technology Dashboard 2025, EPO Patent
Index 2024 - zgtoszenia patentowe; BiolnMed (Polski Zwigzek Innowacyjnych Firm Biotechnologii
Medycznej), Dom Maklerski BOS, IPOPEMA Securities — warto$é i prognoza rynku biotechnologii
medycznej; komunikaty prasowe i raporty spotek (Polpharma, Adamed, Celon Pharma, Ryvu
Therapeutics, Mabion), Instytut Innowacji i Odpowiedzialnego Rozwoju INNOWO / Krajowi
Producenci Lekow, ,,Makroekonomiczny wptyw sektora farmaceutycznego na polska gospodarke”
(2025); PFR Ventures; PARP.
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