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WPROWADZENIE

Przemyst farmaceutyczny na Swiecie jest jedng z najbardziej innowacyjnych gatezi
gospodarki Swiatowej, odgrywa bowiem kluczowg role w postepie zaréwno naukowym,
jak i technologicznym. Dzieki nieustannemu rozwojowi w zakresie badan naukowych
i technologii przemyst ten przyczynit sie do znacznego zmniejszenia Smiertelnosci
z powodu wiekszosci choréb, w tym przede wszystkim nowotwordw, cukrzycy,
nadcisnienia czy AIDS. Jego rola nie ogranicza sie jednak wytgcznie do poprawy zdrowia
spoteczenstw. Sektor ten jest promotorem rewolucji w innowacjach implementowanych
w sektorach produkcji i wytarzania zywnosci, chemicznym, kosmetycznym czy
kosmicznym. Jest liderem w implementacji nanotechnologii, biotechnologii, fizyki
molekularnej, ale tez nowych technologii informacyjnych. Stanowi takze istotny element
wzrostu gospodarczego i konkurencyjnosci gospodarek, gdyz przyczynia sie do tworzenia
wysokoptatnych miejsc pracy o wysokiej wartosci dodanej i wzmacniania potencjatu
innowacyjnego.

W 2022 r. sektor farmaceutyczny zainwestowat 44,5 mld EUR w badania i rozwdj we
wszystkich panstwach czionkowskich Unii Europejskiej (dalej: UE). To wiasnie te
inwestycje umozliwiajg utrzymanie przewagi konkurencyjnej Europy w globalnym
wyscigu innowacji. Przemyst farmaceutyczny bezposrednio zatrudnia okoto 865 tys.
pracownikow w Europie, a posrednio tworzy od trzech do pieciu razy wiecej miejsc pracy,
gtéwnie w sektorach zwigzanych z transportem, przechowywaniem i dystrybucjg
produktow leczniczych. Wiele z tych miejsc pracy wymaga wysokich kwalifikacji, co
pozwala zapobiega¢ ,drenazowi mozgdw” na rzecz innych regiondw Swiata,
a jednoczesnie wspiera rozwdj naukowy i technologiczny na naszym kontynencie.

Jednym z najwazniejszych wyzwan, przed ktorymi stoi obecnie Europa, jest zapewnienie
bezpieczenstwa lekowego, w tym odbudowa potencjatu i nabycie odpornosci na
wszelkiego typu zaktdcenia systemu produkgji i dystrybucji farmaceutycznej. To pojecie
odnosi sie do zdolnosci panstwa lub regionu do zagwarantowania nieprzerwanego
dostepu do niezbednych lekéw dla swojej populacji, niezaleznie od zewnetrznych
zagrozen i kryzysow. W ostatnich latach pandemia COVID-19 ujawnita stabosci
w globalnych tancuchach dostaw lekéw - uwidocznita ryzyko zwigzane z nadmierng
zaleznos$cig od produkgji i dostaw z krajow trzecich, w tym przede wszystkim panstw
azjatyckich. Dtugie fancuchy dostaw sg narazone na zerwanie, szczegolnie w kontekscie
niestabilnej sytuacji politycznej, klesk zywiotowych, epidemii, wojen czy innych sytuagji
kryzysowych.
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Prognozy wskazujg, ze czynniki zewnetrzne, takie jak zmiany klimatyczne, migracje
i zmiany demograficzne, dewastacja zasobow naturalnych czy pauperyzacja duzych
grup spotecznych, mogg prowadzi¢ do pojawienia sie nowych epidemii, ktére beda
wymagaty szybkiej reakcji w zakresie dostepu do szczepionek i lekdw. Aby skutecznie
przeciwdziata¢ takim zagrozeniom, niezbedne jest zapewnienie, ze leki krytyczne
bedg dostepne terminowo i w odpowiednich ilosciach. Tymczasem w obliczu
obecnych globalnych wyzwan konieczne staje sie zredukowanie zaleznosci od
zewnetrznych dostawcoéw koncowych produktéw, surowcdw i substancji czynnych
oraz wzmocnienie lokalnych zdolnosci produkcyjnych i dystrybucyjnych w samej
Europie.

Strategia farmaceutyczna dla Europy stanowi prébe odpowiedzi na te wyzwania. Ma
ona na celu wzmocnienie europejskiego przemystu farmaceutycznego, skrécenie
tancuchdéw dostaw oraz zapewnienie szeroko pojetego bezpieczenstwa lekowego.
W tym konteksScie Polska jako panstwo o rozwijajgcym sie potencjale przemystowym
ma do odegrania istotng role. Wigczenie sie naszego kraju w realizacje unijnej
strategii farmaceutycznej jest kluczowe nie tylko dla ochrony intereséw polskich
pacjentow, lecz takze dla zapewnienia stabilnosci i niezaleznosci lekowej w skali
europejskie;.

Warto podkresli¢, ze bezpieczenstwo lekowe to nie tylko kwestia dostepu do lekéw
w czasach kryzysu, ale réwniez strategia diugoterminowego rozwoju spoteczno-
gospodarczego i przestrzennego. Polska, majgc na uwadze te priorytety, powinna sie
skupi¢ na wzmacnianiu krajowej produkcji lekéw, wspieraniu innowacji oraz
zwiekszaniu zdolnosci eksportowych. Rozwdj sektora farmaceutycznego nie tylko
przyczyni sie do poprawy bezpieczenstwa lekowego, lecz takze wzmocni pozycje
Polski na europejskiej mapie gospodarcze;.

Polska prezydencja w Radzie Unii Europejskiej stanowi doskonatg okazje do
wyrazenia naszego stanowiska i zaangazowania w te kluczowe dla przysztosci Europy
kwestie. Celem raportu jest scharakteryzowanie biezgcej sytuacji w naszym panstwie,
wskazanie dziatan podejmowanych w Europie oraz zidentyfikowanie planowanych
i pozgdanych kierunkéw zmiany dla Polski. W kolejnych rozdziatach zaprezentowano
wyniki badan wtérnych (analiza aktéw prawnych i dostepnych opracowan) oraz
potustrukturyzowanych wywiadow pogtebionych z gtdwnymi interesariuszami
sektora farmaceutycznego. Raport ma stanowic¢ ekspercki gtos w tej dyskusji, czyli
podkresli¢ znaczenie rozwoju sektora farmaceutycznego nie tylko dla zachowania
innowacyjnosci i konkurencyjnosci polskiej gospodarki, ale przede wszystkim dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli.
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STRESZCZENIE ZARZADCZE

Raport przedstawia kompleksowg analize strategii farmaceutycznej UE oraz jej
implikacji dla polskiej polityki lekowej i przemystowej. Kluczowym wnioskiem jest
koniecznos$¢ wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego w Polsce, co wymaga skrdcenia
tancuchéw dostaw oraz zwiekszenia krajowej produkgcji lekdw krytycznych.

Pandemia COVID-19 uwydatnita stabosci globalnych dostaw, co stanowi wyzwanie,
ale i szanse dla Polski na wzmocnienie swojej roli w europejskim sektorze
farmaceutycznym. Polska dzieki aktywnemu udziatowi w projektowanych reformach
unijnych ma mozliwos¢ wzmocnienia swojej pozycji na europejskim rynku lekow.

Istotnym aspektem jest rowniez wykorzystanie polskiej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej do promowania interesow krajowych, zwiaszcza w kontekscie
koniecznosci zapewnienia terminowego dostepu do lekdéw oraz ochrony zdrowia
publicznego. Wzmocnienie innowacyjnosci sektora farmaceutycznego na kazdym
etapie produkcji jest réwnie istotne, a dostepne Srodki unijne powinny by¢
efektywnie i skutecznie wykorzystane do rozwoju krajowego potencjatu
produkcyjnego. Ponadto wsparte muszg by¢ podejmowane dziatania na rzecz
rozwoju sektora biomedycznego, co stanowi kluczowy element przysziosSciowe]
strategii rozwoju przemystu farmaceutycznego w Polsce.
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REKOMENDAC]JE

STRATEGIA INSTYTUC])I RZECZPOSPOLITE) POLSKIE]J:

E Zintegrowana wspoétpraca miedzyresortowa:

Koordynacja dziatan miedzy resortami zdrowia, gospodarki, rozwoju, funduszy unijnych,
obrony narodowej, finansow, cyfryzacji i sSrodowiska w celu realizacji wspélnych celéw
strategii farmaceutyczne;j.

|: Ochrona intereséw polskiej gospodarki:

Wzmozone zainteresowanie urzedu ds. ochrony konkurencji niwelowaniem zaktdcen
rynkowych w wymiarze naduzywania pozycji monopolistycznej i zaktécenia konkurencji
przez uczestnikow rynku.

|: Tworzenie stabilnego i przewidywalnego otoczenia prawnego:

Podniesienie standarddéw stanowienia i egzekwowania prawodawstwa w taki sposdb, by
prawo byto jasne, przewidywalne i stabilne dla wszystkich interesariuszy. Dostosowanie
rozwigzan do wielkosci i etapu rozwoju przedsiebiorstw. Bezpieczne okresy przejsciowe
i dostosowawcze przy wdrazaniu nowych wymagan.

E Dostosowanie przepiséw do prawa unijnego:
Harmonizacja krajowych regulacji prawnych z przepisami unijnymi poprzedzona
szerokimi konsultacjami implementacyjnymi. Poszukiwanie S$ciezek implementacji
odpowiadajgcych potrzebom pacjentéw i sektora farmaceutycznego w Polsce.

[ Dialog z sektorem:

Staty responsywny kontakt wszystkich ministerstw, a przede wszystkim Ministerstwa
Zdrowia, z podmiotami sektora farmaceutycznego w Polsce i najwazniejszymi
interesariuszami, na etapie budowy strategii lekowej oraz tworzenia instrumentéw
wsparcia dla catego ekosystemu farmaceutycznego.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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POLITYKA ZDROWOTNA | SZKOLNICTWO WYZSZE:

|: Okreslenie listy kluczowych lekéw i substancji czynnych z punktu
widzenia zdrowia publicznego:

Uzgodnienie listy krytycznych lekdw i substancji czynnych (API), ktére odpowiadajg na
specyficzne potrzeby zdrowotne polskich pacjentéw, zgodnie z epidemiologig kraju.

|: Zabezpieczenie dostepu do niezbednych lekéw, w tym w trakcie
kryzyséw i zerwanych tancuchéw dostaw:

Zapewnienie dostepu do lekéw, ktére najlepiej odpowiadajg potrzebom zdrowotnym
pacjentéw w Polsce.

E Optymalne zarzadzanie funduszami publicznymi:

Budowanie inteligentnych mechanizméw wsparcia wigzgcych podmioty z polskim
sektorem w catym tancuchu dostarczania lekéw.

E Rozwéj potencjatu naukowego (wyspecjalizowanej kadry):

Wzmocnienie polskiego potencjatu w obszarze badan i rozwoju poprzez stosowanie
zréznicowanych mechanizmow wsparcia i ochrony interesu tworcéw innowacji.

POLITYKA PRZEMYSLOWA | BADAWCZO-NAUKOWA:

E Wsparcie finansowe dla bezpieczenstwa lekowego:

Przygotowanie pakietu instrumentow finansowych, ktére wspierajg poprawe
bezpieczenstwa lekowego w Polsce, w tym produkcje API.

|: Rozwéj przemystu farmaceutycznego i biotechnologicznego:

Opracowanie zatozen strategicznych dla rozwoju sektora farmaceutycznego i biotechno-
logicznego w Polsce.

|: Wzmocnienie potencjatu B+R+l w przemysle biomedycznym:
Wsparcie rozwoju badan i innowacji w przemysle biomedycznym i farmaceutycznym.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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POLITYKA CYFROWA | CYBERBEZPIECZENSTWO:

E Rozbudowa infrastruktury danych zdrowotnych:

Rozwdj instytucji odpowiedzialnych za bezpieczny i efektywny dostep do danych
zdrowotnych w celu lepszego zarzadzania informacjami i przewidywania zdarzen
w systemie ochrony zdrowia.

|: Wsparcie dla wykorzystania nowych technologii w sektorze
farmaceutycznym:
Instytucjonalne wsparcie, w tym legislacyjne, regulacyjne i operacyjne, dla wykorzystania
snowych technologii w procesach zwigzanych z lekami, od badah po monitorowanie
obrotu i dostepnosci lekdw.

POLITYKA MIEDZYNARODOWA | BUDOWA MARKI

POLSKICH LEKOW:

|: Przygotowanie na przyszte kryzysy zdrowotne:

Udziat w opracowywaniu procedur dziatania na wypadek przysztych kryzyséw
zdrowotnych.

E Wzmocnienie regionalnego zaplecza produkcji lekéw:

Deklaracja gotowosci do petnienia funkcji zaplecza produkcyjnego dla lekéw i API
w Europie Srodkowo-Wschodniej, w ramach strategii friendshoringu.

|: Zwiekszanie obecnosci polskich lekéw na rynkach swiatowych:

Wspieranie inicjatyw na rzecz zwiekszania obecnosci polskich lekéw i APl na rynkach
Swiatowych. Wsparcie promocji i rozbudowy kanatéw dystrybucji polskich produktéw
farmaceutycznych, w tym na poziomie dyplomatycznym i bezpieczenstwa.

E Zwiekszenie niezaleznosci lekowej Europy:

Aktywny udziat w dziataniach majgcych na celu zwiekszenie niezaleznosci lekowej
Europy, w tym promowanie dobrych praktyk wypracowanych w Polsce, takich jak
monitorowanie obrotu lekami.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Strategia farmaceutyczna dla Europy:
stan gry

Starzejgce sie spoteczenstwo Europy w coraz wiekszym stopniu obcigzone jest chorobami
i nowymi wyzwaniami zdrowotnymi. Europejczycy zyjg dtuzej i chcg zy¢ w zdrowiu,
a przynajmniej moc kontrolowac swoje schorzenia. Generuje to zapotrzebowanie na
produkty lecznicze, ktéremu coraz trudniej sprostac panstwom cztonkowskim UE.

Pandemia COVID-19 ujawnita na niespotykang dotad skale wyzwania zwigzane
z wrazliwoscig i odpornoscig europejskich systemdéw zdrowotnych wobec utrudnionego
dostepu do lekéw dla pacjentéw, bedgcego skutkiem przerwanych taricuchéw dostaw.
Spowodowata jednoczed$nie wzrost niepewnosci odnosnie do zapotrzebowania
spoteczenstw na okreslone leki z uwagi na zaktdcone lub opdznione diagnozowanie
choréb, problem naduzywania substancji psychoaktywnych, a réwnoczesnie nastroje
antyszczepionkowe, ktére prowadzg do rozprzestrzeniania sie innych choréb zakaznych.
Czynniki te mogg powodowac problemy z synchronizacjg popytu i podazy produktéw
leczniczych, a w konsekwencji - czasowe ich niedobory.

Z perspektywy potrzeb pacjentow kluczowy jest réwny dostep do bezpiecznych,
dostepnych terminowo, nowoczesnych i przystepnych cenowo metod leczenia.
W przypadku zaréwno lekéw innowacyjnych, jak i lekdw generycznych pacjenci majg
niekiedy trudnosci z dostepem do terapii z uwagi na ich niedobory lub wysokie koszty.
W razie zerwania tancuchéw dostaw niedostepne mogg by¢ nawet podstawowe leki
stosowane u tysiecy pacjentow. Kazdy przypadek braku dostepnosci niezbednych
z medycznego punktu widzenia lekdw to na poziomie osobistym tragedia pacjenta, a na
poziomie systemowym - potencjalny kryzys, ktory trzeba zaadresowal na poziomie
politycznym i finansowym.

Sektor farmaceutyczny stoi obecnie przed powaznymi wyzwaniami zwigzanymi ze
zmiennym otoczeniem regulacyjnym, rozdrobnieniem unijnego rynku farmaceutycznego,
rosngcymi kosztami badan i rozwoju (B+R) oraz stopniowg migracjg dziatalnosci
produkcyjnej i badawczej z Europy na szybko rozwijajgce sie rynki w Azji czy Ameryce
Potudniowej. Niskie koszty produkcji w Azji, zwigzane z nizszymi kosztami pracy, ochrony
Srodowiska, dodatkowo wspierane przez lokalne rzady spowodowato uzaleznienie sie
Europy od dostaw substancji czynnych (API) z krajow azjatyckich. Wszelkie turbulencje
w ktéryms z tych regiondw przektadajg sie na opdznienia lub zaktécenia w dostepie do API
oraz lekow. To wszystko w potgczeniu z rosngcym popytem na leki ze strony
europejskiego spoteczenstwa powoduje, ze dziatania regulacyjne w obszarze przemystu
farmaceutycznego staty sie jednym ze strategicznych kierunkéw unijnej polityki
zdrowotne;.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Substancja czynna (API, ang. Active Pharmaceutical Ingredient) - czynny sktadnik
lub czasteczka wchodzgce w sktad danego leku, ktére (w przeciwienistwie do
substancji pomocniczych) nadajg lekowi wiasciwosci lecznicze albo zapobiegajg
jednej szczegdlnej chorobie lub kilku takim chorobom.

Coraz silniej ujawnia sie potrzeba opracowania diugoterminowej strategii dla rozwoju
sektora farmaceutycznego w Europie, ktdra stanowitaby podstawe krytycznych decyzji
w politykach zdrowotnych, zaréwno na poziomie panstw czionkowskich, jak i na
poziomie wspdlnotowym. Unia Europejska jest drugim co do wielkosci rynkiem
farmaceutycznym na Swiecie, na ktorym dziata wielu interesariuszy - producenci API
i produktéw leczniczych z UE i spoza jej terytorium, miedzynarodowe korporacje i start-
upy, hurtownicy i dystrybutorzy[1]. Strategia farmaceutyczna dla Europy, bedgca
przedmiotem intensywnych rozmoéw i prac od kilku lat, ma pomaoc w zapewnieniu jakosci
i bezpieczenstwa lekéw dostarczanych przez wszystkie te podmioty, tak aby nie naruszac
jednoczesnie globalnej konkurencyjnosci sektora.

25 LISTOPADA 2020

Przyjecie strategii farmaceutycznej dla Europy w formie Komunikatu Komisji
Europejskiej

KWIECIEN 2021 - CZERWIEC 2022
Ocena skutkéw przegladu prawodawstwa farmaceutycznego

26 KWIETNIA 2023
Przedstawienie propozycji Komisji w zakresie Rozporzadzenia farmaceutycznego
i dyrektywy farmaceutycznej (Europejski Pakiet Farmaceutyczny)

24 PAZDZIERNIKA 2023
Komunikacja Komisji w zakresie zapobiegania brakom lekéw w UE

25 PAZDZIERNIKA 2023
Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego na temat pakietu
farmaceutycznego

12 GRUDNIA 2023
Pierwsza unijna lista lekéw krytycznych

16 STYCZNIA 2024
Nabodr do Sojuszu na rzecz Lekdw Krytycznych

10 KWIETNIA 2024
Stanowisko Parlamentu w sprawie Europejskiego Pakietu Farmaceutycznego

21 CZERWCA 2024

Debata dotyczgca systemu zachet w Europejskim Pakiecie Farmaceutycznym
podczas spotkania Rady ds. Zatrudnienia, Polityki Spotecznej, Zdrowia i Ochrony
Konsumentéw (EPSCO)

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Strategia farmaceutyczna dla Europy to kompleksowy plan majacy na celu
zapewnienie zréwnowazonego rozwoju, odpornosci i konkurencyjnosci sektora
farmaceutycznego w UE. Zostata ona opracowana, aby sprostac biezgcym i przysztym
wyzwaniom stojgcym przed branzg, takim jak dostep do przystepnych cenowo lekéw,
potrzeba innowacji oraz wptyw globalnych kryzyséw zdrowotnych, takich jak
pandemia COVID-19.

Strategia farmaceutyczna dla Europy ma wesprzec realizacje kilku najwazniejszych
celédw wynikajgcych z polityki zdrowotnej UE. Sg to przede wszystkim:

ZAPEWNIENIE DOSTEPU DO INNOWACYJNYCH | PRZYSTEPNYCH
CENOWO LEKOW

Strategia koncentruje sie na poprawie dostepnosci wysokiej jakosci,
bezpiecznych i przystepnych cenowo lekéw dla wszystkich obywateli Europy.
Obejmuje to dziatania na rzecz zwalczania niedoboréw, zwiekszania
przejrzystosci cen oraz wspierania konkurencji, szczegdlnie na rynkach lekéw
generycznych i biopodobnych.

WYPRACOWANIE tANCUCHOW DOSTAW BARDZIE] ODPORNYCH

NA GLOBALNE KRYZYSY

Strategia ma na celu wzmocnienie zdolnosci UE do reagowania na przyszte
kryzysy zdrowotne poprzez zapewnienie stabilnosci tancucha dostaw
kluczowych lekéw i surowcow. Obejmuje to budowanie strategicznych rezerw
i poprawe koordynacji dziatah na szczeblu krajowym i unijnym.

I WYPRACOWANIE MECHANIZMOW ZAPOBIEGANIA NIEDOBOROM
LEKOW

Przez dziatania na rzecz przywrdcenia przemystu farmaceutycznego do Europy
planuje sie wzmocnienie tancuchéw dostaw oraz zwiekszenie przejrzystosci
produkcji i dystrybucji lekédw. Rozszerzenie wspotpracy miedzy panstwami
cztonkowskimi UE w zakresie monitorowania zapaséw oraz reagowania na
ewentualne braki powinno umozliwi¢ szybsze i efektywniejsze zarzgdzanie
zasobami farmaceutycznymi.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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[ ] WSPIERANIE KONKURENCYJNOSCI | INNOWACYJNOSCI UNIJNEGO
PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Poprzez zachecanie do badan i rozwoju strategia dgzy do umocnienia pozycji
Europy jako Swiatowego lidera w dziedzinie innowacji farmaceutycznych.
Promuje inwestycje w nowe terapie i technologie, szczegdlnie w obszarach
niezaspokojonych potrzeb medycznych, takich jak choroby rzadkie i opornos¢

na antybiotyki.

I WSPIERANIE TRANSFORMAC])I EKOLOGICZNE]) | CYFROWE]

Strategia przewiduje inicjatywy promujgce zréwnowazone procesy produkcji,
ktore redukujg emisje i minimalizujg wptyw na Srodowisko, a takze zachecajg
do stosowania ekologicznych opakowan i efektywnego zarzadzania odpadami.

Jednoczesnie wspiera

transformacje cyfrowa,

utatwiajgc  wprowadzenie

nowoczesnych technologii w zakresie badan, rozwoju oraz dystrybucji lekéw, co
poprawia efektywnos¢ operacyjng i umozliwia lepsze monitorowanie oraz
optymalizacje proceséw w sektorze farmaceutycznym.

Od momentu wprowadzenia Strategii
trwaty konsultacje i spotkania z intere-
sariuszami. Komisja podjeta wspotprace
z panstwami czionkowskimi w ramach
komitetéw doradczych. Sztandarowym
dziataniem okreslonym w komunikacie
w sprawie Strategii farmaceutycznej dla
Europy jest reforma prawodawstwa
farmaceutycznego UE. Pakiet farma-
ceutyczny, bedacy jedng z najwazniejszych
konsekwencji strategii farmaceutycznej, to
najwieksza od 20 lat reforma prawa
farmaceutycznego w Europie. W kwietniu
2023 r. oficjalnie przedstawiono wnioski
dotyczagce nowej dyrektywy i nowego
rozporzadzenia, ktére zmieniajg i zaste-
puja obowigzujgce prawodawstwo
farmaceutyczne, w tym przepisy dotyczgce
lekbw na choroby rzadkie i lekdw
stosowanych u dzieci.

W Europie funkcjonuje zespét instytudji,
ktére sg odpowiedzialne za caty proces
farmaceutyczny - od opracowywania
i dopuszczania lekow do obrotu, poprzez
dystrybucje az po ich monitorowanie. Sg
to Europejska Agencja Lekow (EMA), Urzad
ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia (HERA) oraz organy
regulacyjne ds. lekéw w panstwach czton-
kowskich. Wszystkie te instytucje bedag
odgrywac role w skutecznym wdrozeniu
Strategii na poziomie unijnym
i w poszczeg6lnych krajach.

W obliczu narastajgcych wyzwan zdrowo-
tnych i rosngcego zapotrzebowania na
produkty lecznicze, Strategia farmaceu-
tyczna dla Europy odgrywa kluczowg role
W zapewnieniu stabilnosci i bezpie-
czenstwa dostaw lekéw w catej UE.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Przedstawione w niej reformy majg na celu nie tylko przeciwdziatanie niedoborom lekow,
ale réwniez wzmocnienie innowacyjnosci sektora farmaceutycznego, co jest kluczowe dla
jego dtugofalowego rozwoju. W tym kontekscie Polska, jako integralna czesc
europejskiego rynku, ma unikatowg okazje, by wzmocni¢ swojg pozycje dzieki adaptacji
i aktywnemu uczestnictwu w tych zmianach. Wdrazanie reformy prawa farmaceutycznego
oraz inwestycje w rozwdj sektora biomedycznego mogg sie sta¢ fundamentem dalszego
wzrostu krajowej gospodarki, a jednoczesnie zwiekszy¢ bezpieczenstwo lekowe i poprawic
dostep pacjentéw do niezbednych terapii.

Strategia farmaceutyczna dla Europy ma wesprzec realizacje kilku najwazniejszych celéw
wynikajgcych z polityki zdrowotnej UE. Okreslono w niej cztery gtéwne filary i zwigzane
z nimi strategiczne obszary tematyczne.

Dziatanie na rzecz pacjentéw: spetnienie niezaspokojonych
| FILAR

potrzeb medycznych oraz zapewnienie dostepnosci
i przystepnosci cenowej lekéw

Wspieranie konkurencyjnego i innowacyjnego europejskiego
Il FILAR

przemystu farmaceutycznego

Zwiekszenie odpornosci: zréznicowane i bezpieczne taricuchy
1l FILAR

dostaw; produkty lecznicze zréwnowazone pod wzgledem
sSrodowiskowym; gotowos¢ na wypadek sytuacji kryzysowej
i mechanizmy reagowania

AASIW:\;:8 Zagwarantowanie silnej pozycji UE na arenie globalnej

W kolejnych rozdziatach zaprezentowano wyniki badan wtérnych (analiza aktow
prawnych i dostepnych opracowan) oraz poétustrukturyzowanych wywiadéw
pogtebionych z gldwnymi interesariuszami sektora farmaceutycznego. Badania byty
prowadzone wokét obszarow zdefiniowanych w strategii, ktore zostaty ekspercko
uporzadkowane - poczgwszy od tych, ktére w najwiekszym stopniu dotykajg polskich
pacjentdéw i wywierajg najwiekszy wptyw na polskg polityke zdrowotng, a takze tych,
na ktére Polska moze oddziatywac przez odpowiednie ksztattowanie swoich polityk:
zdrowotnej, przemystowej, cyfrowej i miedzynarodowe,;.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Zapewnienie pacjentom dostepu do lekéw

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g Dostep do lekdéw oznacza, ze leki, ktorych pacjenci potrzebujg, sg dostepne
wtedy, kiedy sg potrzebne, a takze, ze pacjent jest w stanie je otrzymac -
w kontekscie duzej zaleznosci od lekow i APl z Azji szczegdlne znaczenie ma
zabezpieczenie dostepu w przypadku przerwania tanicuchow dostaw.

g Dostep do lekdéw jest ograniczany przez poziom finansowania publicznego -
koszty terapii lekowych silnie obcigzajg ograniczone budzety panstw.

Przedsiebiorstwa nie sg zobowigzane do wprowadzenia leku do obrotu we
wszystkich krajach UE, zwfaszcza mniejsze i mniej zamozne rynki borykajg sie
z tymi problemami. Brak przejrzystosci w kwestii kosztéw badan lub zwrotu
z inwestycji moze oddziatywa¢ na decyzje, ktére wptywajg na przystepnosc
cenowgq i ostatecznie na dostepnosc dla pacjentow.

<

g Leki drugiej generacji i biologiczne réwnowazne zapewniajg dostepne
i przystepne cenowo leczenie duzej liczbie pacjentéw i wchodzg na rynek
W momencie wygasniecia okresu wytgcznosci lekéw oryginalnych. Konkurencja
cenowa to oszczednosci dla systemdw opieki zdrowotne;.

NAJWAZNIE)SI INTERESARIUSZE W POLSCE:

L
&

Rzad
Przemyst farmaceutyczny

Szpitale i placéwki medyczne

Arrriri

Rzecznik Praw Pacjenta i organizacje
pacjentow

NARZEDZIA WSPARCIA o —
Zachety wspierajgce szerszy dostep dla pacjentéw
Mechanizmy wspierajgce konkurencje i rozwdj przemystu [l Instrumenty dzielenia ryzyka

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

|: Jak wyglada dostep do lekdéw w Polsce na tle Europy?

E Jakie Srodki systemowe mogtyby przyspieszy¢ proces wprowadzenia lekéw
(zarowno oryginalnych jak i generycznych) do obrotu i do refundac;ji
w krajach, w ktorych jest on wolniejszy?

E Czy rynek lekéw drugiej generacji i biologicznych réwnowaznych jest
wystarczajgco wspierany na poziomie systemowym?

Decyzje dotyczgce zapewnienia dostepu do lekéw obejmujg kilka etapow, ktore sg ze
sobg powigzane. Pierwszym istotnym etapem jest dopuszczenie leku do obrotu. Zanim
oryginalny produkt leczniczy pojawi sie na rynku, potrzeba srednio 10 lat na rozwdj leku
oraz okoto 2-3 lat na procedury administracyjne. Po etapie badawczo-rozwojowym
przychodzi czas na badania kliniczne. Stanowig one krytyczny moment w cyklu zycia
produktu leczniczego. Pozwalajg na przetestowanie nowych lekéw, sprawdzenie ich
bezpieczenstwa i skutecznosci w poprawie stanu zdrowia ludzi lub ztagodzeniu objawdw
czy zatrzymaniu rozwoju choroby. Nastepnie lek moze zostac zarejestrowany i wejs¢ na
rynek. W UE dopuszczaniem do obrotu zajmuje sie Europejska Agencja Lekdw (European
Medicines Agency, EMA).

Dopuszczenie do obrotu - zezwolenie udzielane firmie przez organ nadzoru,
umozliwiajgce wprowadzenie na rynek produktu leczniczego zgodnie ze
wskazaniami opisanymi w informacji o produkcie, wydawane na wniosek firmy po
dostarczeniu przez nig wymaganej dokumentacji i danych

Cykl powstawania oryginalnego produktu leczniczego

ODKRYCIE USTALENIE ROZWO) BADANIA WEJSCIE SPRZEDAZ
NOWE]J SKtADU PRZEDKLINICZNY |  KLINICZNE NA RYNEK LEKU
CZASTECZKI
Generowanie Wytworzenie lub Zgtoszenie Faza | Rejestracja Magazynowanie
i optymallzaqa pozyskanl.(.e patentowe Faza Ustalenie ceny i dystrybucja
zwigzku substancji s .
. . Toksycznosc ostra Nadzér nad
wiodacego pomocniczych Faza ll Ewentualna bezpieczenstwem
oraz czynnych Farmakologia refundacja fafmakoterapii
(AP) Toksycznos¢
Kompozycja przewlekta
sktadu produktu
Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [2-3].
STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA 14
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. Czynnikiem wyznaczajgcym tempo dostepu do

nowych rozwigzan terapeutycznych jest czas
potrzebny do zatwierdzenia nowych lekow.
W Europie trwa on dtuzej niz w USA [4]. Jak wynika
z oceny branzy, przyspieszenie i usprawnienie
procesow rejestracyjnych w EMA oraz poprawa
procesu decyzyjnego Komisji Europejskiej mogtyby
przetozyc€ sie na szybsze wydanie pozwolenia [5].

Przedsiebiorstwa farmaceutyczne nie Y|
zobowigzane do wprowadzenia leku do obrotu
réwnoczesnie we wszystkich krajach UE - decyzja o
wprowadzeniu leku, a takze o jego wycofaniu nalezy
do przedsiebiorstwa. W konsekwencji dostep
pacjentow do oryginalnych lekow jest zréznicowany.
Przyczyny mogg by¢ rézne - wynikajgce z wielkosci
populacji, procedur  administracyjnych czy
refundacyjnych, jak réwniez organizacji systemow
opieki zdrowotnej. Zwfaszcza w mniejszych i mniej
zamoznych  krajach  dopuszczenie do obrotu
nastepuje z opoéznieniem. Ws$rdd respondentéw
pojawiaty sie gtosy o zasadnosci wprowadzenia
regulacji ~ zobowigzujgcych  producentow  do
aplikowania o refundacje i ustalenie ceny we
wszystkich krajach UE nie pdzniej niz 2 lata po
wejsciu na rynek UE, o ile pozwalajg na to systemy
lokalne.

Szeroki i szybki dostep do innowacyjnych technologii
zdrowotnych lekowych i nielekowych w Polsce
i pozostatych krajach Europy Srodkowo-Wschodniej
jest wyraznie ograniczony w stosunku do pieciu
panstw Europy Zachodniej (Francja, Hiszpania,
Niemcy, Wielka Brytania, Witochy). Potrzebe
wyrownywania luk w tym zakresie potwierdzajg
zesztoroczne wyniki badania W.A.L.T, ktére od blisko
20 lat publikowane jest przez Europejskg Federacje
Przemystu i Stowarzyszen Farmaceutycznych EFPIA.
Nalezy jednak odnotowad, ze w 2022 roku po raz
pierwszy Polska odnotowata najwiekszy w blisko 20-
letniej historii badania awans - przesuwajgc sie z 25.
na 21. miejsce pod wzgledem dostepnosci lekow [6].

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Pomiedzy 2023 a 2024 .
Polska poprawita dostep do
lekéw oryginalnych i innowa-
cyjnych rozwigzan diagnosty-
cznych szczegdlnie w onko-
logii. Jak wynika z danych
opublikowanych w Polskim
Radarze Refundacyjnym,
w 2022 r. zrefundowanych
zostato 58 technologii, w 2023
r. 63, natomiast w potowie

2024 r. jest to juz 27
najnowszych technologii.
Najwiekszy postep w 2024 r.
nastgpit w obszarach:
nowotworow ginekologi-

cznych, uktadu pokarmowego
oraz w raku piersi [7].

Poprawa dostepnosci
nastapita  dzieki  wyzszym
Srodkom skierowanym na te
formy leczenia, ale warto
wskazac instrumenty dzielenia
ryzyka zawarte w ustawie
refundacyjnej, ktére umozli-
wity ptatnikowi lepsze
zarzadzanie niepewnoscig
w przypadku nowych lekéw
i w konsekwencji pozwolity

przewidywac¢ ich wptyw na
budzet.
Instrumenty  dzielenia
ryzyka - narzedzia
uzalezniajgce wysokos¢

ceny leku lub przychodu
producenta leku od
dodatkowych  warunkow,
w tym m.in. uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych [8].

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA

- JAK WYKORZYSTAC SZANSE POLSKIE) PREZYDENCJI?

15




Think Tank
dla ochrony zdrowia

W zwigzku z procesem starzenia sie spoteczenstwa, w najblizszych latach wyzwaniem dla
polskiego resortu zdrowia bedzie zapewnienie dostepu do lekdw na najczesciej
wystepujgce choroby przewlekte - nie tylko kardiologiczne, ale réwniez cukrzyce czy
schorzenia uktadu oddechowego. Jak pokazaty wyniki Narodowego Testu Zdrowia
Polakéw 2022, choruje na nie co drugi przebadany Polak [9]. Najpowszechniejsze,
choroby cywilizacyjne sg obecnie leczone przede wszystkim lekami drugiej generacji,
z uwagi na ich analogiczng skutecznoS¢ przy jednoczesnie nizszych kosztach.
Opracowanie receptury leku drugiej generacji trwa kilka lat i polega na opracowaniu na
nowo leku, ktdry jest biorownowazny z lekiem referencyjnym. Nastepnie lek moze zostac
zarejestrowany i wejs¢ na rynek.

Cykl powstawania produktu leczniczego drugiej generacji

BADANIA PRE- ROZWO) BADANIA WEJSCIE SPRZEDAZ

FORMULACY]JNE FORMULAC]I KLINICZNE NA RYNEK LEKU

Wytworzenie lub Opracowanie sktadu Faza lll Rejestracja Magazynowanie
pozyskam.(.e leku Biorownowaznos¢ Ustalenie ceny | dystrybuja
substancji 0 . . Nadz6 d

pomocniczych pracowanie nowe| RWE Ewentualna adzor na
oraz czvnnveh postaci leku (dla refundacia bezpieczenstwem
(AI)Z’/I) y wybranych ) farmakoterapii
produktéw)
Kompozycja

Badanie stabilnosci

sktadu produktu . L . .
fizycznej i chemicznej

Zgtoszenie patentowe

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie wywiadu z producentami lekéw.

Lek drugiej generacji - produkt farmaceutyczny, ktéry ma taki sam skiad
jakosciowy i ilosciowy substancji czynnych oraz takg samg posta¢ farmaceutyczng
jak produkt referencyjny i ktérego bioréwnowaznos¢ z produktem referencyjnym
zostata wykazana w odpowiednich badaniach.

Lek biologiczny réwnowazny, zwany takze bioréwnowaznym lub biopodobnym -
produkt, ktdéry uzyskat zatwierdzenie regulacyjne poprzez wykazanie
wystarczajgcego podobienstwa (poréwnywalnosci) do referencyjnego biologicznego
produktu leczniczego pod wzgledem cech jakoSciowych, aktywnosci biologicznej,
bezpieczenstwa i skutecznosci. Rynek tych lekdw jest bardzo dynamiczny ze wzgledu
na stopniowga utrate ochrony patentowej lekéw biologicznych.

Lek biologiczny drugiej generacji, zwany takze biobetter - produkt
charakteryzujacy sie zmienionymi (zwykle ulepszonymi) wiasciwosciami.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Wszystkie panstwa postrzegajg rynki lekéw drugiej generacji i biologicznych
réwnowaznych jako szanse na zwiekszenie efektywnosci wydatkéw farmaceutycznych.
Ich pozytywny wplyw na konkurencje cenowg przyczynia sie do potencjalnych
oszczednosci kosztéw w systemach opieki zdrowotnej. Tworzg konkurencje i presje
cenowg. Wiele panstw wdrozyto systemy zachet zachety dla lekarzy, farmaceutéw
i pacjentow w celu pobudzenia rynku tych lekow. W 2021 r. leki drugiej generadji
stanowity pod wzgledem wartosci Srednio jedng czwartg w krajach OECD [10]. Polska jest
panstwem, ktére sprzedaje najwiecej lekow drugiej generacji wedtug kryterium udziatu
w catej sprzedazy lekow [2].

I OKIEM EKSPERTA: Katarzyna PiotrOWSka'RadZi.EWi'CZ, y )
Dyrektorka Departamentu Polityki Lekowej i Farmagji

w Ministerstwie Zdrowia

Polska popiera jak najszybsze wejscie lekow generycznych na rynki, bo to stwarza
konkurencje i podstawy do uzyskania nizszych cen. Oczywiscie zdajemy sobie sprawe, Ze
innowacje tez sq niezmiernie wazne. Jesli sie spojrzy na portfolio lekéw refundowanych na
przestrzeni ostatnich lat, to tych innowacyjnych jest naprawde duzo. Sq one oczywiscie
takze bardzo potrzebne. Dlatego wspieramy takie zapisy, ktére bedq punktowaty podejscie
proinnowacyjne do regulacgji. Opowiadamy sie za przepisami, ktore wspierajg
producentow lekow generycznych. Zalezy nam na tym, Zzeby polski pacjent przede
wszystkim miat dostep do lekdw, ktore sq na rynku. Chcemy po pierwsze, zeby przepisy,
ktére wprowadza europejski prawodawca, zapewnity nam dostepnosc lekow, a po drugie,
Zeby byta to dostepnosc faktyczna - takze ekonomiczna dla pacjentow [11].

Moment wprowadzenia leku generycznego do
obrotu - a wczesSniej moment rozpoczecia
badarn nad nimi - wyznaczajg okresy
wytgcznosci  regulacyjnych. W ramach
wytgcznosci  regulacyjnej  wyrdznia - sie
wytgcznos¢ danych i wytgcznosc rynkowa.

Wytacznosé danych -
instrument ochrony produktéw
zakazujgcy podmiotom trzecim
odwotywania sie do dokumen-
tacji rejestracyjnej leku.

Wytacznosé rynkowa -
instrument, ktoéry wyznacza
okres, kiedy moze zostac
ztozony wniosek rejestracyjny
dla leku generycznego
odwotujgcy sie do wynikéw
badan chronionego leku, ale
taki lek nie moze by¢
wprowadzony do obrotu.

W projekcie Europejskiego Pakietu
Farmaceutycznego zostaly zaproponowane
zmiany dotyczgce okreséw trwania wytgcznosci
regulacyjnych, ktére sg obecnie poddawane
szerokiej dyskusji na arenie miedzynarodowe;.
Z punktu widzenia rozwoju lekéw drugiej
generacji i wprowadzenia konkurencji na rynek
najistotniejszy jest moment zakonczenia
okresu wytgcznosci danych. To moment, ktory
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pozwala producentom lekéw  drugiej
generacji na rozpoczecie prac nad
wprowadzeniem lekow na rynek. Pojawienie
sie lekéw konkurencyjnych najczesciej wigze
sie z silnym spadkiem cen i z tego powodu
jest wazny rowniez z perspektywy fiskalnej
i pacjentow.

W Strategii farmaceutycznej dla Europy
podjeto dyskusje nad rozszerzeniem wyjgtku
Bolara w taki sposob, by obejmowatby takze
dziatalno$¢ badawczg i wczesne dziatania
zwigzane z oceng technologii medycznych
(ekspertyzg HTA) i ubieganiem sie
o ewentualng refundacje.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Wyjatek Bolara - rodzaj
przywileju rejestracyjnego dla
branzy farmaceutycznej,
polegajagcy na umozliwieniu
producentom lekéw genery-
cznych rozpoczecia prac
polegajgcych na badaniu
substancji czynnej i ztozeniu
wniosku o uzyskanie dopu-
szczenia do obrotu produktu
leczniczego jeszcze podczas
pozostawania w mocy patentu
leku oryginalnego.

Po dopuszczeniu do obrotu leki sg dostepne do sprzedazy. Czes¢ lekow stosowana

jest wytgcznie w lecznictwie zamknietym, czeS¢ jest dostepna do sprzedazy

w aptekach otwartych. W ramach drugiej grupy, sprzedaz moze by¢ warunkowana
wydaniem recepty lub nie, a dodatkowo jest w catosci finansowana ze $Srodkdéw
pacjenta, do momentu objecia leku refundacjg. Leki mogg zosta¢ objete refundacjg
otwartg albo finansowaniem w ramach programéw lekowych. W pierwszym
przypadku ustalona cena jest finansowana z budzetu ptatnika publicznego oraz
(w zaleznosci od grupy refundacyjnej) przez pacjenta. Leki w programach lekowych sg
finansowane w catosci przez ptatnika, ich dostepnos¢ wyznaczana jest natomiast

przez wysokos¢ kontraktu

zawartego z osrodkami

realizujgcymi

Dostepnosc jest czesto nizsza niz popyt zgtaszany przez pacjentéw.

I OKIEM EKSPERTA: |kl , | |
Dyrektor Departamentu Wspétoracy w Biurze Rzecznika

Praw Pacjenta

program.

Pacjenci zgtaszajg sie do Biura Rzecznika w sytuagji utrudnionego dostepu do terapii
lekowych, ktore znajdujg sie w koszyku swiadczenr gwarantowanych, a mimo to pacjenci
nie mogq ich otrzymac. Wynika to z kolejki pacjentow oczekujgcych na podanie leku
Z uwagi na wysokosc¢ kontraktu lub z braku dostepnego w bliskiej odlegtosci od miejsca
zamieszkania pacjenta podmiotu realizujgcego okreslony program lekowy. Problem
dotyczy rdowniez roznic miedzy wskazaniami refundacyjnymi, kryteriomi wigczenia do
programu a dostepnosciq leku w ogdle | wskazaniami do niego.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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B Zgodnie z ustawa o refundacji lekéw

catkowity budzet na refundacje moze
wynieS¢ nie wiecej niz 17,0% Srodkdéw
publicznych przeznaczonych na finan-
sowanie S$wiadczen  gwarantowanych.
Obecnie wydatki publiczne sg nizsze niz
ten odsetek. Budzet Narodowego
Funduszu Zdrowia na leki planowany na
2024 r. ma wynie$¢ 22,6 mld PLN i sta-
nowic 14,1% catkowitego budzetu [12].

Rzad zadeklarowat wzrost wydatkéw na
ochrone zdrowia do 7% PKB do 2027 r.
Wartos¢ ta jest nadal znaczgco nizsza niz
Srednia w Europie Zachodniej wynoszaca
10,2% w 2022 roku. Szacuje sie, ze
catkowity poziom wydatkéow publicznych
na Swiadczenia opieki zdrowotnej w 2024
r. wyniesie nieco ponad 54% PKB
(w odniesieniu do PKB za 2024 r.) albo
6,5% (w odniesieniu do PKB t-2, czyli za
2022 r.) [13] Jeszcze w 2021 r., wedtug
danych  Eurostat, udziat wydatkow
publicznych na ochrone zdrowia w Polsce
byt najnizszy w catej UE [14].

Obecnie projektowana reforma
réownolegle zaktada bardziej efektywne
gospodarowanie Srodkami, dzieki
odwrdceniu struktury Swiadczen
i finansowaniu w wiekszym stopniu ustug
na pierwszych poziomach opieki (opieka
podstawowa i ambulatoryjna), zamiast

najdrozszych ~ Swiadczen  szpitalnych.
Potgczenie  tego  podejsScia moze
w diuzszej perspektywie pozwoli¢ na

wygospodarowanie wyzszych srodkéw na
leki, w ramach limitu wyznaczonego przez
ustawe o refundacji lekdéw. Obecnie
bowiem doptaty polskich pacjentéw do
lekéw sg niemal najwyzsze w catej UE, co
istotnie wptywa na praktyczng dostepnosc
lekdw [15].

Think Tank
dla ochrony zdrowia

@ Wiecej na ten temat
w  rozdziale  Zapewnienie

przystepnosci cenowej lekow
dla pacjentow oraz stabilnosci
finansowania i stabilnosci
fiskalnej ...

Jak pokazaty doswiadczenia ostatnich
lat, dopuszczenie do obrotu a nawet
objecie  refundacjg  nie  stanowi
gwarangji dostepu do lekow.
Ostatecznie zalezy on od stabilnosci
dostaw i standéw magazynowych lekéw
w krajowych hurtowniach. Problem
braku lekdédw jest powszechny we
wszystkich krajach Unii Europejskiej
[16]. W Polsce dotyczy on czesto lekow
podstawowych, ktérych produkcja jest
prowadzona w Azji lub tez (nawet jesli
jest prowadzona w Europie) opiera sie
na substancjach czynnych produko-
wanych w Azji. Bilans handlowy Polski
jest ujemny - w 2023 r. import
produktéw farmaceutycznych wyniost
8,89 min EUR, przy eksporcie na
poziomie 4,68 min EUR [2]. Dominowat
import z krajow Unii Europejskiej (5,9
mld PLN), a zanim import z gospodarek
rozwijajgcych sie (2,2 mld PLN) i innych
gospodarek rozwinietych (1,4 mld PLN)
[17]. Aktualnie na liscie refundacyjnej
jedynie 10,0% lekéw jest
produkowanych w Polsce, a mniej niz
1,0% jest wytwarzanych z substancji
czynnej (API) wytwarzanej w naszym
kraju.

Dostep do lekéw juz obecnych na rynku
zalezy od dtugosci tancuchdéw logisty-
cznych i koncentracji dostaw w ramach
jednej gospodarki.
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. Wprowadzenie mechanizmdéw wsparcia
produkcji lekow i ich sktadnikow w UE
i w Polsce, z uwzglednieniem réwnomier-
nego rozmieszczenia produkcji w catej
UE, stanowi dziatanie wspierajgce
stabilnos¢ dostaw i ograniczajgce ryzyko
utrudnionego  dostepu  do  lekdw.
Pozostawienie tej kwestii stricte dziataniu
rynkowemu spowodowato w przesztosci
przesuniecie proceséw produkcji do
gospodarek o nizszych kosztach (przede
wszystkim  chinskiej i indyjskiej).
Wywotanie odwrotnego trendu bedzie
wymagato  wdrozenia mechanizmdéw
regulacyjnych lub finansowych.
Pozostawienie tej kwestii stricte dziataniu
rynkowemu spowodowato w przesztosci
przesuniecie proceséw produkcji do
gospodarek o nizszych kosztach (przede
wszystkim  chinskiej i indyjskiej).
Wywotanie odwrotnego trendu bedzie
wymagato  wdrozenia mechanizméw
regulacyjnych lub finansowych.

Stabilnos¢ dostaw lekéw moze byc
elementem uwzglednianym w procesie
prowadzenia negocjacji z producentami
lekow, czy tez przez ujecie odpowiednich
preferencji w zamowieniach publicznych.
Jest to bowiem element niefinansowy,
ktéry niesie wartos¢ dla pacjentow
z danego kraju. Systemy nagradzania
mogg  zacheci¢  producentow  do
utrzymywania  wysokich  standardéw
dostaw i minimalizowania ryzyka, ze
lekébw zabraknie. W ostatnim czasie
w polskich regulacjach podejmowano
rézne dziatania majgce na celu poprawe
dostepnosci. Jedng z takich decyzji byto
obnizenie  odptatnosci dla  lekdéw
produkowanych w Polsce, co spotkato sie
z  pozytywna reakcjag ~ krajowych
producentow.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Jednoczesnie ocena skutecznosci tego
narzedzia wskazuje, ze jego peiny
potencjat nie zostat wykorzystany
z uwagi na brak odpowiedniej wiedzy
o jego wdrozeniu wsrdod personelu
medycznego. Dalsze postulaty sektora
dotycza priorytetowych Sciezek
refundacyjnych dla lekow
wytwarzanych w Polsce, co miatoby
wptywaé na lokowanie w naszym kraju
fabryk producentow farmaceu-
tycznych. Inng, mniej trafiong decyzjg
byto zobligowanie producentéw do
dostaw lekéw deficytowych do 10
hurtowni. Ta zmiana, wprowadzona
duzg nowelizacjg ustawy o refundacji
lekbw, okazata sie w praktyce
niemozliwa do realizacji i resort ogtosit
zmiane tego zapisu [18].

Problem zapewnienia
wsparcia dla rozwoju przemystu
farmaceutycznego jest zauwazany
rowniez na poziomie unijnym. Jako ze
polityka przemystowa prowadzona jest
przez poszczegdblne kraje, dziatania sie
roznig, niemniej jednak mozna
zauwazy¢ duzg aktywnos¢ w poszcze-
golnych krajach cztonkowskich w zakre-
sie  wykorzystywania mechanizmow
finansowych i niefinansowych do

systemowego

wspierania lokowania produkcji lekow
w tych krajach.

Wiecej na ten temat

w rozdziale Zapewnienie
sprzyjajgcego otoczenia dla
przemystu europejskiego
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. Obecnie réwniez w Polsce trwa ozywiony dialog na temat tego, jak ograniczy¢ ryzyko
niedobordw i zapewnic stabilny dostep do lekoéw. W maju 2024 r. Ministerstwo Rozwoju
i Technologii zdecydowato sie odstgpi¢ od realizacji inwestycji w produkcje aktywnych
substancji farmaceutycznych (API) w Polsce finansowanych ze srodkéw Krajowego Planu
Odbudowy (dalej KPO). Decyzja byla podyktowana negatywng oceng mozliwosci
zrealizowania zatozonych inwestycji w terminie okreslonym w KPO, czyli do czerwca
2026 r. W obliczu braku mozliwosci uzyskania finansowania z KPO konieczne jest
okreslenie innych mozliwych Sciezek wsparcia.

Jak wynika z wywiaddw, oczekiwane przez sektor narzedzia wsparcia dla rozwoju
w Polsce przemystu farmaceutycznego - w tym w szczegdlnosci produkcji lekow
zagrozonych brakami - obejmujg dedykowany program pomocowy skierowany do
sektora biotechnologicznego i farmaceutycznego.

Obszar zdrowia wpisuje sie
w  Krajowe Inteligentne
Specjalizacje (KIS).

Obecne rozwigzania dotyczg najczesciej prac
badawczo-rozwojowych, a nie  zwiekszenia
potencjatu wytworczego. Dodatkowo, niekiedy sg
to ogoélne program, nieprzeznaczone dla
konkretnej branzy. Przykladem takiego programu
jest Sciezka SMART - nowy mechanizm
finansowania  przedsiebiorstw  z  Funduszy
Europejskich. Dofinansowania nie otrzymat zaden
projekt sektora farmaceutycznego.

OKIEM OV (r7ysztof Zareba, o
Zastepca Dyrektora Departamentu Innowacji i Polityki

Przemystfowej w Ministerstwie Rozwoju i Technologii

KIS 1 Zdrowe Spoteczenstwo
obejmuje nowe produkty
i technologie, diagnostyke
i terapie choréb oraz
wytwarzanie produktow.

Na poziomie miedzyresortowym trwajq dyskusje nad wypracowaniem specyficznych
rozwigzan dla branzy. Rozwazamy moZzliwos¢ udzielania wsparcia sektorowi
farmaceutycznemu w ramach programu Fundusze Europejskie dla Nowoczesnej
Gospodarki na lata 2021-2027 w oparciu o rozwigzania przewidziane w rozporzqdzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady z 29 lutego 2024 r. w sprawie utworzenia i Platformy na
rzecz Technologii Strategicznych dla Europy (STEP). W ramach tych srodkéw mozliwe jest
dofinansowanie projektow dotyczqcych lekow znajdujgcych sie na europejskiej liscie lekow
krytycznych, uznanych za strategiczne. Nalezy miec jednak na wzgledzie, ze wykorzystanie
platformy STEP dla projektow branzZy farmaceutycznej wymaga dalszych analiz i odpo-
wiedniej modyfikacji programu FENG, co wigze sie z koniecznosciq przeprocedowania
Zmian przez Rade Ministrow oraz wyrazeniem zgody przez Komisje Europejskq. Drugim
kierunkiem sq srodki krajowe, na przyktad dzielone w ramach projektu MEDISTRATEG.
Trzecia sciezka mogtaby sie wigza¢ z objeciem wsparciem w ramach ,Programu
wspierania inwestycji o istotnym znaczeniu dla gospodarki polskiej na lata 2011-2030".
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DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

v

Propozycja wprowadzenia zmian w systemie zachet i obowigzkéw
zawartych w prawodawstwie farmaceutycznym, z uwzglednieniem
zwigzku z prawami wiasnosci intelektualnej, aby wspiera¢ innowacje
w zakresie lekow, dostep do nich i ich przystepnos¢ cenowg w catej UE.

Przeglad prawodawstwa farmaceutycznego, aby uwzgledni¢ kwestie
konkurencji na rynku, a tym samym poprawi¢ dostep do lekéw drugiej
generacji i biologicznych réwnowaznych, z uwzglednieniem zamiennosci
i wyjgtku Bolara.

Zainicjowanie programu pilotazowego wraz z Europejskg Agencjg Lekdéw
i panstwami cztonkowskimi, przy zaangazowaniu przysztych posiadaczy
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w celu zrozumienia
podstawowych przyczyn odroczenia wejscia na rynek.

Zachecanie nabywcow z sektora opieki zdrowotnej do wspdtpracy w celu
wdrozenia innowacyjnych podejs¢ do zamoéwien publicznych na zakup
lekéw lub wyrobéw medycznych w ramach inicjatywy na rzecz duzych
nabywcow.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

Ministerstwo Zdrowia deklaruje dziatania w zakresie poprawy
dostepnosci (w tym ekonomicznej) do lekéw. Opowiada sie za przepisami,
ktére przyspieszajg moment wejscia na rynek lekow drugiej generacji
i biologicznych rownowaznych.

Ministerstwo Zdrowia wdrozyto mechanizmy majgce na celu zachecenie
pacjentdw do wybierania lekow produkowanych w Polsce.

W ostatnich latach poprawiono dostepnos¢ (w tym refundacyjng) do
lekéw oryginalnych.

Produkcja API i lekdw w Polsce zostata wytgczona z finansowania z KPO.
Trwajg miedzyresortowe prace nad wypracowaniem rozwigzan
finansowych dostosowanych do potrzeb branzy, obejmujgcych - oprécz
prac badawczo-rozwojowych - rowniez pdzniejsze etapy inwestycji.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Zapewnienie przystepnosci cenowej lekow
dla pacjentow oraz stabilnosci finanso-
wania i stabilnosci fiskalnej systemow

opieki zdrowotnej

KROTKI OPIS PROBLEMU:

"
v

Przystepnos¢ cenowa lekéw ma wptyw zaréwno na finanse publiczne, jak
i na finanse gospodarstw domowych.

Pacjentom zalezy zaréwno na efektywnym ekonomicznie dostepie do lekow,
ale tez zeby prowadzone byty badania nad nowymi terapiami.

Brakuje strategii cenowej dla lekdw produkowanych w Polsce. Leki
produkowane w Azji oraz przez duze miedzynarodowe firmy majg czesto nizsze
ceny, nie zapewniajg natomiast dostepnosci w przypadku zamkniecia granic.
Dodatkowo wptyw na PKB Polski ma produkcja krajowa.

Brakuje przejrzystosci (w szczegdlnosci w zakresie kosztéw badan i rozwoju)
i konsensusu w sprawie zasad ustalania kosztéw lekéw oryginalnych. Lepsze
zrozumienie i wieksza jasnos¢ sg kluczowe jako podstawa debat politycznych

na temat ustalania cen lekéw niszowych i ,godziwego dochodu” z wkiadu
w badania.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

o
S [ Pacienci i inni pfatnicy (w tym
‘ gy szpitale)

q,*g# L Przemyst farmaceutyczny
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NARZEDZIA WSPARCIA
Krajowe i miedzynarodowe systemy cen

referencyjnych lekow

Mechanizmy cenowe i marzowe
Instrumenty dzielenia ryzyka

ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

E Jak nalezy oceniac aktualny stan przystepnosci cenowej lekdw w Polsce?

E Jakie sg optymalne instrumenty ksztattowania przystepnosci cenowej
lekow?

E Czy Strategia Farmaceutyczna dla Europy wymusza zmiany w podejsciu do
refundacji, jakie obecnie stosuje Polska?

Wartos¢ Swiatowego rynku farmaceutycznego w 2023 r. szacowana byta na ponad
1,5 bln EUR (1,6 bln USD) i stale rosnie.

Przychody Sswiatowego rynku farmaceutycznego w latach 2001-2023 (w mid USD)

2,000

1,750
1,607

1,450 462

Rowanug inbillian U5, dollas

Zrédto: [19].
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Najwiekszym rynkiem jest Swiatowy rynek farmaceutyczny
Ameryka Pétnocna (ponad 52%),

a kolejnym Europa (22%). Sprzedaz _
w Chinach stanowi 8% Swiatowe] [l liit s i
sprzedazy - tyle ile tacznie w catej | ii :
Afryce, Australii i pozostatej czesci
Azji (z wytgczeniem Chin i Japonii)
[2]. Sektor farmaceutyczny
charakteryzujg  wysokie koszty
produkcji. Koszty zwigzane z ba-
daniami i rozwojem, badaniami
klinicznymi i wdrozeniem nowych
lekdw sg przenoszone na ceny
lekéw. Niezaleznie od tego, czy Zrédto: [2].

mowa o produkgji lekdw pierwszej

czy drugiej generacji, proces technologiczny jest bardzo zaawansowany i wymaga duzych
inwestydji.

*Excluding China & Japam

Wysoki poziom wydatkéw na produkty farmaceutyczne stanowi coraz wieksze obcigzenie
zarowno dla budzetéw panstw jak i dla samych pacjentow. Na poziom wydatkéw na
produkty farmaceutyczne w przeliczeniu na mieszkanca wptywa szereg czynnikdw, takich
jak dystrybucja, przepisywanie i wydawanie lekdw, polityka lekowa, cenowa i zamowien
publicznych.

Detaliczne wydatki farmaceutyczne - wydatki na leki dostepne w aptekach
otwartych i handlu detalicznym, z wytgczeniem lekéw stosowanych
w podmiotach leczniczych.

W 2021 r. detaliczne wydatki farmaceutyczne na mieszkanca w krajach UE

skorygowane o roznice w sile nabywczej, wyniosty Srednio 540 EUR (586 USD).

Stanowity jedng széstg catkowitych wydatkéw na opieke zdrowotng w krajach OECD.
Analiza detalicznych wydatkéw farmaceutycznych w EU per capita (2021)

m Prescription medicines Over-the-counter medicines m Total (no breakdown)

USD PPP
600

0
S R OCR PSP D ORD PSS &
fms@ﬁpﬁ’ Q¢§\“.@"\Q§a‘@@" @@Q\@q@@“\%@gé& o & ﬁ $93®$@ ¥ S €
< 3 < & < & \3- R N
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [10].
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W ciggu ostatniej dekady globalna konsumpcja lekéw wzrosta o 36%. Eksperci
zauwazajg korelacje pomiedzy wysokoscig PKB na mieszkanca a zuzyciem lekéw
w krajach o wyzszych dochodach. Prognozy mdwig o ponad 2-krotnym wzroscie
wydatkow na leki na pieciu najwiekszych rynkach (Francja, Niemcy, Wiochy,
Hiszpania, Wielka Brytania) i catkowitym wzroscie wydatkéw europejskich o okoto
55 mld EUR [1]. W Europie Wschodniej konsumpcja lekdéw na mieszkanca jest

4-krotnie wieksza niz w Chinach, przy 1,5-krotnie wyzszym PKB na mieszkanca.

Wydatki i wzrost wolumenu wg. regionéw
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Zrodto: [1].

Wartos¢ polskiego rynku farmaceuty-

cznego, czyli  wartos¢  produktéw
farmaceutycznych  zakupionych  ze
srodkéw  publicznych i prywatnych

w 2023 r. wyniosta 50,42 mld PLN [20].
Na rynek ten sktadajg sie zaréwno leki
na rynku detalicznym (stanowigce okoto
75% wartosci rynku) jak i te stosowane
wytgcznie w szpitalach i placéwkach
opieki  ditugoterminowej [21]. Ze
srodkéw ptatnika publicznego finanso-
wane sg w catosci leki stosowane
w podmiotach leczniczych. O skali
wydatkow moze Swiadczy¢ to, ze
w SPZOZ udziat kosztéw lekéw w 2022 r.
stanowit 13% wszystkich wydatkow NFZ
na rzecz tych podmiotow [22].

Leki na recepte mogg by¢ refundowane
(w catosci lub czesci) przez ptatnika
publicznego, podczas gdy leki OTC oraz
suplementy diety sg finansowane
catkowicie ze sSrodkdéw prywatnych.

Catkowite wydatki na leki w Polsce
znacznie wykraczajg ponad poziom
refundacji ptatnika. Jak wynika z raportu
OECD =z 2021 r. srodki publiczne
pokrywaty jedynie 36% catkowitych
wydatkéw na leki, co stanowito drugi
najnizszy wynik w UE (przy Sredniej
unijnej na poziomie 57%) [15]. Optaty
wiasne pacjentéw z tytutu zakupu lekow
- zarowno  doptat do  lekdéw
refundowanych jak i ptatnosci za leki
nieobjete refundacjg - w 2023 r. wyniosty
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catkowitych  wydatkédw na zdrowie
w Polsce, podczas gdy w UE wynosity srednio
jedynie 3,6% wydatkow [23]. WSrod wydatkéw
w aptekach otwartych dominowaty te na
nierefundowane produkty na recepte (47%
w 2022 r.), podczas gdy 32% stanowity produkty
refundowane, a 21% produkty bez recepty [24].
Jak wynika z danych GUS, w 2022 r. wartosc¢
sprzedazy lekow na recepte wyniosta prawie
22 mld PLN i w ponad 60% byta finansowana
przez pacjentdw, ktorzy poniesli optaty na
poziomie przekraczajgcym 13 mid PLN [25].

Budzet Narodowego Funduszu Zdrowia na leki
planowany na 2024 r. ma wynies¢ 22,6 mid zt
i stanowi¢ 14,1% catkowitego budzetu [12].
W ramach tego budzetu finansowane sg
wydatki na leki, sSrodki spozywcze oraz wyroby
medyczne dostepne na recepte do wysokosci
refundacji, ale réwniez finansowanie zakupu
substancji czynnej do programow lekowych,
chemioterapii i lekdw w ramach RDTL.

Detaliczne produkty farmaceutyczne stanowig
trzeci co do wielkosci sktadnik wydatkdéw na
opieke zdrowotng po opiece szpitalnej
i ambulatoryjnej. Wprawdzie wydatki z nimi
zwigzane rosng w wolniejszym tempie niz
pozostate wydatki zwigzane z ochrong zdrowia,

RDTL - procedura ratunkowego dostepu do

technologii lekowych, subfundusz
umozliwiajgca pokrycie kosztéw leczenia
lekami  niefinansowanymi  ze  Srodkow
publicznych  pod  warunkiem  uzyskania
odpowiedniej zgody.

Katastrofalne wydatki na opieke

zdrowotng - wydatki na opieke zdrowotng
przekraczajgce 40% wydatkow niezbednych
do utrzymania (tj. na zywnos¢, mieszkanie
i media).

Think Tank
dla ochrony zdrowia

niemniej jednak nadal stanowig duze

obcigzenie dla gospodarstw
domowych. O skali problemu braku
przystepnosci cenowej moze

Swiadczy¢ fakt, ze w 2021 r. 9,4%
gospodarstw domowych poniosto
tzw. katastrofalne wydatki na opieke
zdrowotng. W tych gospodarstwach
na opieke zdrowotng (w tym gtéwnie
na leki) wydaje sie Srednio 44%
wszystkich  Srodkéw  finansowych
[23].

Wydatki na leki pozostajg wysokie
mimo wprowadzenia mechanizmow
zwolnien  dla  wybranych  grup
obywateli - oséb starszych (od 2016
r. i po rozszerzeniu grupy wiekowej
od 2023 r.), kobiet w cigzy (2020 r.)
i nieletnich (od 2023 r.). Pozytywne
konsekwencje  ostatnich  zmian
powinny by¢ widoczne w najno-
wszych danych (juz za 2024 r.)
Nowelizacja ustawy refundacyjnej
réwniez zawierata zmiany majgce
poprawi¢ przystepnos¢ cenowg dla
pacjentéw, przykladowo dotyczgce
obnizenia poziomu doptat do lekéw
refundowanych, a takze wprowa-
dzajgce redukcje odptatnosci
pacienta za leki produkowane
w Polsce. Zmiany te majg na celu
podniesienie przystepnosci cenowej
lekéw.

Przystepnos¢ cenowa lekéw dla
pacientédw jest  determinowana
w duzym stopniu tym, jakg czesc¢
wydatkéw przejmuje ptatnik
publiczny poprzez refundacje. Zalezy
ona od ceny detalicznej leku, limitu
finansowania NFZ oraz grupy
odptatnosci (leki bezptatne, ptatnos¢ .
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ryczattowa oraz 50-proc. i 70-proc. doptata NFZ). Pozostatg cze$¢ ceny leku musi
ponies¢ pacjent. W Polsce nie istnieje obecnie sformalizowany dokument
przedstawiajgcy strategie refundacyjng. Plany rzagdu w obszarze refundagji
prezentowata Polityka Lekowa Panistwa na lata 2018-2022, w ktérej zaznaczono, ze
LJednym z aspektéw polityki lekowej jest wzrost dostepnosci, zmierzajgcy do mozliwie
najwiekszego zaspokojenia potrzeb zdrowotnych pacjentow” [24].

W procesie refundacyjnym pierwsza strategiczna decyzja w przypadku nowych lekéw
dotyczy objecia refundacjg otwartg lub w waskich populacjach w ramach programoéw
lekowych lub chemioterapii. To drugie podejscie pozwala na dostep bezptatny dla
pacjentow, ale ogranicza mozliwos¢ stosowania terapii wytgcznie w ramach limitu
i dla okreslonej populacji.

Ostatnie narzedzie pozwala
na ograniczenie wydatkéw
ptatnika, a jednoczesnie
umozliwia zachowanie ceny
urzedowej na poziomie
odpowiadajgcym  cenom
w innych krajach UE - co
jest spojne z potrzebg
producentow  prowadzg-
cych  globalng  polityke
cenowa. Rozwigzaniem
zwiekszajgcym dostepnosc
lekéw oryginalnych w kra-
jach o nizszym budzecie na
leki jest mechanizm equity-
based tiered pricing (EBTP)
uwzgledniajgcy zdolnos¢ do
ptacenia  poszczegdlnych
krajow przy ustalaniu cen
lekbw  oryginalnych -
zgodnie z zasadg solidar-
nosci miedzy krajami.

Liczba lekéw objetych refundacjg (stan na
kwiecien 2024) [26]:

e dostepne w aptece na recepte - 3 871

e dostepne w ramach programu lekowego - 640

e stosowane w chemioterapii - 498

Najnowsze zmiany, planowane do wdrozenia
w ramach tzw. szybkiej nowelizagi ustawy
refundacyjnej (SZNUR) w 2024 r, obejmuijg
wprowadzenie posredniej kategorii dostepnosci dla
lekéw stosowanych w chorobach nieonkologicznych
w ramach ambulatoryjnej opieki spedjalistyczne;.
W praktyce oznacza to przesuniecie czesci lekow
z programow lekowych i upowszechnienie dostepu do
nich [27].

Ustawa o refundacji lekéw juz obecnie zawiera szereg
mechanizmmdéw cenowych i marzowych, ktére majg za
zadanie wywierac presje cenowg na wytworcach lekéw.
Analogiczne zadanie stoi przed Komisjg Ekonomiczng

Ministerstwa Zdrowia, ktoéra prowadzi negocjacje o
Z perspektywy zapewnienia

z  producentami. Przyktadowymi narzedziami o .
zawartymi w tej ustawie sg przepisy dotyczgce ceny Erzy;te;pnosu " cenoyvej
odpowiednika, grupowania terapeutycznego, amieniem - milowym jest

moment, kiedy pojawia sie
pierwszy odpowiednik leku
oryginalnego.

wysokosci marz hurtowych i detalicznych, a takze
instrumenty dzielenia ryzyka.
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. Obecnie obnizka ceny zbytu netto w chwili wprowadzenia odpowiednika wynika zaréwno
z konkurencji cenowej wytworcow, jak i z zapisu ustawy o refundacji lekéw, ktéry zaktada,
ze cena zbytu netto nie moze by¢ okreslona na poziomie wyzszym niz 75% ceny zbytu
netto okreslonej w ostatniej decyzji administracyjnej wydanej przed uptywem tego okresu
[28].

Powstanie konkurencji ze strony lekéw drugiej generacji lub biologicznych réwnowaznych
nastepuje w momencie wygasniecia okresu wytgcznosci rynkowej lub uprawnienia
z zakresu wiasnosci intelektualnej. Na obszarze UE obowigzuje 8-letni okres wytgcznosci
danych. £gczny okres wytgcznosci regulacyjnej wynosi 11 lat.

Projekt pakietu farmaceutycznego zawierat I
zapisy skracajgce ten okres do 6 lat,
w praktyce z kilkoma wyjgtkami
pozwalajgcymi  na  tego  przedtuzenie.
W  praktyce zatem moment wejscia
konkurencji mogtby nastgpi¢ miedzy 8 a 13 lat
po dopuszczeniu leku na rynek. Wydtuzenie
okresu wytgcznosci danych zostato powigzane
z dziataniami m.in. na rzecz podniesienia
dostepnosci  we  wszystkich  panstwach
cztonkowskich, czy rejestrowania nowych
wskazan. Stanowisko Parlamentu
Europejskiego wskazuje na maksymalny
okres nieprzekraczajacy 11,5 roku [29].
Przedstawiona propozycja wywotata
zywiotowg dyskusje obu stron - zaréwno
producentow  lekdw  oryginalnych  jak

Ministra Zdrowia Izabela
Leszczyna podczas
posiedzenia Rady  Unii
Europejskiej do  spraw
Zatrudnienia, Polityki
Spotecznej, Zdrowia i Spraw
Konsumenckich (EPSCO)
w Luksemburgu w czerwcu
2024 r. wskazata, ze
postulowany przez Polske
okres wytgcznosci danych
powinien wynosi¢ 6 lat,
a ewentualne wydtuzenia
okreséw powinny dotyczyc
wytgcznosci rynkowej [30].

i producentéw lekéw drugiej generaciji. T ———~,
I OKIEM EKSPERTA. Grzegorz RyChwaISki,
Wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu
Farmaceutycznego

Zachety nie powinny blokowac¢ konkurencji na rynku ani hamowac postepu. Nalezy
skroci¢ okres wytqgcznosci regulacyjnych i szukac¢ innych zachet dla wprowadzania
innowadji. Skrocenie okresow wytgcznosci regulacyjnych moze zwiekszy¢ konkurencje na
rynku lekéw generycznych i biologicznych réwnowaznych, co prowadzi do obnizenia cen
lekéw i zwiekszenia dostepnosci terapii dla pacjentow. Alternatywne formy wsparcia
innowadji, takie jak granty badawcze, ulgi podatkowe czy programy wsparcia, moggq
skuteczniej wspierac rozwdj nowych terapii bez nadmiernego ograniczania konkurencji.
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I OKIEM EKSPERTA: Michat Byliniak, | ,
Dyrektor ~ Generalny — Zwiqzku  Pracodawcéw

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Rynek amerykanski jest bardziej konkurencyjny w zakresie rozwoju i rejestracji lekow:
zapewnia powigzania patentowe w celu niezawodnego egzekwowania praw wiasnosci
intelektualnej, szybszy dostep do rynku we wszystkich 50 stanach, uproszczone ceny
rynkowe i szerszq niz UE ochrone lekow biologicznych. Zmiany w obszarze zachet
regulacyjnych nie powinny stawia¢ Europy w niekorzystnej sytuacji w globalnym wyscigu
po innowacyjne produkty i utrwalac trwajgcy od lat spadek atrakcyjnosci Europy jako
obszaru inwestycji w badania i rozwdj oraz produkcje.

DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
odniesienia sie do kwestii, ktéore hamujg konkurencje na rynkach, oraz
uwzglednienia skutkéw rynkowych oddziatujgcych na przystepnosc cenowa.

g Rozwijanie wspotpracy w grupie wiasciwych organdw, opierajgce sie na
wzajemnym uczeniu sie i wymianie najlepszych praktyk w zakresie polityki
cenowej, realizacji wydatkéw i udzielania zamodwien publicznych, aby
poprawi¢ przystepnos¢ cenowg i optacalnos¢ lekéw oraz zréwnowazony
charakter systemu opieki zdrowotnej, réwniez w kontekscie leczenia chordéb
nowotworowych.

g Zaangazowanie panstw cztonkowskich we wdrozenie sSrodkéw o charakterze
nielegislacyjnym w celu poprawy przejrzystosci, takich jak wytyczne dotyczgce
zasad i metod ustalania kosztow prac badawczo-rozwojowych nad lekami.

g Kontynuowanie oceny adekwatnosci i zrGwnowazonego charakteru krajowych
systemow opieki zdrowotnej w ramach europejskiego semestru oraz,
w stosownych przypadkach, wydawanie zalecen dla poszczegdlnych krajéw
w celu zapewnienia dostepnosci i wydajnosci tych systemow.

g Planowane wsparcie Komisji w zakresie przejrzystosci informacji o cenach, aby
pomoc  panstwom  cztonkowskim  w  podejmowaniu lepszych decyzji
dotyczgcych ustalania cen i refundacji, z uwzglednieniem mozliwego efektu
domina w zakresie innowagji.
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l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

Ustawa o refundacji lekdéw juz dzi$ zawiera szereg zapisow wptywajacych na
ochrone budzetu panstwa - sg to zaréwno mechanizmy cenowe i marzowe,
jak i instrumenty dzielenia ryzyka.

Polski przemyst farmaceutyczny specjalizuje sie w wytwarzaniu lekow drugiej
generacji. Ceny tych lekéw w Polsce nalezg do jednych z najnizszych w Europie.

Problemem ze spotecznego punktu widzenia spotecznego sg wysokie doptaty
pacjentéw do lekéw. Ostatnie dziatania legislacyjne - obejmujace bezptatne
leki dla populacji 65+ oraz dzieci i mtodziezy - majg na celu ograniczenie
poziomu wydatkow wiasnych na leki, ktére dotychczas byty jednymi
z najwyzszych w Europie. Ich skutki powinny by¢ widoczne w danych za rok
2024.

Za leki refundowane produkowane w Polsce dopfata pacjentdéw jest nizsza
0 10%, natomiast za leki produkowane w Polsce na bazie polskiego APl 0 15%.
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Zapewnhnienie sprzyjajacego otoczenia
dla przemystu europejskiego

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g Dostep do skutecznych, bezpiecznych, przystepnych cenowo i wysokiej jakosci
produktow  leczniczych  stanowi  priorytet  panstw  cztonkowskich.
Funkcjonowanie silnego, konkurencyjnego unijnego przemystu
farmaceutycznego jest istotne dla zdrowia publicznego, wzrostu
gospodarczego, zatrudnienia, handlu i nauki.

g Zasadnicze znaczenie ma dalsze tworzenie wysokiej jakosci miejsc pracy w UE
w catym farmaceutycznym tancuchu wartosci. W tym celu konkurencyjny
przemyst farmaceutyczny wymaga dostepu do odpowiednich kadr.

g Wykorzystanie potencjatu nowych technologii i transformacji cyfrowej jest
mozliwe dzieki bezpiecznemu i skutecznemu dostepowi do danych dotyczgcych
zdrowia w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia
(European Health Data Space, EHDS).

g Zrdznicowane zrodfa finansowania sg niezbednym narzedziem do wspierania
rozwoju przemystu. Na poziomie europejskim i krajowym konieczny jest dostep
do zrdéznicowanych narzedzi przeznaczonych do rozwoju innowacyjnych
przedsiewzie¢ w obszarze przemystu farmaceutycznego i biotechnologicznego.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

Ministerstwo Zdrowia

Ministerstwo Rozwoju i Technologii
Centrum e-Zdrowia

Przemyst farmaceutyczny

i

lzby gospodarcze i organizacje
parasolowe
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NARZEDZIA WSPARCIA
Centralny europejski | Wsparcie B+R ze

fundusz wspierania Srodkow unijnych i
Partnerstwa publiczno-prywatne [l produkdji panstwowych
Mechanizmy konkurencji, mechanizmy pomocy publicznej | Ulgi podatkowe
Zachety instytucjonalne Jednolity rynek lekéw [l Mechanizm ceny minimalnej

Preferencyjne ceny dla lekéw wytwarzanych
w Polsce

ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

Partnerstwa publlczno-

publlczne

|: Jak ksztattowa¢ systemy zachet dla rozwoju unijnego przemystu
farmaceutycznego, aby byty one zréwnowazone i sprawiedliwe spotecznie?

E Jakie narzedzia finansowe i systemowe sg najskuteczniejsze we wspieraniu
rozwoju unijnego przemystu farmaceutycznego?

E Czy zapewnienie dostepu do danych dotyczgcych zdrowia jest istotne dla
zapewnienia przyjaznego otoczenia dla europejskiego przemystu
farmaceutycznego?

Wedtug analiz Komisji Europejskiej, do 2020 r. europejski przemyst farmaceutyczny
istotnie utracit konkurencyjnosc na rzecz rynkdw azjatyckich (Chin, Japonia, Indie), a takze
USA. W latach 2017-2022 wzrost produkcji sektora farmaceutycznego w Brazylii, Chinach
i Indiach wyniost odpowiednio o 13,0%, 5,3% i 11,0%, podczas gdy Sredni wzrost wynidst
6,6% dla 5 najwiekszych rynkéw UE i 7,1% dla rynku amerykanskiego [31]. W 2022 r.
Chiny wprowadzity na rynek niemal takg samg liczbe substancji czynnych co wszystkie
kraje Europy tgcznie [2]. W okresie 2000-2020 luka inwestycyjna miedzy Stanami
Zjednoczonymi a UE wzrosta z 2 mld EUR do 25 mld EUR, co stanowi 1150-proc. wzrost
dysproporgcji [32].

Najsilniejszymi producentami wyrobdéw farmaceutycznych w Unii Europejskiej sg
gospodarka niemiecka (w 2022 r. wartos¢ produkgji farmaceutycznej w Niemczech byta
ponad 10 razy wieksza niz w Polsce), francuska (w 2020 r. odpowiadata za 3,1% globalnej
produkcji  farmaceutycznej), a takze wioska. Najsilniejszym  producentem
farmaceutycznym w Europie i jednym z najsilniejszych na Swiecie jest gospodarka
szwajcarska, odpowiadajgca az za 8% farmaceutycznej produkgji globalnej [33].
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. Polska posiada dtugg historie produkcji lekéw, choc obecnie nasz przemyst ma
niewielki udziat w wartosci przemystu globalnego. W 2022 r. wartos¢ produkgcji
wyrobow farmaceutycznych w Polsce wyniosta 19,5 mld PLN, co stanowito 0,25%
wartosci Swiatowej. W 2022 r. w sekcji produkcji wyrobdéw farmaceutycznych w Polsce
zarejestrowanych byto 411 podmiotéw gospodarczych prowadzgcych dziatalnos¢
gospodarczg, w tym 409 w sektorze prywatnym oraz 2 w sektorze publicznym [34].
Wsrod tych przedsiebiorstw dominowaty podmioty mikro (do 9 pracownikdw),
aczkolwiek na rynku funkcjonuje ponad 70 przedsiebiorstw Srednich i duzych.
tgcznie polskie przedsiebiorstwa branzy farmaceutycznej zatrudniaty okoto 28 tys.
0sOb, co oznacza 1% wszystkich zatrudnionych w przetworstwie przemystowym
i 0,18% zatrudnionych w catej gospodarce. Przecietne wynagrodzenie miesieczne
brutto w przemysle farmaceutycznym w 2022 r. byto wyzsze od przecietnego
wynagrodzenia w przetworstwie przemystowym o 46%, a od przecietnego
wynagrodzenia w gospodarce narodowej - o0 39% [35].

Rozwéj przemystu farmaceutycznego w Polsce  Pandemia COVID-19 i kryzys lekowy

wymaga  wsparcia  pozwalajgcego  na  wywotany zaktdceniami w global-
odwrdcenie  trendu, ktory  skutkowat  nym tancuchu dostaw dowiodty, ze
lokowaniem fabryk w Azji (podyktowanego  uzaleznienie Europy od lekéw i API
gtéwnie czynnikami ekonomicznymi).  produkowanych ~w  Azji moze

Wsparcie na poziomie unijnym i krajowym ma
szanse na zwiekszenie kontroli nad catym
tancuchem dostaw, co przyniesie korzysci
w odniesieniu zaréwno do jakosci, jak
i do dostepnosci. Przywrdcenie przemystu
farmaceutycznego w Europie, zwitaszcza jesli
chodzi o krytyczne leki i substancje czynne, to
zwiekszenie bezpieczenstwa mieszkancéw UE
w zakresie dostepu do niezbednych lekow.
Przemyst - w tym farmaceutyczny - to réwniez
motor rozwoju gospodarki, szansa na
pobudzenie wzrostu gospodarczego
i zapewnienie nowych miejsc pracy. Na
poziomie UE podjeto réwniez dziatania na
rzecz wypracowania nowej strategii
przemystowej dla Europy [36], a strategia
farmaceutyczna wpisuje sie w nadrzedny cel
wzmocnienia przemystowej i strategicznej
autonomii Europy.

zagrazac¢ dostepnosci lekéw i bez-
pieczenstwu zdrowotnemu miesz-
kancow UE. Pewnym miernikiem
zaleznosci  kraju od  produkgji
wytworzonej za granicg jest jego
bilans  handlowy.  Najwiekszym
eksporterem farmaceutykow w 2021

r. byty Niemcy (15% eksportu
globalnego), ktore miaty
jednoczesnie dodatni bilans

handlowy. Dodatni bilans odnoto-
wata réwniez Szwajcaria. Znajdujace

sie na trzecim miejscu Stany
Zjednoczone Ameryki, mimo
wysokiego eksportu, miaty ujemny
bilans handlowy. Polska takze

charakteryzuje sie od lat ujemnym,
pogtebiajgcym sie bilansem
handlowym [37].
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Bilans handlowy najwiekszych swiatowych eksporteréw lekéw

KRAJ EKSPORT IMPORT
NIEMCY 105 MLD EUR 70,5 MLD EUR
SZWAJCARIA 83 MLD EUR 37 MLD EUR
STANY ZJEDNOCZONE [87156'\/"\; LDDElLJJ SRD] 1132"55,\;/'LLDDUESU§
AMERYKI ' [ ]

Zrédto: [38].

Obecnie znaczna czes¢ APl wykorzystywanych w UE do produkcji lekéw pochodzi
z Azji, gtdbwnie z Chin i Indii. Ta sytuacja czyni europejski rynek lekéw wrazliwym na
kryzysy i zaleznym od zewnetrznych dostawcéw. W Europie ulokowanych jest okoto
440 zaktadow produkujgcych API, ktore wytwarzajg tacznie okoto 550 typdw API [39].
Wiekszo$¢ europejskich zaktaddéw produkujgcych APl znajduje sie we Wioszech,
w Niemczech, w Hiszpanii i Francji. Duza liczba zaktaddéw produkcyjnych znajduje sie
w Wielkiej Brytanii, Irlandii i Szwajcarii.

Lokalizacje producentéw APl w Europie (2022/2023).

0 API Production Sites 15:0
1-10 API Production Sites v

B 10-20 API Production Sites ﬁ

- 20+ API Production Sites

Zrodto: [40].
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Przemyst farmaceutyczny w Europie w zakresie produkcji funkcjonuje w réznych
rezimach prawnych w zaleznosci od lokalizacji. W zwigzku z tym otrzymuje tez réznego
rodzaju wsparcie od panstw narodowych. Interesy firm z réznych panstw nie sg zbiezne.
Réwnolegle z prowadzong na szczeblu unijnym dyskusjg poszczegdlne kraje
cztonkowskie wprowadzajg indywidualnie krajowe zachety finansowe dla przemystu
farmaceutycznego. Rodzi to ryzyko dalszego zwiekszania dystansu pomiedzy
mozliwosciami tych panstw.

I OKIEM EKSPERTA: Paulina Sosin-Ziarkljewicz, o |
Zastepca Dyrektorki Departamentu Polityki Lekowej

i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Leki nie mogqg byc postrzegane jedynie jako narzedzie, ktore zapewnia zdrowie, ale
réwniez sq elementem bezpieczeristwa krajowego i unijnego. Dyskusje miedzyresortowe
juz zostaty zainiciowane (np. w ramach HERA). Jednym z celow jest stymulacja
ekonomiczna, by nie przerzucac odpowiedzialnosci wytqcznie na poziom producentdw -
od matych wytwadrcow do duzych koncerndw.

6 I

OKIEM EKSPERTA: Kacper Olejniczak,

Dyrektor Departamentu Ochrony Zdrowia i Sektora Life
Science, Konfederacja Lewiatan

Reindustrializacja Europy w odniesieniu do produkcji farmaceutycznej jest wyzwaniem
ponadnarodowym, ktéremu nie sprosta pojedyncza firma. Potrzebna jest kooperacja
i wsparcie Panstw Cztonkowskich. Wida¢ pierwsze dziatania w tym obszarze - Europejska
Agencja Lekow opublikowata w grudniu 2023 r. liste lekow krytycznych, w kwietniu 2024
r. ruszyly prace Europejskiego Sojuszu Lekow Krytycznych, a prezydencja belgijska
w Radzie Unii Europejskiej podkreslita potrzebe stworzenia aktu legislacyjnego
wzmacniajgcego produkcje lekow w UE. Cieszq zapowiedzi Komisji Europejskiej prac nad
Critical Medicines Act, ktory stworzy ramy prawno-finansowe dla przywracania produkcji
farmaceutycznej w UE.

Dyskusja na szczeblu europejskim i krajowym toczy sie obecnie przede wszystkim wokot
zachet finansowych i inwestycyjnych. One bowiem skokowo przektadajg sie na decyzje
o realizacji konkretnej inwestycji w prace badawczo-rozwojowe czy tez inwestycje w linie
technologiczna.

Instrumenty wsparcia sg elementem polityki skierowanej na rozwdj przemystu farma-
ceutycznego. Dziatania sg podejmowane tak na poziomie catej Unii, jak i w poszcze-
gblnych krajach cztonkowskich. Ich celem jest wsparcie rozwoju sektora zaréwno
w odniesieniu do prowadzenia badan nad nowymi lekami, jak i produkgji lekéw.
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Instrumenty rozwoju przemystu farmaceutycznego mogg obejmowac: legislacyjne
(ograniczenia proceduralne, stabilno$¢ i przewidywalnos$¢ instrumentéw prawnych),
systemowe (specjalne regulacje, mechanizmy refundacyjne), finansowe (w tym granty,
pozyczki rzagdowe, fundusze celowe, ulgi podatkowe), infrastrukturalno-inwestycyjne
(parki technologiczne, partnerstwa ze strong publiczng).

Finansowe instrumenty wsparcia rynku
farmaceutycznego

W najnowszej perspektywie zaplanowano szereg narzedzi finansowych, majgcych na
celu wspieranie rozwoju przemystu poprzez zréznicowane zrédta finansowania,
przeznaczone na wspieranie réznorodnych dziatan innowacyjnych. W dalszej czesci
rozdziatu przedstawiono wybrane instrumenty wsparcia o charakterze finansowym
oraz infrastrukturalno-inwestycyjnym. Systematyczne przeglady zachet stosowanych
na europejskim rynku zostaty w ostatnich latach zamieszczone w dwdch raportach:
Projekcie priorytetyzacji APl opracowanym przez IQVIA na zlecenie Ministerstwa
Rozwoju i Technologii [3] oraz Zestawieniu zachet finansowych dla przemystu
farmaceutycznego w wybranych krajach europejskich oraz rekomendacjach dla
Polski, opracowanym przez CRIDO na zlecenie Polskiego Zwigzku Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego [41]. Prezentacja rozwigzan europejskich ma
zilustrowaé réznorodnos¢ stosowanych mechanizméw dla wsparcia dziatah
badawczo-rozwojowych oraz wytworczych.

Polscy interesariusze branzy farmaceutycznej wskazali granty, ulgi na badania i rozwoj
oraz pozyczki rzgdowe jako najistotniejsze instrumenty wsparcia [3].

Jak wynika z wywiaddw, oczekiwane przez sektor narzedzia wsparcia dla rozwoju
przemystu lekow drugiej generacji i biologicznych réwnowaznych obejmuja:

E program pomocowy przeznaczony dla sektora;
E granty rzgdowe z mozliwie wysokim wsparciem w ramach programu;

E zaplanowanie w harmonogramie naboréw w ramach programu europejskich
naboréw sektorowych skierowanych do poszczegdlnych branz, np. wedtug
klucza odpowiadajgcego Krajowym Inteligentnym Specjalizacjom;

E dostosowanie  dokumentacji  konkursowej do  specyfiki  branzy
farmaceutyczne;;

|: zniesienie wymogu (wzgledem duzych przedsiebiorstw) obligatoryjnosci dla
modutu B+R - co pozwoli finansowa¢ m.in. inwestycje w linie produkcyjne dla
juz istniejgcych substancji czynnych czy lekéw;

E skoordynowanie pomocy udzielanej z réznych zrédet.
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GRANTY
]

|: Horyzont Europa to ramowy, najwiekszy w historii UE program w zakresie
badan naukowych i innowacji. W ramach klastra Health finansowane s3
projekty dotyczgce zdrowia i systemdéw opieki zdrowotnej. Instrument
EU4Health obejmuje granty wdrozeniowe w zakresie wypracowanych
wynikow badan i innowacji [42].

|: IPCEIl jest mechanizmem umozliwiajgcym finansowanie projektéw przez
panstwa cztonkowskie z ich budzetow. IPCEI Med4Cure wspiera badania,
innowacje i pierwsze wdrozenia przemystowych produktow opieki
zdrowotnej oraz rozwdj innowacyjnych procesow produkcji farmaceutykow
[43]. IPCElI Health wspiera innowacyjne technologie i procesy produkgcji
produktéw leczniczych [44].

|: Austrian Life Sciences to program austriacki, wspierajgcy badania nad
lekami i wyrobami medycznymi. Finansowanie programu odbywa sie ze
Srodkow krajowych w formie dotacji. Firmy otrzymujg wsparcie
w prowadzeniu dziatalnosci badawczo-rozwojowej na catej Sciezce rozwoju
[45].

|: Czeski plan odbudowy i zwiekszenia odpornosci zawiera komponent
dotyczacy badan i rozwoju w ochronie zdrowia. Finansowane bedzie piec
konsorcjéw prowadzacych badania w rdéznych obszarach Kklinicznych
i systemowych. Program Act of Investment Incentives oferuje zachety
inwestycyjne dla rdéznych sektorow przemystu, w tym dla branzy
farmaceutycznej. Wnioski o zachety inwestycyjne sg otwarte dla firm
czeskich i zagranicznych. Producenci lekow i substancji czynnych moga
otrzymac wsparcie finansowe w formie grantéw [46].

|: Innovation Fund Denmark to program, ktéry dofinansowuje projekty
innowacyjne, ktére wprowadzajg na rynek nowy produkt, nowg ustuge lub
znaczgco usprawniajg proces w firmie. Jednym z tematdéw uprawniajgcych
do wspoétfinansowania sg technologie zdrowotne [47].

|: Francuski plan Innovation santé 2030 (Innowacje w Zdrowie 2030) ma na
celu zapewnienie dostepu do innowacyjnych produktéw leczniczych oraz
unowoczesnienie sektora medycznego. Koncentruje sie na promowaniu
bioterapii, zdrowia cyfrowego, walki z nowymi chorobami zakaznymi
i rozwoju technologii medycznych [48].
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E Plan Industrialisation et Capacités Santé 2030 (Industrializacja i Zdrowie
2030) jest natomiast instrumentem pomocowym na potrzeby realizacji
francuskich  projektéow industrializacyjnych  w  sektorach bioterapii
i bioprodukcji innowacyjnych terapii, walki z pojawiajgcymi sie chorobami
zakaznymi, wyrobéw medycznych i wyrobdéw do diagnostyki in vitro oraz
relokacji lub wzmocnienia tancucha wartosci podstawowych lekéw [49].

|: Holenderski program PharmaNL Shared Development Infrastructure
zapewnia ramy dla starannej dystrybucji pieniedzy udostepnianych przez
National Growth Fund (Narodowy Fundusz Rozwoju, NGF). NGF zostat
utworzony w celu zagwarantowania srodkéw finansowych, ktére zwiekszajg
dtugoterminowg zdolnos¢ Holandii do osiggania zyskéw dzieki dokonywaniu
inwestycji w roznych dziedzinach. Finansowanie ma na celu zapewnienie
skoordynowanej na szczeblu krajowym rozbudowy i wzmocnienia dostepnej
infrastruktury na potrzeby rozwoju farmaceutycznego i innowacji
w zakresie technologii produkcji [50].

|: W Niemczech krajowy przemyst medyczny jest uwzgledniony w przyjetym
planie odbudowy pod nazwg Future Package. W budzecie przeznaczono
1 mld EUR na krajowg produkcje lekéw, API, szczepionek i Srodkéw
medycznej ochrony osobistej. Pienigdze sg przekazywane w szczegdlnosci
na wsparcie programu grantowego oraz finansowanie ulgi podatkowej na
dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg [51].

|: Swedish Research Council (Szwedzka Rada ds. Badan Naukowych) jest
odpowiedzialna za dziesiecioletni krajowy program badawczy w zakresie
opornosci na  antybiotyki.  Program  badawczy ma  szerokg,
multidyscyplinarng i wielosektorowg perspektywe. Wszystkie badania
zwigzane z opornoscig na srodki przeciwdrobno-ustrojowe, zaréwno
badania podstawowe, jak i bardziej stosowane, mogg otrzymac
finansowanie [52].

|: Rzad wegierski wdraza Health Industry Development Programme, czyli plan,
ktory zaktada dotacje na projekty inwestycyjne w sektorze produkgji lekow.
Srodki pochodzg z krajowego budzetu [53].

E W Wielkiej Brytanii instytucje rzgdowe i agencje badawcze ogtaszajg
konkursy skierowane m.in. na rozwdj infrastruktury, nowy sprzet czy
modernizacje istniejgcych fabryk farmaceutycznych i diagnostycznych [54].
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ULGI PODATKOWE
]

Ulgi podatkowe na dziatania badawczo-rozwojowe wystepujg wiasciwie we
wszystkich krajach UE. Uzupetniajgco sg stosowane odliczenia podatkowe wartosci
inwestycji od podstawy opodatkowania. Dtugg historig wsparcia sektora
farmaceutycznego moze sie pochwali¢ Hiszpania, w ktérej program Profarma -
przyznajacy ulgi podatkowe w zaleznosci od wynikow firm farmaceutycznych - jest
realizowany juz od 40 lat [55].

Istniejg rowniez panstwa z ulgg hybrydowg, co oznacza, ze procent kosztéw do
odjecia jest rozny dla kosztéw ponizej wyznaczonego progu (np. wedtug kryterium
wysokosci poniesionych kosztow w poprzedzajgcym roku kalendarzowym) i kosztéw
powyzej tego progu. Same rodzaje kosztow kwalifikujgcych sie do ulgi podatkowej na
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowg sg tez roznie definiowane w zaleznosci od kraju.
Najczesciej obejmujg one koszty osobowe i operacyjne (np. w Niemczech, Szwaijcarii),
w niektérych przypadkach mozna za nie takze uznal koszty wyposazenia lub
amortyzacji dziatalnosci badawczo-rozwojowej (np. w Holandii, Hiszpanii), a nawet
catej inwestycji. Na Wegrzech stosuje sie tzw. superredukcje, w ktoérej ramach
wartos¢ obnizenia podstawy opodatkowania moze wynosi¢ wiecej niz 100,0%
kosztéw dziatalnosci badawczo-rozwojowej [56].

Ulgi podatkowe mogg by¢ wprowadzane od zyskow z zarejestrowanych rozwigzan, co
dotyczy nowych lekdw, ich formut itp. Tego typu ulgi podatkowe, nazywane patent
box, zostaty zapoczatkowane przez Irlandie i Francje, a nastepnie zaadaptowane
przez inne panstwa [57]. Polegajg one na obnizeniu podatku dochodowego
z zarejestrowanych innowacji do 5-10% (na przyktad w Wielkiej Brytanii),
alternatywnie dopuszcza sie réwniez odpis od dochodu 50-90% zyskéw
pochodzacych z tego zrédta (np. w Szwajcarii).

KREDYTY | POZYCZKI

|: Kredyt na innowacje w Holandii jest przeznaczony na badania i rozwoj
w obrebie innowacyjnych projektéw o znacznym ryzyku technologicznym
i obiecujgcym potencjale rynkowym. Dotyczy spoétek z siedzibg w Holandii,
prowadzacych tam dziatalno$¢. Finansowane sg programy rozwoju
innowacyjnych produktéw, procesow lub ustug, ktére wniosg pozytywny
wktad w gospodarke niderlandzkg [58].
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C

W Hiszpanii rzagd wprowadzit strategie Recovery and Economic
Transformation Strategic Project (PERTE) for Vanguard Health. Inwestorzy
mogg liczy¢ na niskooprocentowane pozyczki z odroczeniem sptaty kapitatu
[59].

Programy wsparcia poprzez klaster BioPharma Cluster South Germany
(Klaster BioPharma dla Niemiec Potudniowych) obejmujg dotacje i pozyczki
na prowadzenie prac badawczo-rozwojowych, zakup infrastruktury czy
modernizacje zaktadow produkcyjnych [60].

DZIALANIA STYMULUJACE
ROZWQOJ] GOSPODARK]

C

Program operacyjny rzagdu Walonii (Belgia) umozliwia przyznanie pomocy
MSP realizujgcym program inwestycyjny zlokalizowany w strefie rozwoju.
Warunkiem uzyskania pomocy jest utworzenie przez przedsiebiorstwa
minimalnej liczby miejsc pracy i prowadzenie dziatalnosci w okreslonych
sektorach: biotechnologia, przemyst chemiczny i farmaceutyczny, produkcja
lub wdrozenie nowych materiatéw [61].

W Czechach do kazdego stworzonego etatu w rejonach borykajgcych sie
z bezrobociem doptaca panstwo. Dodatkowo pokrywa koszty szkolen dla
nowych pracownikéw sektora farmaceutycznego [62].

W ramach kooperacji podmiotéw sektora farmaceutycznego i panstwa we
Francji powotano inicjatywe na rzecz uczynienia Francji liderem bioprodukgji
w Europie, a takze przywrdcenia niezaleznosci i suwerennosci w tym
obszarze [63].

Industrial Development Agency lIreland jest agencjg odpowiedzialng za
przycigganie bezposrednich  inwestycji zagranicznych do Irlandii
i zatrzymywanie ich. Agencja wspétpracuje z inwestorami, aby pomoc im
W rozpoczeciu lub rozszerzeniu dziatalnosci na rynku irlandzkim. Zapewnia
wsparcie finansowe dla projektéw badawczo-rozwojowych i posiada szereg
bezposrednich mechanizméw wsparcia, w tym dotacje na zatrudnienie
i szkolenia [64]. Efektem wspodtpracy sg budowane przez AstraZeneca [65]
i WuXi Biologics [66] fabryki API.
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Na Wegrzech prowadzony jest regionalny program wsparcia regionéw
stabiej rozwinietych. Pomoc jest przyznawana na podstawie decyzji rzadu,
uwzgledniajgcej warunki takie jak wzrost zatrudnienia, sprzedazy oraz
osiggniecie okreslonego poziomu kosztow. Dodatkowo udzielane sg granty
na badania i rozwoj [41].

Brytyjska inicjatywa Life Sciences Innovative Manufacturing Fund jest
przeznaczona dla projektéw, ktoére bez wsparcia moglyby napotkac
trudnosci, opdznienia lub zostad przeniesione za granice [67].

We Wioszech zatwierdzono dofinansowanie nowych inwestycji w sektorze
przemystu farmaceutycznego obejmujgce rozbudowe istniejgcych i budowe
nowych zaktadéw produkcyjnych, realizacje badan przemystowych oraz
innowacje procesowe przy produkgcji lekow. Wszystkie inwestycje maja
utrzymac istniejgce zatrudnienie oraz tworzy¢ nowe miejsca pracy [68].

WSPOLPRACA
PUBLICZNO-PRYWATNA

C

Francuski program PIA4 przewiduje inwestycje publiczne w obszarze nauk
medycznych. Zaktada sfinansowanie wyposazenia na potrzeby dziatalnosci
badawczo-rozwojowej, a takze tworzenie w publicznych laboratoriach
badawczo-rozwojowych czasowych etatéw dla badaczy, ktérzy pracujg na
rzecz podmiotéw komercyjnych, a ktérych zarobki bedg wspétfinansowane
przez panstwo [69].

FUNDUSZE CELOWE

C

Francuskie fundusze Bpifrance inwestujg w spotki biotechnologiczne
znajdujgce sie na poczatku rozwoju klinicznego, dostarczajgce innowacyjne
produkty i ustugi. Fundusz wnosi kapitat wiasny i jest skierowany przede
wszystkim do przedsiebiorstw francuskich lub z siedzibg we Francji lub
ewentualnie spoétek europejskich, ktére znaczng cze$¢ swojej dziatalnosci
prowadzg na terytorium Francji [70].
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Ksztaltowanie otoczenia przez
narzedzia legislacyjne i systemowe

Dtugofalowy rozwoj zalezy réwniez od
ksztattowania  narzedzi legislacyjnych
i systemowych. Odpowiednie ich wykorzy-
stanie moze tworzy¢ zachety do dziatania
zgodnie ze zdefiniowanymi priorytetami
zdrowotnymi, np. zwigzanymi z pod-
niesieniem  poziomu  bezpieczenstwa
lekowego czy odpowiedzig na

niezaspokojone  potrzeby zdrowotne.
Przyktadem dziatan legislacyjnych
podjetych w XXI w. na szczeblu

europejskim byto rozporzgdzenie w spra-
wie sierocych produktow leczniczych [71].
Zawarte w nim zapisy byty stymulantem
rozwoju badarn nad nowymi terapiami
lekowymi na choroby rzadkie.

Obecnie prowadzone prace legislacyjne
i systemowe koncentrujg sie na co
najmniej trzech réwnolegtych Sciezkach:
1) dziataniach wspierajgcych  rozwgj
nowych  rozwigzan  terapeutycznych,
2) dziataniach wspierajgcych dostepnosc
i konkurencyjno$¢ na rynku lekéw oraz
3) wykorzystaniu potencjatu  nowych
technologii i transformacji cyfrowe;.

W odniesieniu do rozwoju nowych lekéw
prowadzone prace legislacyjne obejmujg
wdrozenie jednolitej klinicznej oceny
technologii medycznych, jak tez ujedno-
licenie przepiséw dotyczacych jednolitych
Swiadectw ochronnych.

W styczniu 2025 r. zacznie obowigzywac
rozporzadzenie w sprawie oceny techno-
logii medycznych [72], ktére ustanawia
przepisy dotyczgce udziatu we wspdlnych
ocenach klinicznych.

Mimo prowadzonej od lat harmonizagji
prac, nadal na poziomie krajowym
wystepujg réznice chocby zwigzane
z implementacjg technologii do systemu.
Wdrozenie oceny klinicznej na poziomie
unijnym w miejsce oceny na poziomie
poszczegblnych panstw cztonkowskich
powinno wspiera¢ dostep do przeto-
mowych innowacji dla pacjentéw w catej
UE [5].

Dodatkowe Swiadectwo ochronne (ang.
Supplementary Protection Certificates, SPC)
jest uzupetniajgcym narzedziem ochrony
wiasnosci intelektualnej. Zaczyna ono
obowigzywa¢ w momencie wygas-niecia
patentu podstawowego i jest wazne przez
5 lat. Okres catosciowej ochrony, jaka
moga zapewni¢ patent i Swiadectwo, nie
moze by¢ dtuzszy niz 15 lat, liczac od
chwili uzyskania pierwszego pozwolenia
na obrot (w przypadku lekéow dla dzieci
moze by¢ w okreslonych przypadkach
wydtuzone do 155 roku). Obecne
wykorzystanie tych narzedzi jest rdzne
w poszczegblnych krajach unijnych co
prowadzi do braku transparentnosci
i przewidywalnosci, a tym samym szkodzi
wszystkim uczestnikom rynku. Zaplano-
wane prace majg na celu ujednolicenie ich
zastosowania narzedzia.

W ramach dziatan na rzecz wsparcia
dostepnosci i konkurencyjnosci kluczowe
znaczenie majg regulacje dotyczace
dwéch etapédw - dopuszczenia leku do
obrotu oraz nieopdZniania momentu
wejscia na rynek lekéw drugiej generacji
i biologicznych rownowaznych.
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Zgodnie z zatozeniami reformy prawa farmaceutycznego proces rejestracji nowych
lekéw powinien przebiega¢ w krotszym czasie. Ocena naukowa nowych lekéw ma
trwac nie dtuzej niz 180 dni, a wydanie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu -
46 dni. Czas potrzebny na zatwierdzenie nowych lekéw w Europie jest nadal
zdecydowanie dtuzszy niz w Stanach Zjednoczonych Ameryki [4], co istotnie
przektada sie na atrakcyjnosc tego rynku dla przemystu.

Powotanie sie na wyjgtek Bolara ma umozliwi¢ producentom podejmowanie dziatan
jeszcze w trakcie trwania ochrony patentowej leku innowacyjnego. Wyjatek Bolara
ogranicza sie obecnie do dziatan regulacyjnych niezbednych do uzyskania pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu jeszcze w trakcie trwania ochrony patentowej. Jego
rozszerzenie miatoby dotyczy¢ oceny technologii medycznych (HTA), a nawet wyceny
i refundacji.

Uzupetniajgco respondenci wskazywali, ze wzmocnieniem dla rozwoju przemystu
w Europie bytyby dziatania systemowe dotyczgce dwdch zagadnien:

wzmocnienia kontroli w zakresie jakosci i bezpieczenstwa sprzedawanych
w Europie produktéw leczniczych, w tym spetniania wymogow Dobrej Praktyki
Wytwarzania czy wymogow srodowiskowych. Wymogi w zakresie produkcji na
rynku europejskim sg bowiem wyzsze, a zatem bardziej kosztowne niz
w przypadku rynkow rozwijajgcych, np. azjatyckich.

zabezpieczenia rynku zbytu dla produktéw leczniczych wytwarzanych
w Europie, na przyktad poprzez mechanizmy refundacyjne - w celu
umozliwienia  osiggniecia korzysci skali dziatalnosci i podniesienia
miedzynarodowej konkurencyjnosci.
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Wykorzystanie potencjatu nowych
technologii dla rozwoju przemystu

Stoimy przed wyzwaniem utworzenia
unijnego systemu przeptywu danych
zdrowotnych, ktéry umozliwi wymiane
informacji na temat zdrowia w catej UE,
a takze bedzie podstawg uczenia
maszynowego i Al, ktére juz maja
zastosowanie w prowadzeniu badan
naukowych. Bezpieczny i skuteczny
dostep do danych dotyczgcych zdrowia
ma kluczowe znaczenie dla petnego
wykorzystania ogromnego potencjatu
nowych technologii i transformacji
cyfrowej. Dostep do duzych zbioréw
danych zdrowotnych moze przyspieszy¢
proces identyfikacji nowych celow
terapeutycznych, rozwijania lekéw oraz
oceny ich skutecznosci i bezpieczenstwa
w populacjach pacjentow. Wykorzy-

stanie zaawansowanych narzedzi
analitycznych i sztucznej inteligencji
moze sie przyczyni¢ do bardziej
efektywnego i precyzyjnego rozwoju

nowych terapii.

Istotne jest przy tym przestrzeganie praw
podstawowych oraz zachowanie stan-
dardéw zwigzanych z ochrong danych
osobowych. Rynek wspdtdzielenia danych
i wymiany pomiedzy réznymi branzami
i segmentami jest obecnie tworzony
w catej Europie. Poza przepisami i zasa-
dami ogdlnymi majgcym zastosowanie do
wszystkich kategorii danych i ich posia-
daczy, system ten bedzie oparty na
dziewieciu przestrzeniach danych
sektorowych, takich jak przestrzen danych
zdrowotnych, ktéra ma by¢ podstawg
silnej Europejskiej Unii Zdrowotnej.

Europejska przestrzen danych dotyczacych
zdrowia (EHDS) pomoze UE o0siggngc
znaczacy postep w sposobie Swiadczenia
opieki zdrowotnej obywatelom w catej
Europie. Umozliwi obywatelom kontrolo-
wanie i wykorzystywanie danych na temat
ich zdrowia w kraju pochodzenia lub
w innych panstwach cztonkowskich.

I OKIEM EKSPERTA: Dariusz Standerski,

Sekretarz Stanu w Ministerstwie Cyfryzacji

Nowe rozwiqzania prawne zwigzane z Al i EHDS przyczyniq sie do zwiekszenia wielkosci
dostepnych zbioréw danych, ktdre na podstawie jednolitych i przejrzystych zasad bedzie
mozna wykorzystywa¢ przyktadowo w rozwoju nowych produktow leczniczych
i badaniach naukowych. Ponadto zwiekszq udziat narzedzi sztucznej inteligencji
w profilaktyce i leczeniu, a takze poprawiq mozliwosci transgranicznej wymiany danych.
Jednoczesnie budowie i eksploatacji rozwiqzar stuzqcych rozwojowi zdrowia cyfrowego
powinna towarzyszy¢ najwyzsza dbafos¢ o zapewnienie bezpiecznego | zgodnego
Z prawem wykorzystania indywidualnych danych o zdrowiu oraz najlepsze standardy
interoperacyjnosci i normy bezpieczenstwa danych.
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DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Wsparcie finansowe i techniczne dla partnerstw publiczno-prywatnych
i publiczno-publicznych, na przyktad w ramach inicjatywy na rzecz innowacji
w dziedzinie zdrowia, ze szczegéinym uwzglednieniem MSP, $rodowiska
akademickiego, organizacji nienastawionych na zysk, a takze w ramach
partnerstw na rzecz transformacji systemow opieki zdrowotnej.

g Optymalizacja systemu dodatkowych Swiadectw ochronnych, aby uczyni¢ go
bardziej przejrzystym i wydajnym, jak przewidziano w planie dziatania
dotyczacym wiasnosci intelektualne;.

g Whniosek ustawodawczy w sprawie europejskiej przestrzeni danych
dotyczgcych zdrowia (EHDS), umozliwiajacej skuteczniejszg opieke zdrowotng,
badania naukowe w dziedzinie zdrowia, innowacje i oparte na dowodach
decyzje.

g Utworzenie do 2025 r. interoperacyjnej infrastruktury dostepu do danych
dziatajgcej w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczgcych zdrowia,
aby utatwi¢ bezpieczng, transgraniczng analize danych dotyczgcych zdrowia;
przeprowadzenie testow w 2021 r. w ramach projektu pilotazowego
realizowanego z udziatem EMA i organéw krajowych.

g Nadanie priorytetu inwestycjom w umiejetnosci, aby wspiera¢ dostepnosc sity
roboczej i jej zdolnosci adaptacyjne w ramach Next Generation EU i nowego
Instrumentu na rzecz Odbudowy i Zwiekszania Odpornosci, a takze za
posrednictwem zobowigzan podjetych w ramach paktu na rzecz umiejetnosci.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

[.| Potozenie geograficzne Polski pozwala na wspodtprace w ramach UE jako
pomoc dla innych panstw czlonkowskich, jak np. kraje battyckie, ktére
z powodu swojej wielkosci nie sg w stanie osiggngc takiej skali produkgji.
Polska mogtaby stanowic ich strategiczne zaplecze. Mozliwa bytaby réwniez
wspotpraca z NATO w ramach produkgji na jego potrzeby.

[.7] Polska ma dtugg historig rozwoju przemystu farmaceutycznego, co daje dobre
podstawy do jego rozbudowy. Instrumenty wsparcia szczegélnie wskazywane
przez przemyst to granty, ulgi na badania i rozwdj oraz pozyczki rzgdowe.

[.] Unia Europejska podjeta dziatania majgce na celu uniezaleznienie si¢ od
dostaw APl z Azji, niezaleznie jednak od tych dziatann poszczegdlne kraje
cztonkowskie wprowadzajg indywidualnie krajowe zachety finansowe dla
przemystu farmaceutycznego. Rodzi to ryzyko dalszego zwiekszania dystansu
Polski do tych krajow i moze wkrétce oznacza¢ wysycenie rynku europejskiego
nowg produkcjg europejska pochodzacy z innych krajéw niz Polska.
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Zabezpieczenie dostaw lekow w catej UE
I zapobieganie niedoborom

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g tancuchy produkcji i dostaw produktow leczniczych sg ztozone, w coraz
wiekszym stopniu zglobalizowane i niekiedy niewystarczajgco zréznicowane.

Coraz czesciej wystepujg niedobory produktéw dostepnych na rynku od wielu
lat i powszechnie stosowanych.

Niedobory lekéw zagrazajg zdrowiu pacjentéw oraz powaznie obcigzajg
systemy opieki zdrowotnej i pracownikéw stuzby zdrowia.

QK

Zwiekszanie otwartej strategicznej autonomii UE w obszarze lekéw wigze sie
z koniecznoscig podejmowania dziatann umozliwiajgcych identyfikowanie
strategicznych zaleznos$ci w dziedzinie zdrowia oraz proponowania sSrodkéw na
rzecz ich ograniczania.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

hs:
I

Rzad

Ministerstwo Zdrowia

Ministerstwo Rozwoju i Technologii
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny

2SR
(78

Przemyst farmaceutyczny

M

lzby gospodarcze i zwigzki praco-
dawcéw

NARZEDZIA WSPARCIA

Systemy monitorowania i raportowania
niedoboréw lekéw

Systemy zachet dla przemystu
w zakresie wytwarzania lekow w UE

Dywersyfikacji produkgji i tancuchéw dostaw
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|: Jakie sg najwazniejsze narzedzia pozwalajgce zapobiega¢ niedoborom

lekéw?

Jakie instrumenty mogga by¢ pomocne dla budowania bezpieczenstwa

lekowego Polski i UE?

wczesnym etapie? Czy istnieje system przeciwdziatania brakom lekéw?

[ Jak skutecznie dziata w Polsce proces monitorowania niedoboréw na

Czy lista europejska krytycznych lekoéw odpowiada potrzebom Polski i jak
mozemy wspierac zapobieganie niedoborom lekow z tej listy?

Niedobory lekéw sg obecnie jednym z najwiekszych
zdrowotnych wyzwan w Europie i jednym z jej
gtéwnych priorytetéw. Tylko w latach 2018-2023 na
rynku brakowato ponad 22 tys. lekéw. Dane
pochodzg z takich krajow jak: Niemcy, Wiochy,
Hiszpania, Stowenia, Czechy, Grecja Rumunia,
Austria i Belgia. W tych krajach dostepne byty
wiarygodne dane: kod ATC, nazwa podmiotu
odpowiedzialnego, data wskazujgca na poczatek
stwierdzenia  braku oraz data  ponownej
dostepnosci leku, a takze przyczyna, dlaczego
produkt byt wycofany z obrotu. Na przestrzeni tych
5 lat, krajem o najwiekszych problemach
z dostepnoscig lekdw byty Wtochy (stwierdzonych
prawie 11 tys. brakdéw), nastepnie kolejno Czechy
(2,7 tys.) i Niemcy (2,3 tys.). Krajem o najwiekszej
dostepnosci lekow byta Grecja, czeSciowo dlatego,
ze miata najdtuzszy okres, ktory stanowi przestanke
do zgtoszenia braku - 130 dni. Jednocze$nie
w Czechach data graniczna kwalifikowania jako brak
byta najkrotsza (powyzej 40 dni), co czesciowo
stanowi wyttumaczenie drugiego miejsca z rankingu
problemoéw z dostepnoscia. Najczesciej
raportowano braki lekédw zwigzanych z systemem
nerwowym (19%). To m.in. takie czgsteczki jak:
anestetyki, antydepresanty czy leki na chorobe
Parkinsona. Na drugim miejscu byty leki
kardiologiczne (14,5%), a na trzecim - antybiotyki
(12,5%) [73].

W obrocie aptecznym niedo-
bory lekow zaczynajg obejmo-
wac¢ nie tylko ,leki ratujgce
zycie" ale réwniez te powsze-
chnie uzywane. Przecietnie,
farmaceuci we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich, spedza-
ja ponad 6 godzin tygodniowo
na szukaniu lekéw. W nie-
ktorych  krajach czas ten
dochodzi nawet do 20 godzin
tygodniowo. Braki lekéw coraz
czesciej dotykajg nie tylko
obrot detaliczny, lecz takze
podmioty lecznicze.

Przyczyny braku dostaw s3
rézne w zaleznosci od przy-
padku i czesto jest ich wiele.
Mogg to by¢ katastrofy
naturalne, problemy logisty-
czne czy konflikty polityczne,
ale rowniez czynniki zwigzane
ze Srodowiskiem  regulacyj-
nym, wytwarzaniem i jakoscig,
praktyki w zakresie skfadania
zamowien. Niebagatelne
znaczenie majg czynniki ekono-
miczne, ktore staty u podstaw
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decyzji o koncentracji produkcji w Azji. Braki czesciowo wynikajg z dotychczasowej
polityki handlowej i regulacyjnej krajow UE. Regulacje, chocby cenowe, stanowig
ograniczenie dla zwiekszania liczby producentéw w UE. Nie jest mozliwe wskazanie
jednego rozwigzania dla problemu zapobiegania niedoborom. Witasciwa polityka
wymaga stosowania kombinacji réznych Srodkéw, elastycznie dobieranych
w zaleznosci od potrzeb, w tym réwniez dyskusje nad zakresem reform
regulacyjnych.

Pandemia COVID-19 oraz agresja Rosji na Ukraine jeszcze silniej odstonity stabe
strony tancucha dystrybucji lekéw oraz zaleznosci ekonomicznych, przyczynity sie
bowiem do czasowych brakdéw lekow we wszystkich krajach UE. W marcu i kwietniu
2020 r. zerwane zostaty tancuchy dostaw substancji czynnych z Azji, a wiekszos¢
panstw, w tym Polska, zamkneta swoje granice na eksport najwazniejszych lekéw.
Zimg 2022-2023 jednymi z najmniej dostepnych lekdw byty antybiotyki, co wzbudzito
duze zaniepokojenie zaréwno spoteczne, jak i polityczne [74]. Wedtug raportu Grupy
Farmaceutycznej Unii Europejskiej (PGEU) z 2022 r. braki lekdw zostaty
zidentyfikowane na przestrzeni 12 miesiecy we wszystkich panstwach cztonkowskich
[16]. Wiekszo$¢ panstw (76,0%) raportowata, ze sytuacja pogorszyta sie
w poréwnaniu do 2021 r., a 24,0% panstw wskazato, ze pozostata niezmienna. Zadne
panstwo cztonkowskie nie zauwazyto poprawy.

I OKIEM EKSPERTA: Barbara Misiewicz-Jagielak,
Wiceprezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu

Farmaceutycznego

Podczas pandemii koronawirusa najwieksze polskie firmy podjety decyzje o priorytetyzacji
produkgji lekow ratujgcych Zycie, zakupach zapasow potproduktow i pilnej produkgji tych
lekow. Informacje o tym jak bedzie mégt zmieniac sie profil pacjentow oraz jak bedzie sie
zmieniafo zapotrzebowanie na leki branza pozyskiwata sama. Plan zabezpieczenia
ludnosci w niezbedne leki nie byt, a powinien byt byc, skoordynowany przez Rzqd RP.

Pomimo identyfikacji problemu jako priorytetowy przez Komisje Europejska, na
poziomie unijnym wcigz nie ma spojnej definicji ,braku” leku. W 2019 r. EMA
zaproponowata wspdélng definicje brakow: ,braki produktow leczniczych ludzkich jak
i zwierzecych wystepuja, gdy nie pokrywajg potrzeb na poziomie narodowym”.
W duzej czesci krajow definicje funkcjonujgce w ustawodawstwie na poziomie
narodowym nie pokrywajg sie jednak z definicjig EMA. Ta sytuacja dotyczy takich
panstw jak: Austria, Belgia, Dania, Niemcy, Wegry, Irlandia, Wtochy, Litwa, Norwegia,
Hiszpania i Szwecja. Obecnie EMA publikuje informacje o krytycznych niedoborach
monitorowanych na poziomie UE za posrednictwem Grupy Roboczej ds. Niedoboréw
Lekow (Medicine Shortages Single Point of Contact Working Party) [75].
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Piramida ryzyka niedoboréw lekéw w UE.

Krytyczny niedobér kluczowego leku ma f : E

negatywny wptyw na pacjentéw w catej UE. Krytyczny niedobér w UE to niedobor
- leku, dla ktérego nie ma alternatywnego
leku i ktérego nie mozna rozwigza¢ na
szczeblu  krajowym.  Skoordynowane
dziatanie na szczeblu Unii jest uwazane za
konieczne w celu rozwigzania niedoboru.

Krytyczny niedob6r w pani-
stwie cztonkowskim oznacza
niedobér produktu leczniczego,
dla ktérego nie ma odpowie-
dniego alternatywnego produ-
ktu leczniczego dostepnego na
rynku w tym panstwie cztonko-
wskim.

Niedobér to sytuacja,
w ktérej podaz produktu
leczniczego dopuszczo-

_ [—< nego do obrotu W pari
stwie cztonkowskim nie

zaspokaja popytu na ten
produkt leczniczy w tym

(o, A .
- panstwie czitonkowskim.
=

*Leki uznaje sie za leki krytyczne, gdy sg niezbedne do zapewnienia ciggtosci opieki i Swiadczenia opieki
zdrowotnej wysokiej jakosci oraz zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie,
a takze gdy ich niedostepnos$¢ powoduje powazne szkody lub ryzyko powaznych szkéd dla pacjentéw.

Zrédto: [74]

Wyzwaniem wcigz pozostaje brak wspélnej bazy danych dotyczacej niedoboréw oraz
brak porozumienia, ktére okreslatoby sposob ich raportowania. Wystepujg réwniez
znaczgce roznice w obowigzku raportowania. W Danii raportuje sie wytgcznie
.powazne” braki, w Szwecji natomiast zgtasza sie wytgcznie niedobory lekdw, ktére
trwaty dtuzej niz 3 tygodnie.

Kryterium ,braku” nie zawsze wigze sie z pokrywaniem potrzeb. W Hiszpani, Francji
i Holandii brak okreslany jest na podstawie dostepu farmaceutéw do lekéw. Na
Litwie, w Norwegii i Szwecji posiadacze pozwolen na dopuszczenie do obrotu
raportujg wedtug kryteriow opartych raczej na problemach z dostawami niz
z brakami. W systemie hiszpanskim przekazywana jest informacja o zakresie
geograficznym braku. W Austrii, Belgii, Niemczech czy Szwecji raportowany jest czas
trwania braku. Zastosowanie niniejszego kryterium pozwala na ustalenie, ze brak
danego leku nie jest chwilowy i nie da sie go zastgpi¢ poprzez import réwnolegty czy
dostarczenie go na rynek w ramach regionalnej wspotpracy.

Wedtug danych EMA, wiekszos$¢ krajéw europejskich zbiera dane dotyczgce
niedoboréw na biezgco, jednak czes¢ krajéw nie okresla jednak czasu zakonczenia
sytuacji niedoboru danego leku [73].
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Przyktadem takiego parnstwa jest
Rumunia, ktéra w swoich danych
zawiera wyigcznie przyblizong
informacje o dacie wznowienia
sprzedazy, podawang wytgcznie
w okreslonych sytuacjach i bez
potwierdzenia, kiedy konkretnie
ta czynnos¢ wystgpita [73].

Nie ma réwniez zgodnos$ci wsrod
panstw cztonkowskich co do
podmiotow, ktoére moga
raportowac braki. Zalicza sie do
nich  podmioty  posiadajgce
pozwolenie na dopuszczenie
0 obrotu, importeréw rownole-
gtych,  pacjentéw, podmioty
lecznicze czy weterynarzy [16].
Powyzsze przektada sie na brak
mozliwosci  okreSlenia  czasu
trwania  braku  konkretnych
produktéw na terytorium UE.

Na Wegrzech pacjenci oraz
WsZzyscy uczestnicy tancucha

dystrybucji mogg zgtaszac
braki. Na Litwie braki moga
zgtaszac dystrybutorzy
rownolegli. W  Hiszpanii
organy administragji
publicznej sg uprawnione do
raportowania brakdw,
niemniej nie jest to

obligatoryjne. W niektdrych
panstwach takich jak: Polska,
Buigaria, Wielka Brytania,
informacje dotyczace brakéw
S zbierane przez organy
panstwa.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Reasumujgc, mozna wyrdzni¢ nastepujgce
wyzwania zwigzane z raportowaniem niedobo-
row lekow w Europie:

I Niedostateczna sprawczos¢

Zdarza sie, ze podmioty zobowigzane do
raportowania  (posiadacze pozwolern na
wytwarzanie) nie wywigzujg sie z tego obowia-
zku, obowigzkiem raportowania nie sg objeci
importerzy réwnolegli.

I Nadmierna sprawozdawczos¢

Wiele panstw cztonkowskich ma bardzo dtugie
listy zawierajgce braki lekow, gtdwnie z powo-
du zamieszczania w nich lekéw wycofanych
z obrotu badz regulacji prawnych, ktérych
rezultatem jest nadmierna sprawozdawczosc.

I Nieadekwatnos¢ zbieranych danych

Fakt, ze wiekszos¢ panstw cztonkowskich nie
wdrozyto konkretnych regulacji dotyczgcych
raportowania przektada sie na nieadekwatnos¢
danych, ktére mogg pomdc w rozwigzaniu
problemu brakéw.

Zgodnie z wytycznymi EMA, notyfikacja o brakach
nie powinna sie odbywac nie pdzniej niz 2 miesigce
po czasie, w ktérym stwierdzono brak dostepnosci
danego leku albo tak wczesnie jak to mozliwe,
majgc na uwadze czas potwierdzenia braku.
Agencja zaproponowata rowniez wzér notyfikacji
zawierajgcy minimalny zakres informacji, jakich
powinny zada¢ wiasciwe organy panstw
cztonkowskich. Sg to: nazwa produktu, krajowy kod
autoryzacji (EAN), europejski kod autoryzacji,
okreslenie czy jest to produkt ludzki czy zwierzecy,
posta¢ farmaceutyczna, moc, data powstania
braku, spodziewane zakonczenie braku, przyczyna
braku, ocena ryzyka braku danego produktu,
e-mail osoby kontaktowej.
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Dania, Szwecja i Wtochy zbierajg duzg
ilos¢ danych w obrebie publicznie
dostepnym wykazie, co przektada sie
na jakos¢ ewaluacji problemu
Lbraku”. Niemniej pewng lukg moze
by¢ brak propozycji zamiennikéw
lekdéw, ktorych niedobory powstaty
na rynku. Takie propozycje zamienni-
kow zamieszcza z kolei Szwecja
w publicznie dostepnym wykazie.

Polska, Czechy, Hiszpania i Witochy
publikujg obwieszczenia z lekami,
ktorych brakuje na rynku, i ktére
objete sg zakazem wywozu. Niniejsze
rozwigzanie moze bardziej identyfiko-
wac przyszte braki niz wskazywac na
realny brak dostepnosci.

Od 2019 r. w Polsce funkcjonuje
Zintegrowany System Monitorowania
Obrotu  Produktami  Leczniczymi
(dalej: ZSMOPL). System ten, oparty
na obowigzkowym i powszechnym
raportowaniu wszystkich produktéw
leczniczych na rynku, pozwala na
monitorowanie na poziomie deta-
licznym i hurtowym obrotu lekami
oraz przekazywanie tych informacji
wiasciwym organom: Ministerstwu
Zdrowia, Gtébwnemu Inspektoratowi
Farmaceutycznemu. System poka-
zuje liczbe i rodzaj lekéw dostepnych
u producenta, w hurtowniiw aptece.
Jego przejrzysto$¢, niezawodnosc
i wiarygodnos¢ sprawiajg, ze sta-
nowi¢ moze benchmark przy
projektowaniu analogicznego syste-
mu na szczeblu unijnym.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Produkty przemystu farmaceutycznego
sg strategicznym dobrem z uwagi na
bezpieczenstwo lekowe mieszkancow
danego panstwa.

Bezpieczenistwo lekowe to wol-
nos¢ od zagrozen zwigzanych z nie-

doborami lekéw. W  modelu
idealnym oznacza sytuacje,
w ktérej kazdy pacjent, szpital,

przychodnia i pracownik stuzby
zdrowia na terytorium panstwa ma
niezawodny i rowny dostep do
lekdw niezbednych do osiggniecia
dobrego stanu zdrowia.

Dla zapewnienia bezpieczeristwa
lekowego szczegblne znaczenie ma
mozliwos¢ przewidywania brakéw zanim
one wystgpig. Daje to bowiem czas na
podjecie krokow minimalizujgcych
negatywne skutki tego zjawiska. Istotny
jest takze rozwdj przemystu na poziomie
unijnym i krajowym, pozwalajgcy na
zapewnienie wiekszej stabilnosci
i odpornosci spotfeczenstw europejskich

na kryzysy.

W 2019 r. dr Katarzyna Obtgkowska
i dr Artur Bartoszewicz, wspotautorzy
niniejszego  raportu,  zaproponowali
Wskaznik Suwerennos$ci Lekowej, WSL
(ang. Medicines Sovereignty Indicator,

MSI) jako miernik poziomu
bezpieczenstwa lekowego. Jest on
mierzony  jako iloraz produkgji

farmaceutycznej w danym kraju i wartosci
jego rynku farmaceutycznego, czyli
krajowego zapotrzebowania na wyroby
farmaceutyczne.
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We wspodtczesnym Swiecie petna suwerennosc lekowa - oznaczajgca, ze wszystkie leki
zazywane przez obywateli produkowane sg na terytorium panstwa, w ktérym
mieszkaja, czyli w fabrykach znajdujgcych sie na tym terytorium i dziatajgcych pod
jurysdykcjg rzadu tego panstwa - nie jest mozliwa. Obliczenie WSL dla 29 krajéw
w 2019 r. unaocznito, ze najbardziej suwerennym lekowo narodem na Swiecie s3
Szwajcarzy (WSL=9,87). Polacy zas w 2019 r. byli w grupie narodéw bardzo
niesuwerennych lekowo (WSL=0,35) razem z Rosjanami, Czechami, Grekami,
Stowakami, Rumunami i Butgarami, gdzie WSL (0,4;0,10)>. Autorzy rekomendowali,
ze biorgc pod uwage bezpieczenstwo lekowe WSL powinien wynosi¢ co najmniej 0,7
[21].

Jedynie 22% wartosci polskiego rynku

’
Vs
% farmaceutycznego jest zaspokojone
przez produkcje krajowg, natomiast az
78% przez import obstugiwany przez
przedsiebiorstwa wytgcznie handlujgce
wyrobami farmaceutycznym na rynku
polskim (35,90 mld PLN). Krajowy rynek
farmaceutyczny w Polsce jest w zna-
’
7.

cznym stopniu uzalezniony od innych
gospodarek

Z perspektywy bezpieczenstwa lekowego i suwerennosci lekowej Europy i Polski,
kluczowe wydaja sie:

]

L] harmonizacja podejscia do definiowania i raportowania niedoboréw lekéw;

] dywersyfikacja produkdji i taricuchéw dostaw;

] wprowadzenie mechanizméw wsparcia produkgcji lekéw i ich sktadnikow
w UE i w Polsce, z uwzglednieniem rownomiernego rozmieszczenia produkcji
w catej Unii;

L] gromadzenie zapaséw lekdw krytycznych, ktére nie sg produkowane w kraju,
a moga by¢ wykorzystane w sytuacjach kryzysowych i zapewni¢ ciggtos¢
dostaw;

L] inwestowanie w badania nad nowymi lekami i technologiami produkgji;

.| promowanie wspdtpracy miedzy krajami UE w zakresie produkgji i dystrybucji
lekow;
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Narzedzia zmierzajgce do poprawy bezpieczenstwa lekowego Polski, wskazywane
przez ekspertéw, to m. in.:

Lista lekow zagrozonych niedostepnoscia - raportowana i regularnie
aktualizowana. Lista lekéw zagrozonych brakiem dostepnosci jest
podawana w Dzienniku Urzedowym Ministerstwa Zdrowia i aktualizowana
co 4-6 tygodni. Przedstawiane sg poszczegdlne preparaty, z ktérych czes¢
ma zamienniki lub dostepna jest w innych dawkach, niemniej jednak
wskazuje obraz sytuacji w zakresie zagrozenia brakiem dostepnosci.

Plany zapobiegania niedoborom (ang. Shortage Prevention Plan, SPP) i tago-
dzenia skutkow brakow lekowych (ang. Shortage Mitigation Plan, SMP).
Odpowiednie szablony zostaty przygotowane w ostatnim czasie przez
Europejskg Agencje Lekdéw, a podmioty odpowiedzialne sg zachecane do ich
opracowywania.

Wykorzystanie systemow takich jak ZSMOPL do monitorowania obrotu
produktami leczniczymi i wczesnego wykrywania potencjalnych niedobordw.

Zapewnienie dostepu do systemu ZSMOPL takze producentom lekéw w celu
umozliwienia lepszego planowania dostaw.

Opracowanie narzedzia umozliwiajgcego predykcje brakéw dzieki
potgczeniu informacji o obrocie lekami z informacjami na temat biezgcego
zapotrzebowania pacjentéw na leki (okreslanego przez strukture Swiadczen
i wystawiane recepty) oraz przysztych trendéw (wynikajgcych z epidemio-
logii). Mozliwosci Al i narzedzi do pracy na duzych zbiorach danych
pozwalajg na skuteczng realizacje tego zadania.

Zapewnienie wiekszej przejrzystosci tancucha dostaw, w tym dzieki
wykorzystaniu Europejskiego Systemu Weryfikacji Produktéw Leczniczych
(ang. European Medicines Verification System, EMVS), ktérego celem jest
weryfikacja autentycznosci lekow. Polski system PLMVS jest od 2018 roku
zintegrowany z centralnym, europejskim rejestrem.

Ujecie aspektéw stabilnosci dostaw i minimalizowania ryzyka niedoboréw
jako elementu preferencyjnego na etapie zamdwien publicznych czy
negocjacji cenowych.

Rejestr podmiotow, ktére eksportujg leki poza granice kraju oraz rejestr
realizowanych transakgji.

Przepisy prawne dotyczgce wysokos$ci zapasow krytycznych.

Sprawnie dziatajgcy system inspekcji farmaceutycznej oraz wymiaru
sprawiedliwosci, kontrolujgcy transakcje pod wzgledem ich prawidtowosci.
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. W grudniu 2023 r. Komisja Europejska (KE), szefowie agencji lekow (ang. Heads of
Medicines Agencies, HMA) i Europejska Agencja Lekow (EMA) opublikowali pierwszg
wersje unijnego wykazu lekow krytycznych, zawierajgcg ponad 200 substancji
czynnych produktéw leczniczych, uznawanych za krytyczne dla systemdéw opieki
zdrowotnej w catej Unii Europejskiej, dla ktérych w celu unikniecia niedobordéw nalezy
zagwarantowac ciggtos¢ dostaw [76]. Europejska lista lekow krytycznych jest zblizona
do polskich potrzeb, a polskie Ministerstwo Zdrowia uczestniczyto w pracach nad jej
powstaniem i dalszych pracach nad rozbudowg tej listy. Jednocze$nie, na zlecenie
Ministerstwa Rozwoju i Technologii, opracowano liste substancji czynnych, ktore
powinny by¢ produkowane w Polsce.

Nasz kraj mogtby sie sta¢ waznym punktem na mapie produkcji APl dzieki swojemu
strategicznemu potozeniu i potencjatowi rozwojowemu w zakresie produkgji lekdw.
Pierwszym krokiem mogtaby by¢ opracowana na zlecenie Ministerstwa Rozwoju
i Technologii lista priorytetowych APl [3]. Na kroétkiej liscie APl znajdujg sie 52
substancje czynne. Aktualnie w Polsce istniejg zdolnos$ci wytwdércze dla 19 z nich [77].
Obecna skala produkcji APl w naszym kraju nie jest doktadnie znana. Z danych
udostepnianych przez same podmioty wynika, ze krajowg produkcje APl kontynuujg
m.in. Polpharma (47 API) i Sie¢ Badawcza tukasiewicz (10 API) [78]. Uzupetniajgco,
w Polsce mogtaby zosta¢ opracowana lista lekéw krytycznych, wyznaczajgca, ktore
substancje czynne warunkujg dostepnosc lekéw.

Uruchomienie produkcji APl i lekéw mozna utozy¢ na osi czasu:

Dziatanie krotkookresowe: okreslenie
listy lekéw najistotniejszych i jedno-
cze$nie juz produkowanych Ilub

ktorych produkcja jest mozna do
uruchomienia na bazie
infrastruktury.

istniejgcej

Dziatanie Srednio- i dtugookresowe:
plan inwestycyjny dotyczgcy urucho-
mienia produkcji lekéw najisto-
tniejszych, ktére wymagajg nowej
infrastruktury.

Diugookresowo nalezy mysle¢ o bu-
dowaniu potencjatu réwniez we
wspotpracy z nowymi producentami.
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DZIALANIA PODJETE W EUROPIE :

v

v

Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym
w celu zwiekszenia bezpieczenstwa dostaw i rozwigzania problemu
niedoboréw za pomocg konkretnych sSrodkow, takich jak natozenie
surowszych obowigzkéw w zakresie dostaw i przejrzystosci, wczesniejsze
powiadamianie o niedoborach i wycofywaniu produktéw z obrotu,
zwiekszenie przejrzystosci zapaséw oraz wzmochienie koordynagji
i mechanizméw na szczeblu UE w celu monitorowania niedobordéw,
zapobiegania im oraz zarzgdzania nimi

Podjecie dziatann nastepczych w zwigzku z wnioskiem Rady Europejskiej
w sprawie otwartej strategicznej autonomii i zainicjowanie
zorganizowanego dialogu z uczestnikami tancucha wartosci produkgji
lekdw i organami publicznymi oraz miedzy nimi, aby okresli¢ stabe punkty
Swiatowego fancucha dostaw lekbw o podstawowym znaczeniu,
surowcow farmaceutycznych, farmaceutycznych produktéw posrednich
oraz farmaceutycznych substancji czynnych, aby sformutowad warianty
strategiczne i zaproponowac dziatania majgce na celu wzmocnienie
ciggtosci i bezpieczenstwa dostaw w UE

Rozwazenie dziatan zapewniajgcych  zwiekszenie przez sektor
przejrzystosci w zakresie taricuchow dostaw na zasadzie dobrowolnosci

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

Zainicjowanie wszelkich dziatarh systemowych wymaga uzgodnienia listy
APl i lekdw o krytycznym znaczeniu. Bazg moze by¢ europejska lista lekdw

krytycznych.

Polska juz dzi$ posiada infrastrukture i kompetencje, by stac sie waznym
producentem wybranych APl na Europe Srodkowo-Wschodnig, np. dla
krajow battyckich.

APl i leki, ktére Polska moze wytwarza¢, obejmujg antybiotyki, leki
przeciwwirusowe, przeciwbolowe czy leki stosowane w chorobach
przewlektych.
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Umozliwienie innowacji i transformaciji
cyfrowej

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g Postep naukowy i technologiczny ma kluczowe znaczenie dla poprawy zdrowia
pacjentdw oraz wspierania skuteczniejszych i bardziej optacalnych sposobdw
odkrywania i stosowania lekow.

g Statym trendem moze sie okazac produkcja bardziej spersonalizowanych lekow
dla pacjenta.

g Pandemia COVID-19 pokazata, ze konieczne jest innowacyjne podejscie do
opracowywania szczepionek, ich zatwierdzania i monitorowania po udzieleniu
pozwolenia oraz do repozycjonowania lekow.

g Konieczne sg otwarte platformy i SciSlejsza wspétpraca w celu okreslenia
zbioréw danych, ktére mogg by¢ udostepnione do ponownego wykorzystania.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

Ministerstwo Zdrowia

Ministerstwo Rozwoju i Technologii

Ministerstwo Cyfryzacji

‘ ‘ '?- Centrum e-Zdrowia
‘ ‘ Agencja Badan Medycznych
' . Narodowe Centrum Badan i Rozwoju

Instytuty badawcze

e

Przemyst farmaceutyczny

NARZEDZIA WSPARCIA , , , .

Wsparcie B+R ze srodkow unijnych
Instytucje w zakresie zarzgdzania zbiorami danych
w zdrowiu Panstwowych i prywatnych

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
- JAK WYKORZYSTAC SZANSE POLSKIE) PREZYDENCJI?

57



ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

Think Tank
dla ochrony zdrowia

|: Jak wspiera¢ postep naukowy i technologiczny w sektorze farma-

ceutycznym w Polsce i UE?

|: Jakie najwazniejsze inicjatywy sg lub powinny by¢ w Polsce realizowane, by
wspiera¢ rozwoj innowacji, wykorzystanie sztucznej inteligencji i pracy na

duzych zbiorach danych?

Innowacja to nowy lub ulepszony
produkt lub proces (lub ich
potgczenie), ktdry rézni sie znaczgco
od poprzednich produktow lub
procesow danej jednostki i ktéry
zostat udostepniony potencjalnym

uzytkownikom (produkt) lub
wprowadzony do uzytku przez
jednostke (proces). Moze miec
wymiar nowosci w skali Swiata

(innowacja radykalna, przetomowa),
ale réwniez nowosci dla rynku lub
dla danego przedsiebiorstwa. [79]

Postep naukowy i technologiczny
wspiera skuteczne i bardziej efektywne
terapie lekowe. Obejmuje wszelkie
dziatania innowacyjne - od innowacji
produktowych, dotyczagcych nowych
lekébw lub nowych obszaréw ich
zastosowania, po innowacje procesowe,
pozwalajgce na wypracowanie nowych
form podania albo tanszych
i ekologicznych metod wytwarzania.

Tradycyjny model innowacji,
realizowany przede wszystkim przez
korporacje ze Standéw Zjednoczonych
i Europy Zachodniej opiera sie na tzw.
modelu Schumpetera, w ktérym

przedsiebiorstwa poprzez wiasne zaktady
badawcze i laboratoria  wytwarzajg
innowacje, a nastepnie udostepniajg je na
rynku. Warto wskaza¢, ze inny model
realizujg np. Chiny. Okreslany czasem jako
,0dwrdcona triada Schumpetera”, proces
rozwojowy rozpoczyna sie od imitacji,
nastepnie pojawia sie innowacja jako
udoskonalenie wczesniej imitowanych
rozwigzan i dopiero woéwczas nastepuje
inwencja oraz rozkwit wiasnych krajowych
wynalazkow.

W ostatnich dziesiecioleciach
obserwujemy w Europie szereg zmian
instytucjonalnych W sektorze

farmaceutycznym, ktére mogg wymagac
redefiniowania dotychczas stosowanego
podejscia  do  innowacji,  zaréwno
w  odniesieniu do  wypracowania
skutecznych i najbardziej optacalnych
sposobow produkgji lekdw,  jak
i w odniesieniu do kosztow badan
i rozwoju wytwarzanych lekéw. Zmiany
zachodzgce w sektorze farmaceutycznym,
majgce wptyw na rozwodj innowadji, to
przyktadowo:

oursourcing catych  projektéw
biznesowych przez duze korpo-
racje do matych, dynamicznie
dziatajgcych podwykonawcow,
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nabywanie obiecujgcych produ-
ktéw gotowych do wprowadzenia
na rynek, czesto od start-updéw
finansowanych przez kapitat wy-
sokiego ryzyka z oczekiwaniem
wysokich stép zwrotu,

rozwdj terapii genowych i komor-
kowych generujgcych jednora-
zowy wydatek na leczenie
zamiast dtugoterminowych
strumieni pienieznych

rozwoéj  terapii personalizo-
wanych i przeniesienie czesci
procesu wytworzenia leku na
moment podania pacjentowi
(tzw. produkcja przytézkowa).

Sektor farmaceutyczny posiada najwyzszy
stosunek inwestycji w badania i rozwoj do
sprzedazy netto. Powaznym katalizatorem
tempa badan w sektorze farmaceu-
tycznym byta pandemia COVID-19, ktéra
przyspieszyta  innowacje  operacyjne,
procesowe i technologiczne.

Wydatki sektora farmaceutycznego na

mm Business R&D expenditure, pharma
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Zwiekszono takze skale inwestycji w ten
sektor, juz wczesniej powazng. W latach
2011-2020 fgczna liczba kombinacji
produktow i wskazan, ktére byty aktywnie
opracowywane na catym Swiecie, prawie
sie podwoita i osiggneta 28,6 tys. [15]

Wedtug unijnych danych o wysokosci
inwestycji w badania i rozwdj w prze-
mysle, branza medyczna zainwestowata
przeszto 200 mld EUR w B+R w 2021 r., co
stanowito  okoto  20%  globalnych
wydatkéw na ten cel ogdtem. Wydatki na
B+R w branzy farmaceutycznej wzrosty
0 39% w ujeciu realnym od 2010 roku. Od
lat silnie rozwijajgcym sie  rynkiem
pozostajg Stany Zjednoczone, niemniej
udziat panstw spoza OECD, takich jak
Chiny, rosnie w dynamicznym tempie.
Roczna stopa wzrostu wydatkéw Chin
w latach 2018-2022 wyniosta 15,6% i byta
niemal 4-krotnie wyzsza niz w Europie
i 1,5-krotnie wyzsza niz w Stanach
Zjednoczonych.

B+R w 2021 .

Direct govermment R&D budgets, health
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. W Polsce produkcja wyrobdéw farmaceutycznych nalezy do najbardziej aktywnych
innowacyjnie i innowacyjnych sektoréw polskiej gospodarki narodowej [80]. Wydajnos¢
pracy mierzona wartoscig dodang brutto na 1 zatrudnionego jest w przemysle
farmaceutycznym prawie 2-krotnie wyzsza od przecietnej w przemysle [81]. Nalezy
jednak zauwazy¢, ze istnieje luka innowacyjnosci miedzy Polskg a $rednig europejska.
Przyktadowo, w Polsce na milion mieszkarcow przypada 3 badaczy, co lokuje nasz kraj na
18 miejscu wsrdd krajow cztonkowskich UE [82].

Bariery rozwoju sektora biomedycznego zidentyfikowane w konsultacjach prowadzonych
przez Ministerstwo Rozwoju, Pracy i Technologii (obecnie Ministerstwo Rozwoju
i Technologii) obejmujg [83]:

mm Bariery prawno-administracyjne - poczawszy od sztywnych zasad
administrowania projektami objetymi dofinansowaniem, przez zlozonos¢
procedur i dilugie terminy na etapie dopuszczenia do obrotu, zamdwien
publicznych i decyzji refundacyjnych, az po zmiennos¢ przepiséw prawa.

mm Bariery finansowe - rozumiane jako niedostateczne wsparcie finansowe prac
badawczo-rozwojowych (granty, ulgi podatkowe itd.)

mm Bariery infrastrukturalne - ograniczony dostep do infrastruktury badawczej,
braki kadrowe w niektorych dziedzinach specjalistycznych oraz brak
systemowego ksztatcenia w kierunkach pozadanych przez sektor.

mm \Vycinkowe patrzenie na sektor przez pryzmat poszczegdlnych resortow
i wynikajgce z tego rozdzielanie aspektéw zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych
od realizacji wsparcia gospodarczego (i polityki przemystowej dostosowanej do
potrzeb sektora biomedycznego).

Wizja rozwoju sektora biomedycznego nakreslona w Rzgdowym Planie Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031, zaktada osiggniecie pozycji lidera w Europie Srodkowo-
Wschodniej do 2031 r. i utworzenie Polskiej Doliny Medycznej, w tym réwniez
doprowadzenie do powstania pierwszego polskiego leku patentowanego.

Plan rozwoju sektora biomedycznego zakiada dziatanie w czterech obszarach [82]:

1.System zarzadzania - w tym powstanie centrum monitoringu i wsparcia rozwoju
sektora biomedycznego

2.Innowacyjne terapie i leki przysztosci - w tym rozwoj i produkcja AP, rozwoj
nowych postaci farmaceutycznych lekéw dopuszczonych do obrotu oraz lekéw
biopodobnych i innowacyjnych rozwigzan w obszarze lekow generycznych.

3.Wyroby medyczne i zdrowie cyfrowe - obszary zwigzane m.in. z wykorzystaniem
Al oraz big data.

4.Rozwdj potencjatu sektora - poprzez instrumenty finansowe oraz rozwoj sieci
Centrow Wsparcia Badan Klinicznych
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Dziatania badawczo-rozwojowe prowadzone przez polskie firmy produkcyjne dziatajgce
w sektorze farmaceutycznym prace B+R dotyczg przede wszystkim produkgcji lekow
drugiej generacji. Innowacyjnosc tych lekdw polega na tym, ze s3 nowoscig dla danego
krajowego przedsiebiorstwa oraz dla rynku tego przedsiebiorstwa. Opracowanie leku
drugiej generacji trwa 3-5 lat, wymaga specjalistycznych kompetencji, zasobdow
infrastrukturalnych, know-how oraz szerokich prac badawczo-rozwojowych. Ponoszone

koszty to nawet 15 min PLN [84].

I OKIEM EKSPERTA: [ ——,

Konsultant Krajowa ds. Farmacji Przemystowej

Kryterium innowacyjnosci w odniesieniu do branZy farmaceutycznej nalezy rozpatrywac
Z uwzglednieniem zapewnienia dostepnosci do rozwigzania dla pacjentow w Polsce,
wplywu na rynek, na ktérym dziata przedsiebiorstwo wraz z korzystnym efektem
ekonomicznym oraz rozwojem kompetencji specjalistycznych kadry. [85]

W Polsce coraz silniej rozwija sie réwniez
sektor biotechnologii medycznej. Wpisuje
sie w Swiatowy trend innowacji lekowych,

obejmujgcych rozwdj terapii  komor-
kowych,  genowych, opartych  na
komorkach — macierzystych  czy RNA.

Waznym obszarem sg leki biologiczne,

ktore rewolucjonizujg leczenie wielu
choréb i ktorych produkcje w kraju
rozwijamy.

Przyktadem jest produkowany
w gdanskim Centrum Rozwoju
i Produkgji Polpharma Biologics lek
biologiczny, ktory pod koniec 2022
r. jako pierwszy w Polsce otrzymat
certyfikaty FDA oraz EMA, dopu-
szczajgce go do rynku amery-
kanskiego i europejskiego.

Badania naukowe i prace rozwojowe
w sektorze biomedycznym ]
finansowane ze Srodkéw wiasnych
przedsiebiorstw, Srodkow krajowych i

i zagranicznych inwestorow, a takze ze
Srodkéw publicznych - przede wszystkim
NCBiR i PARP. Zrédtem finansowania
inwestycji sg réwniez fundusze unijne.
Obecnie trwa dyskusja nad stworzeniem
narzedzi wsparcia przeznaczonych dla
sektora biomedycznego.

Mozliwe narzedzia systemowego
wsparcia postepu naukowego i technolo-
gicznego obejmuija:

L zwiekszone naktady na B+R w sektorze
farmaceutycznym;

[ zwiekszone wsparcie finansowe dla
projektéw B+R w farmacji, na
przyktad poprzez granty, dotacje oraz
ulgi podatkowe dla inwestujgcych firm;

|: systemowe wsparcie w zakresie
tworzenia kierunkéw edukacyjnych
dostosowanych do potrzeb sektora
farmaceutycznego i biotechnologi-
cznego, w tym wspodtprace miedzy
uczelniami a przemystem.
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E promowanie wspotpracy (na szczeblu krajowym i miedzynarodowym) miedzy
osrodkami naukowymi, przemystem farmaceutycznym i instytucjami publicznymi;

E systemowe wsparcie panstwowych jednostek naukowo-badawczych, m.in.
poprzez zachety finansowe i pozafinansowe, promowanie rozwoju kadr
i poprawe dostepu do nowoczesnej infrastruktury badawcze;j;

Wsparcie, obok celowanego finansowania, moze obejmowac tworzenie centréw
doskonatosci, inkubatoréw i akceleratoréw dla rozwoju projektow z obszaru life science.
Wazna jest réwniez wspotpraca z Ministerstwem Nauki i Szkolnictwa Wyzszego
w obszarze finansowania i rozwoju osrodkéw naukowych i pracujgcych w nim kadr.
W ostatnim czasie Agencja Badann Medycznych przeprowadzita konkurs na realizacje
studiéw podyplomowych z zakresu nauk biomedycznych, ktére majg by¢ odpowiedzig na
bariery kadrowe w sektorze [86].

. Marta Winiarska,
I OKIEM EKSPERTA: Prezes  Polskiego  Zwiqzku  Innowacyjnych  Firm

Biotechnologii Medycznej BiolnMed

W pierwszych naborach sciezki SMART w ramach Funduszy Europejskich dla Nowoczesnej
Gospodarki niemal wszystkie projekty firm biotechnologicznych, ktérych celem byto
opracowanie oryginalnych czgsteczek i kandydatow na leki zostaty odrzucone. Negatywne
oceny uzasadniane byty tym, Ze projekty miaty zakonczy¢ sie przeprowadzeniem
potencjalnego leku przez jednq z faz badan klinicznych, a nie - jak chciatby oceniajgcy -
wprowadzeniem na rynek. Perspektywa unijnego finansowania to kilka lat, a rozwdj
nowego leku to... kilkanascie. [87] Aby akcelerowac rozwdj polskiego sektora
biotechnologii medycznej, nalezy uznac kandydata na lek czy terapie za wystarczajgcy
efekt (produkt) prac polskich spotek. W kolejnych krokach w celu kontynuadji prac, biotech
- nie tylko polski ale na calym Swiecie nawiqzuje partnerstwa z wiekszymi,
miedzynarodowymi podmiotami, ktore odpowiadajq za rejestracje, a nastepnie produkcje
i dystrybucje do pacjentow w roznych krajach.

6

OKIEM EKSPERTA:  prof. wojciech Fendler,
Prezes Agencji Badan Medycznych

Badania i rozwoj w sektorze farmaceutycznym wymagajg ogromnych naktaddw
finansowych i cierpliwosci. Proces wytworzenia leku innowacyjnego, od poszukiwania
czgsteczki kandydata, przez badania przedkliniczne i kliniczne, az po procedury
rejestracyjne, moze trwac¢ nawet 15 lat. W Polsce producenci lekow w wiekszosci
finansujg te dziatania ze srodkow wiasnych. Dlatego udzielenie dodatkowego wsparcia
finansowego jest tak wazne. [88]
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. Sektor biomedyczny realizuje réwniez

projekty finansowane przez Agencje
Badan  Medycznych  (ABM).  Srodki
przeznaczane sg Ww szczegdlnosci na
rozwoj niekomercyjnych badan
klinicznych. Dziatania te majg tez na celu
dalszg  harmonizacje i koordynacje
procesu badan klinicznych, w celu
zwiekszenia liczby i zakresu badan
prowadzonych ~w  Polsce. Kierunek
dziatania w tym zakresie zostat wskazany
w Rzgdowym Planie Rozwoju Sektora
Biomedycznego na lata 2022-2031, gdzie
jako jedno ze strategicznych obszaréw
wskazany zostat rozwoj potencjatu sektora
biomedycznego poprzez rozwdj sieci
Centréw Wsparcia Badan Klinicznych [82].
W trzech edycjach konkursu organizo-
wanego przez ABM wytoniono 23
beneficjentow, z ktérych 9 otrzymato
srodki na realizacje badan faz wczesnych
[89].

Szybki postep w medycynie oraz
mozliwosc¢ zastosowania nowych
technologii w zakresie danych i cyfryzacji
prowadzg do efektywniejszych rozwigzan
w opiece zdrowotnej. Niektére obszary,
jak rozwdj e-recepty czy w ogdle narzedzi
e-zdrowia, juz dzi$ ukazujg potencjalne

korzysci  z  zastosowania  nowych
technologii. W  kontek$cie  sektora
farmaceutycznego rozwigzaniem

o0 dobrym stosunku korzysci do kosztéw
jest e-ulotka informacyjna dla lekow.
Rozwigzanie to utatwia pacjentom szeroki
dostep cyfrowy do informacji
o zazywanych lekach, a dodatkowo niesie
korzysci Srodowiskowe dla spoteczenstwa
i finansowe dla samych producentow.
E-ulotki mogg byc tatwo aktualizowane, co
pozwala na szybkie wprowadzanie zmian
w informacjach o lekach.

Think Tank
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Przyktadowo, po wybuchu wojny
w Ukrainie w Polsce uruchomiono
inicjatywe  utatwiajgcg  uchodzcom
dostep do ulotek lekéw po ukrainsku
[90].

Technologie cyfrowe dajg rdéwniez
szereg  mozliwosci,  niedostepnych
w tradycyjnej formie ulotki [91]. Moga
zawierac dodatkowe materiaty
edukacyjne, takie jak filmy instru-
ktazowe czy interaktywne przewodniki,
ktore pomagajg pacjentom lepie]
zrozumie¢ sposOb stosowania lekdow.
Takie interaktywne metody moga
pozytywnie wptyng¢ na compliance, czyli
systematyczne  przyjmowanie lekdéw
w zalecanej dawce. Oczywiscie, z uwagi
na populacje 0s6b  wykluczonych
cyfrowo, przynajmniej w pierwszym
etapie prace nad e-ulotkg powinny by¢
prowadzone réwnolegle z utrzymaniem
rozwigzan tradycyjnych.

Aby dotrzymad kroku rozwojowi nauki
konieczne jest odpowiednie dostosowanie
i uelastycznienie regulacji. Prawodawstwo
UE wspiera mozliwos¢ wykorzystania

danych  zdrowotnych na  potrzeby
prowadzenia badan naukowych (poprzez
regulacje dotyczgce Europejskiej
Przestrzeni Danych Zdrowotnych) oraz
wykorzystanie  sztucznej inteligencji
w zdrowiu (Al Act) [92]. Polska musi
wypracowac ramy koordynadiji

i implementacji EHDS, obejmujgce m.in.
opracowanie procedur dla pozyskiwania
danych zdrowotnych na potrzeby badan
i rozwoju, powotania organu ds. dostepu
do danych oraz krajowego punktu
kontaktowego, a takze integrowac
istniejgce systemy szpitalne i pozostate
rejestry.
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I OKIEM EKSPERTA: Prof. Piotr Fiedor.

Cztonek Rady Narodowego Centrum Badan i Rozwoju

Rozwdj innowacji w Polsce bedzie wspierany przez dostep do medycznych baz wynikow
naukowych oraz danych medycznych - zaréwno populacyjnych jak i zanonimizowanych
danych chorych. Dobrym krokiem byfoby roéwniez powotanie krajowego hubu, czyli
organizacdji pozwalajgcej na fgczenie wszystkich zaangazowanych w innowacje stron.

@ Wiecej na ten temat w raporcie Think Tanku Sztuczna inteligencja
w zdrowiu. Bezpieczenstwo prawne i wykorzystanie w Polsce [93].

DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
dostosowania go do nowoczesnych produktéw, postepu naukowego
(np. genomika lub medycyna personalizowana) i transformagji
technologicznej (np. analiza danych i narzedzia cyfrowe) oraz zapewnienie
lepiej dostosowanych srodkéw zachet do innowacji.

g Rozwijanie dialogu miedzy organami regulacyjnymi i innymi wiasciwymi
organami ds. lekéw i wyrobéw medycznych w celu zaciesnienia wspétpracy
w zakresie gromadzenia dowodow w odpowiednich dziedzinach.

g Wspieranie projektow opartych na wspétpracy zainteresowanych stron w celu
poczynienia postepdw w wykorzystywaniu obliczen wielkiej skali i sztucznej
inteligencji w potgczeniu z danymi dotyczgcymi zdrowia w UE na potrzeby
innowacji farmaceutycznych.

g Zapewnienie bezpiecznego, skoordynowanego dostepu do 10 min genomow
na poziomie transgranicznym w celach zwigzanych z prowadzeniem
dziatalnosci badawczej i innowacyjnej oraz do zastosowan klinicznych, w tym
w ramach medycyny personalizowane;.

g Petne wdrozenie ram regulacyjnych dotyczacych badan Kklinicznych, ktoére
wspierajg innowacyjne projekty badan klinicznych i opracowywanie lekéw
bardziej ukierunkowanych na pacjenta.

g Uruchomienie projektu pilotazowego przy zaangazowaniu przemystu
i Srodowiska akademickiego w celu przetestowania ram dotyczgcych
repozycjonowania lekdw niechronionych patentem oraz dostarczania danych
na potrzeby ewentualnych dziatan regulacyjnych.
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Uruchomienie platformy ds. szczepionek wspieranej przez ogdlnounijng sie¢
badan klinicznych w celu monitorowania skutecznosci i bezpieczenstwa
szczepionek.

g Zwiekszenie wsparcia i czestsze organizowanie szkolen dla $Srodowisk
akademickich i organizacji nienastawionych na zysk w zakresie wiedzy na
temat regulacji w celu lepszego przetozenia badan na rozwdj produktéw.

g Inicjatywa na rzecz regulacyjnych projektow pilotazowych w $Srodowisku
sandbox zapewnionym przez EMA i Komisje Europejskg w celu zbadania
mozliwosci dostosowania ram prawnych dotyczgcych produktéw leczniczych
do prac nad nowymi, zaawansowanymi produktami.

Sandbox, czyli piaskownica regulacyjna, ktéra pozwala na przetestowanie
nowych rozwigzan w odizolowanym otoczeniu, w celu oceny ich skutkéw
jeszcze przed petnym wdrozeniem.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

1.1 Ramy rozwoju sektora biomedycznego w Polsce wyznacza Rzqdowy Plan
Rozwoju Sektora Biomedycznego na lata 2022-2031.

L] Przyspieszenie rozwoju i produkcji w Polsce nowych lekéw sektorze
warunkowane jest dostepnoscig srodkéw publicznych pochodzgcych ze
zrédet krajowych i unijnych.

] Szansg dla Polski jest silniejszy rozwoj lekéw biologicznych
rownowaznych, ktérych zastosowanie do terapii w naszym kraju jest
dotychczas znacznie ponizej Sredniej unijnej.

1] Rozwdj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych pozwoli zwigkszy¢ liczbe
prowadzonych niekomercyjnych badan klinicznych.
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Nadawanie priorytetu niezaspokojonym
potrzebom medycznym

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g Inwestycje branzy niekoniecznie skupiajg sie na najwiekszych niezaspokojonych
potrzebach medycznych ze wzgledu na brak zainteresowania komercyjnego
(zwrot z inwestycji) lub ograniczenia naukowe (brak wiedzy lub istotne koszty jej

pozyskania).
g Brakuje skutecznych metod leczenia istotnych choréb, np. chordb
neurodegeneracyjnych i nowotwordw dzieciecych.

g Istnieje ponad 7 tys. choréb rzadkich, w tym nowotwory rzadkie, z czego
w przypadku 95 % nadal nie ma zadnych metod leczenia [94].

g Brak skutecznego przeciwdziatania utracie odpornosci na ryzyka
drobnoustrojowe.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

Ministerstwo Zdrowia
Agencja Badan Medycznych

Narodowe Centrum Badan i Rozwoju

%

Uczelnie medyczne i towarzystwa
naukowe

hs:
I

)
N
4

Przemyst farmaceutyczny

A e

Organizacje pacjentéw

NARZEDZIA WSPARCIA
Refundacja terapii lekowych w tych obszarach

Wsparcie B+R w obszarach niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych
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ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:
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|: Jakie sg najwazniejsze niezaspokojone potrzeby w Polsce, jesli chodzi

o dostep do lekéw?

|: Jakie kroki nalezy podejmowac na szczeblu systemowym, by poprawiad
dostep do metod leczenia, ktorych dzis w Polsce brakuje?

|: Jak Polska i UE moglyby systemowo przeciwdziata¢ opornosci na srodki

przeciwdrobnoustrojowe?

E Jak wyglada dostep do lekow na choroby rzadkie w Polsce na tle Europy?

Niezaspokojone potrzeby medyczne
rozumiane sg jako stan, ktéry nie jest
odpowiednio adresowany przez
dostepne metody zapobiegania, diagno-
zowania lub  leczenia.  Wskaznik
niezaspokojonych potrzeb medycznych
nabrat szczegdblnego znaczenia
w pierwszym roku pandemii COVID-19,
kiedy - zgodnie z szacunkami
Narodowego Instytutu Zdrowia
Publicznego PZH - Panstwowego
Instytutu Badawczego - wynidst az 28%
[95].

Po pandemii wskaznik ten zmniejszyt sie
do poziomu 2,6%, zblizajgc sie do
Sredniego poziomu w badanych krajach
OECD (2%). JednoczesSnie jego wyste-
powanie jest silnie skorelowane z sy-
tuacjg ekonomiczng obywateli - osoby
z grupy o najnizszych i najwyzszych
dochodach réznity sie niemal 2-krotnie
w zakresie niezaspokojonych potrzeb
zdrowotnych [10].

Bariery w dostepie do opieki medycznej
odnotowane w badaniach byty zwigzane
z odlegtoscig miejsca zamieszkania od
placéwki medycznej lub czasem oczeki-
wania na wizyte lekarskg czy inne
Swiadczenie medyczne.

Ocena potrzeb polskich pacjentow
w zakresie stopnia zaspokojenia potrzeb
medycznych w postaci dostepu do
lekéw wskazuje, ze w czesci obszarow

niezbedne leki Sq dostepne
i refundowane [96-98].
Dynamiczny rozwdj terapii lekowych

powoduje, ze stale styszalne sg gtosy
Srodowiska zwracajgce uwage na brak
refundacji rozwigzan o potwierdzonej
klinicznej skutecznosci. W ostatnim
czasie gtosna dyskusja prowadzona byta
przede wszystkim na temat chorych na
choroby onkologiczne [99].
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I OKIEM EKSPERTA: Mateusz Oczkowski,

Zastepca Dyrektorki Departamentu Polityki Lekowej

i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Od 1 lipca 2024 r. wiekszos¢ problemow z lekami dla pacjentow onkologicznych bedzie
rozwigzana. Potrzebne leki bedg udostepnione, wraca radiofarmaceutyk i rozszerzamy
wskazania dla innych lekow. Co prawda nie obiecujemy refundacji wszystkiego, ale bardzo
duzo probleméw zwigzanych z leczeniem onkologicznym, o ktorym mowimy, zostanie
rozwigzanych. Udato nam sie uzyskac dobre ceny, wiec leki trafig do duzych grup
pacjentéw. Jednoczesnie nie nalezy zapominac, ze to diagnostyka i profilaktyka dajg
oszczednosci  ptatnikowi - publicznemu. Dzieki temu decydent moze podejmowac
odwazniejsze i Smielsze decyzje w zakresie udostepniania coraz nowszych terapii [100].

Dyskusja nad tematem zapewnienia dostepu do europejskiego rynku lekow dla oséb
szczegblnie wrazliwych i w niekorzystnej sytuacji oraz pobudzenia dziatania
przemystu farmaceutycznego skierowanego na niezaspokojone potrzeby medyczne
mogtaby by¢ jednym z watkéow na zblizajgcg sie prezydencje Polski w Radzie Unii
Europejskiej. Komisja Europejska zwraca uwage, ze inwestycje nie zawsze dotyczg
najwiekszych niezaspokojonych potrzeb medycznych ze wzgledu na ograniczenia
naukowe czy rynkowe. Ponadto, jak wynika z analizy Komisji, model biznesowy na
rynku farmaceutycznym w Europie przeszedt od sprzedazy najpopularniejszych
lekéw do wprowadzania do obrotu lekow niszowych, co stanowi zagrozenie dla
stabilnosci budzetowej systeméw opieki i przektada sie na ogdlng dostepnos¢ lekéw
dla pacjentéw [32]. Dlatego tak wazne jest wypracowanie rozwigzania, ktére wspiera
dostepnos¢ do lekow dla wszystkich pacjentdéw w ramach dostepnych srodkéw na
finansowanie opieki zdrowotne;.

6 I

OKIEM EKSPERTA: Prof. Marcin Czech,

Prezes Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego

Wtasciwym mechanizmem finansowania moze by¢ wspdlny fundusz lub mechanizm
tiered pricing, uzalezniajgcy ceny lekow od sity habywczej (inaczej zamoznosci) panstw
cztonkowskich. Gdyby Polska zaczeta oficjalnie rozmawia¢ o takich rozwigzaniach
i promowac je, bytaby to rewolucyjna zmiana. Podniostaby pozycje zdrowia we
Wspdlnocie i stworzyta szanse na przyspieszenie dostepu do lekow dla pacjentow
szczegdlnie w naszej czesci Europy, dajgc stronie publicznej duzo silniejszqg pozycje
negocjacyjng, a firmom otwierajqc caly rynek europejski [101].

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA

- JAK WYKORZYSTAC SZANSE POLSKIE) PREZYDENCJI? 68



Przetomem w leczeniu wielu
chordéb sg leki biologiczne. Ich doty-
chczasowa dostepnos¢ w Polsce
jest ograniczona do programoéw
lekowych, ktore realizowane s3
w placéwkach posiadajgcych odpo-
wiedni kontrakt z NFZ. Taki model
finansowania oznacza koniecznos¢

regularnych  wizyt  pacjentéw
w szpitalu, co jest dla nich
kosztowne i wucigzliwe. Eksperci
wskazujg  takze, ze  kryteria

kwalifikacji chorych do terapii s3
zawezone wzgledem rekomendacji
towarzystw naukowych i aktualnej
wiedzy medycznej [102]. Ostatnie
komunikaty Ministerstwa Zdrowia
pozwalajg jednak przewidywac
zmiany w sposobie finansowania
tych lekdw.

W latach 2024-2029 okoto
100 terapii biologicznych
utraci wytgcznos¢ rynkows,
co spowoduje pojawienie sie
na rynku konkurencyjnych
lekéw biologicznych i réwno-
waznych i spadek cen, a wiec
mozliwos¢ leczenia wiekszej

liczby chorych [103].
Prezentujac zatozenia
szybkiej nowelizacji ustawy

refundacyjnej przedstawiciele
MZ wskazali, ze przewlekle
chorzy, ktérzy musza sie
zgtasza¢ na podanie leku
biologicznego do  szpitala
bedg mogli odbywac terapie
u specjalisty w poradni
ambulatoryjnej blizej miejsca
zamieszkania.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Odpornos¢ na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe

Z uwagi na brak mozliwosci terapeutycznych
w zakresie opornosci na Srodki
przeciwdrobnoustrojowe, opracowanie
nowatorskich ~ srodkéw  przeciwdrobno-
ustrojowych lub rozwigzan alternatywnych
jest gtdbwnym przyktadem niezaspokojonej
potrzeby medycznej. W czerwcu 2017 .
Komisja Europejska przyjeta Europejski plan
dziatania ,Jedno zdrowie” na rzecz zwalczania
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe,
zgodnie z postulatami panstw UE zawartymi
w konkluzjach Rady z 17 czerwca 2016 r. [104]

Gtowne cele planu opierajg sie na trzech
filarach:

1. UE obszarem najlepszych praktyk;

2. Wsparcie badan, rozwoju i innowacji;

3. Ksztattowanie Swiatowego programu [105].

Wazng inicjatywg  jest harmonizacja
przepisow i  standardow  dotyczgcych
stosowania antybiotykow w catej UE. Wspolne
inicjatywy badawcze [ programy
monitorowania opornosci drobnoustrojow
mogg sie przyczyni¢ do lepszej kontroli nad
uzywaniem antybiotykdw.

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe
wynika rowniez z powszechnego stosowania

antybiotykbw w  przemystowym chowie
zwierzgt. Odpowiednie regulacje moga
pozwoli¢ na redukcje tego  zuzycia.

Postulowane zmiany powinny dotyczyc
momentu rozpoczecia terapii antybiotykiem
(np. natozenie obowigzku przeprowadzenia
szybkiej diagnostyki pacjenta przed jego
wypisaniem i stosowanie antybiotykoterapii
celowanej).
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I OKIEM EKSPERTA: dr. hab. Karol Kramkowski,

Cztonek Rady Narodowego Centrum Badarn i Rozwoju

Specjalistyczne szkolenia podyplomowe lekarzy i farmaceutow oraz kampanie edukacyjne
skierowane do pacjentéow na temat odpowiedzialnego wykorzystywania antybiotykow
i chemioterapeutykdw pozwalajq na zwiekszenie swiadomosci profesjonalnej i spotecznej
w kwestii zwigzanej z ich naduZywaniem, jak rownieZ racjonalniejsze ich stosowanie.
Dziatania operacyjne mogq dotyczy¢ powszechnego stosowania terapii celowanych,
ponownego uzZywania starych substangji czynnych, na ktére opornosc wygasta, czestego
aktualizowania schematow terapeutycznych czy tez utrzymywania puli antybiotykéw
i chemioterapeutykow do stosowania tylko w opornosci zagrazajgcej Zyciu oraz
prowadzenia prac badawczo-rozwojowych w celu opracowania nowych lekow.

Proponowane przez Parlament Europejski instrumenty wspierajgce badania
i rozwéj nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych:

nagrody za wejscie na rynek,
systemy ptatnosci za kamienie milowe,

system modelu subskrypcji poprzez dobrowolne umowy o wspdlnych
zamowieniach,

"zbywalny bon na wytgcznos¢ danych" dla priorytetowych Srodkéw
przeciwdrobnoustrojowych [106].

Leczenie chordb rzadkich

Szczegdlng grupg pacjentdw, ktorzy majg utrudniony dostep do leczenia sg pacjenci
chorujgcy na choroby rzadkie. Problem ten dotyczy populacji w catej Europie, w tym
w Polsce [101]. Poniewaz dane jednostki chorobowe wystepujg rzadko w populacji,
rozwoj terapii lekowych dla tych pacjentéw odbywa sie z opdznieniem. W Europie
przygotowywane sg systemy zachet majgce na celu stymulowanie przemystu do
opracowywania nowych metod leczenia pacjentéw [107]. Podejmowane sg réwniez
inicjatywy majace na celu wspieranie procesu leczenia tych choréb [108].

Michat Byliniak,
I OKIEM EKSPERTA: Dyrektor Generalny Zwiqzku Pracodawcow

Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

Oznaczenie sierocego produktu leczniczego oferuje kilka sciezek wsparcia dla nowych
lekéw ukierunkowanych na choroby rzadkie. Obejmujg one doradztwo naukowe,
obnizone opfaty regulacyjne, zachety dla MSP oraz 10-letni okres wytqcznosci rynkowej,
ktéry w pewnych okolicznosciach moze zostac przedfuzony o dwa lata.
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Na poziomie unijnym prowadzone sg rézne dziatania w formie PPP, wspomagajgce
rozwoéj badan medycznych w obszarze niezaspokojonych potrzeb zdrowotnych [109].
W Polsce wsparcie dziatalnosci B+R ma przede wszystkim formute grantowa.

Konkursy ERA4Health (Fostering an European Research Area for Health) czy EJP RD
(European Joint Programme on Rare Diseases) ogtaszane przez NCBIiR majg na
celu wspiera¢ badania medyczne i prowadzic do poprawy wykorzystania
istniejgcych technologii medycznych [110].

Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025 zostat 13 sierpnia 2024 r. przyjety uchwatg
Rady Ministréw [111]. Zaktada m.in. utworzenie Polskiego Rejestru Choréb Rzadkich,
karte pacjenta i rozwdj platformy informacyjnej dla pacjentéw i lekarzy. Dziatanie to ma
szanse przyspieszy¢ proces rozpoznania wielu choréb rzadkich, ktéry w ocenie resortu
ciggle trwa zbyt dtugo [112]. W Planie przewidziane sg réwniez prace nad zapewnieniem
dostepu do produktéw leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich. Obecnie
w Polsce refundowanych jest 30,0% technologii lekowych zarejestrowanych w obszarze
choréb nieonkologicznych i 40,0% w obszarze chordb onkologicznych. Wdrozenie Planu
ma szanse poprawic sytuacje pacjentow chorujgcych na schorzenia rzadkie.

DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Pilotazowe innowacyjne podejscie do unijnych dziatan w obszarze badan
i rozwoju oraz zamdwien publicznych na srodki przeciwdrobnoustrojowe oraz
ich zamienniki, majgce na celu zapewnienie czynnikdw przyciggajacych do
opracowywania nowych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

g Promowanie inwestycji i koordynacja badan, rozwoju, wytwarzania,
wdrazania i stosowania nowatorskich antybiotykdw w ramach nowego
unijnego Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Wypadek Stanu Zagrozenia
Zdrowia przed przystgpieniem do podejmowania dziatan przygotowawczych
w obszarze opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe.

g Rozwazenie - w ramach przegladu prawodawstwa farmaceutycznego -
wprowadzenia Srodkéw majgcych na celu ograniczenie i optymalizacje
stosowania lekéw przeciwdrobnoustrojowych. Zbadanie nowych rodzajéw
zachet do uzywania innowacyjnych srodkéw przeciwdrobnoustrojowych.

z Zaproponowanie srodkow o charakterze nielegislacyjnym i optymalizacja
wykorzystania istniejgcych narzedzi regulacyjnych, aby przeciwdziatac
opornosci na S$rodki  przeciwdrobnoustrojowe, z  uwzglednieniem
harmonizacji drukéw informacyjnych oraz opracowywania sprawdzonych
empirycznie wytycznych dotyczgcych istniejgcych i nowych rozwigzan
diagnostycznych.
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g Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie odnoszgcym sie do lekow
dla dzieci i na choroby rzadkie, aby poprawi¢ perspektywy terapeutyczne oraz
spetni¢ niezaspokojone potrzeby (np. w obszarze nowotworow dzieciecych)
przez |lepiej dostosowane zachety.

g Utatwienie wspétpracy w zakresie niezaspokojonych potrzeb i gromadzenia
dowodow w ramach wspdlnych posiedzen istniejgcych komitetow/sieci
organéw regulacyjnych, podmiotdw zajmujgcych sie oceng technologii
medycznych oraz ptatnikdbw, angazowanie kluczowych podmiotéw
w opracowywanie i dopuszczanie lekow do obrotu oraz zapewnianie dostepu
do lekdbw w ramach podejscia uwzgledniajgcego cykl zycia oraz poprawe
dostepnosci i przystepnosci cenowej. Wspotpraca z Parlamentem
Europejskim i Radg w celu przyjecia rozporzadzenia w sprawie oceny
technologii medycznych.

g Uwzglednienie programu lekow priorytetowych (PRIME) Europejskiej Agencji
Lekéw (EMA) w ramach regulacyjnych, aby zapewnic¢ wieksze wsparcie, ktore
pozwoli przyspieszy¢ opracowywanie produktéw i wydawanie pozwolen na
dopuszczenie do obrotu w obszarach niezaspokojonych potrzeb.

g Umozliwienie rownolegtego doradztwa naukowego dotyczacego struktury
badan biomedycznych lekéw przez podmioty zajmujgce sie oceng technologii
medycznych i EMA zgodnie z proponowanym rozporzgdzeniem w sprawie
oceny technologii medycznych.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

L] Szansag dla polskich pacjentow jest poszerzenie dostepu do leczenia
biologicznego dzieki stworzeniu nowej - mniej restrykcyjnej niz programy
lekowe - kategorii refundacyjnej oraz zapewnienie dostepu w ramach
opieki ambulatoryjne;j.

L] Systemowe wsparcie dla zwigkszenia produkcji i objecia refundacja
krytycznych dla ratowania zycia i zdrowia lekéw i API, pozwalajgcych na
ograniczenie skali niezaspokojonych potrzeb medycznych.

| Przyjety Plan dla Choréb Rzadkich na lata 2024-2025 ma szanse
przyspieszy¢ proces rozpoznania wielu chordb rzadkich i zapewnic
dostepu do leczenia.
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Wzmocnienie europejskich mechanizmow
reagowania w sytuacjach kryzysu
zdrowotnego

KROTKI OPIS PROBLEMU:

g Pandemia COVID-19 ujawnita istnienie niedociggnie¢ w zakresie zdolnosci do
szybkiego reagowania na sytuacje stanu zagrozenia zdrowia i przygotowania do
takich sytuacji, co moze potencjalnie wywiera¢ wplyw na europejska
autonomie strategiczna.

g Kluczowe znaczenie dla reakcji UE na pandemie COVID-19 miata skuteczna
wspoétpraca miedzy sektorem publicznym na szczeblu unijnym a sektorem
prywatnym. Przyktadowo, w zakresie szczepionek przeciwko koronawirusowi
firmy farmaceutyczne niechetnie podejmowaty negocjacje z poszczegolnymi
panstwami.

g Na poczet przysztych standw zagrozenia zdrowia w UE konieczne wydaje sie
takie wzmocnienie europejskich mechanizmow reagowania, ktére umozliwig
udzielanie zamdwien publicznych na duzg skale, opracowywanie schematéw
postepowania i wspotpracy miedzy stuzbg cywilng, wojskiem, przemystem
i organami administracji oraz gromadzenie zapasow strategicznych lekow.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

Rzad
Ministerstwo Zdrowia

i

Ministerstwo Obrony Narodowej
Biuro Bezpieczenstwa Narodowego
Rzgdowe Centrum Bezpieczeristwa
Centrum e-Zdrowia

Towarzystwa naukowe

O
ke

Organizacje pacjentéw

mmmrrrnri

Przemyst farmaceutyczny
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NARZEDZIA WSPARCIA
Rozpoznanie srodkéw zapobiegawczych
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Ustanowienie mechanizmow szybkiego reagowania

Mechanizmy monitorowania zagrozen

Wspdlne zamowienia

Instrumenty e-zdrowia

Spojna polityka informacyjna w przypadku wystgpienia kryzysu

ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

E Ktére dziatania okazaty sie najskuteczniejsze na przyktadzie pandemii

COVID-19?

E Jak wzmacnia¢ odpornosc panstw UE wobec kryzyséw zdrowotnych?

E Jakie zmiany sg konieczne, by skuteczniej dziata¢ w warunkach kryzysu

zdrowotnego?
Pomimo posiadania kompetencji
w zakresie zdrowia publicznego UE nie
dysponuje narzedziami zwalczania
kryzysow  zdrowotnych, ksztattowanie

polityk  zdrowotnych  lezy  bowiem
w kompetencjach panstw cztonkowskich.
Polityka zdrowotna UE stuzy do
uzupetnienia polityk krajowych, a takze
zapewnienia  ochrony zdrowia we
wszystkich obszarach polityki UE. Komisja
Europejska wskazuje, ze polityka UE stuzy
takze do dziatan na rzecz powstania
Europejskiej Unii Zdrowotnej [113].

Lekcja, jakg data pandemia COVID-19,
pokazata, ze niezwykle istotna jest szybka
reakcja na wczesnym etapie wystepo-
wania zagrozenia. Przyktadowo podczas
pandemii pozwolito to na ograniczenie
rozprzestrzeniania sie wirusa i zmniej-
szenie liczby zakazen.

Po  rozpoczeciu  pandemii  gtdbwna
odpowiedzialno$¢ za szybkie i trafne
dziatania spadta na poszczegdlne kraje.
W odpowiedzi na COVID-19 na poziomie
unijnym powstat Program UE dla zdrowia
na lata 2021-2027, ktéry ma doprowadzic
do powstania Europejskiej Unii
Zdrowotnej [114]. Przyjeto nowe wnioski
prawodawcze w celu  zwiekszenia
gotowosci na zagrozenia kryzysowe oraz
narzedzia, takie jak unijny mechanizm
ochrony ludnosci, ktére pozwolity na
koordynacje i finansowanie darowizn
sprzetu ochronnego i szczepionek, a takze
mobilizowanie  zespotdw medycznych
i transgraniczne leczenie pacjentow.
W czasie pandemii COVID-19 kluczowa

byta réwniez rozbudowa systemow
powszechnego testowania, ktore
pozwolity na szybsze identyfikowanie

i izolowanie zakazonych oséb.
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Kiedy pojawity sie szczepionki, na szczeblu unijnym
podjeto procedure wspdlnych, scentralizowanych
zamoéwien. Szczepionka we wszystkich panstwach
cztonkowskich UE uznana zostata za fundamentalne
narzedzie zahamowania rozprzestrzeniania sie wirusa
oraz zmniejszenia liczby ciezkich przypadkdw i zgondw.
Dlatego wdrozono programy masowych szczepien.

Pandemia COVID-19 pokazata takze, ze waznym
elementem jest podejmowanie dziatan kryzysowych
z uwzglednieniem perspektywy diugoterminowe;j,
obejmujgcej czas po kryzysie. Konieczne jest plano-
wanie dziatan na podstawie dostepnych danych, a takze
monitorowanie konsekwencji. W trakcie pandemii
COVID-19 w UE role analityczng i informacyjng petnito
Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (European Centre for Disease Prevention and
Control, ECDC) [115], a w wymiarze globalnym podobne
dziatania realizowata przede wszystkim Swiatowa
Organizacja Zdrowia (World Health Organization, WHO).

Think Tank
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Potrzebne sg takze jasne
wytyczne w sprawie pro-
cedury dziatania w warun-
kach kryzysu zdrowotnego
(np. wywotanego przez
konflikt zbrojny czy kata-
strofe naturalng). Jedna
z propozycji zidentyfiko-
wana w badaniu witasnym
obejmuje wytgczenie
z obowigzku powszechnej
mobilizacji  pracownikdéw
kluczowych w zakresie pro-
cesu wytwarzania lekéw,

dystrybucji i zarzadzania
procesem. Inna to zagwa-
rantowanie wytworcom
dostepu do  nosnikdw
energii w  sytuacjach
kryzysowych.

I OKIEM EKSPERTA: Paulina Sosin-Ziarkiewicz,
Zastepca Dyrektorki Departamentu Polityki Lekowej

i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

W trakcie kryzysu przedsiebiorcy w Polsce byli bardzo elastyczni i dobrze wspotdziatali,
niwelujqgc silnie skutki kryzysu. Przemyst krajowy, krajowe hurtownie i apteki staneli na
wysokosci zadania. Pandemia COVID-19 pokazafa, jak bardzo wazna jest wspotpraca
i dialog.

Eksperci, w tym w Polsce, juz w trakcie kryzysu COVID-19 zwracali uwage na koniecznos¢
zaawansowanego przygotowania struktur panstwa, zaréwno rzgdowych, jak
i samorzadowych, na mozliwe przyszte kryzysy epidemiczne [116]. W opinii Komisji
Europejskiej za$ odpornos¢ poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE moze by¢
budowana dzieki umacnianiu ich systemdéw opieki zdrowotnej, a takze spotecznej
gospodarki rynkowej, praworzadnosci i demokracji, przy jednoczesnym zapobieganiu
ryzyku fragmentacji UE [117].

W obliczu kryzysu znaczenie ma rdéwniez odpowiednie zabezpieczenie zasobow
materialnych. Mowa tu o utrzymywaniu odpowiedniej infrastruktury zdrowotnej - w tym
laboratoridw i infrastruktury podmiotéw leczniczych.
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.To takze gromadzenie zapaséw lekow

krytycznych i sprzetu medycznego. Zapasy te
mogg by¢ wykorzystane w sytuacjach
kryzysowych, aby zapewnic ciggtos¢ dostaw
i leczenia.

Roéwniez promowanie wspotpracy miedzy
panstwami cztonkowskimi UE jest kluczowe

w zakresie przygotowan do przysztych
zagrozen.  WspoOtpraca  miedzynarodowa
moze prowadzi¢ do szybszego i efekty-
wniejszego reagowania na  zagrozenia
zdrowotne.  Mozliwym do  rozwazenia
rozwigzaniem moze by¢  wdrozenie

europejskiego systemu nadzoru nad obrotem
lekami w celu monitorowania stanu
bezpieczenstwa lekowego, np. wzorowanego
na polskim ZSMOPL. Systemy monitorowania
danych epidemiologicznych i zdrowotnych
mogg zapewni¢ biezagcy dostep do danych
o stanie zdrowia populacji i umozliwic¢ szybkie
reagowanie na nowe zagrozenia. Modut
Eksploracji Rynku Lekdéw (dalej: MERL) [118],
dzieki potgczeniu informacji o wystawianych
e-receptach z informacjami o obrocie lekami,
pozwala na skuteczne przewidywanie
przysztych  brakéw i jest doskonatym
narzedziem zarzadzania brakami, réwniez
w warunkach kryzysu zdrowotnego.

Konieczne jest ustanowienie skutecznych ram
komunikacji miedzy wszystkimi podmiotami
zaangazowanymi w farmaceutyczny tancuch
dostaw a wiasciwymi organami w celu
zapewnienia jak najszybszej informacji
o ewentualnych spodziewanych niedoborach
lekow.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Aby wzmacnia¢ swojg odpornosc

na kryzysy zdrowotne, panstwa
cztonkowskie powinny  takze
zainicjowa¢ wsparcie produkgcji

strategicznych APl i lekow w UE na
skale niezbedng do zapewnienia im
bezpieczenstwa lekowego. Koszt
wdrozenia produkcji pojedynczej
substancji czynnej, w zaleznosci od
wymaganej technologii syntezy,
szacuje sie na 50,0-180,0 min EUR,
a czas potrzebny na wdrozenie
wynosi od 3 do 6 lat [119]. Trudno
sobie wyobrazi¢ realizacje tego
rodzaju inwestycji bez odpo-
wiednich instrumentéw wsparcia
na szczeblu unijnym. APl i leki
powinny byc produkowane
w roznych panstwach cztonko-
wskich UE, tak aby pozytywne
efekty  zewnetrzne  zaawanso-
wanego  przemystu  farmaceu-
tycznego  zmniejszaty  roznice
W poziomie rozwoju spoteczno-
gospodarczego miedzy panstwami
cztonkowskimi  UE, a nie je
potegowaty. Rozlokowanie produ-
kcji zarébwno API, jak i lekdéw
w roznych panstwach cztonko-
wskich UE, tak aby generowane
byly spojny rozwdj gospodarek UE
i wspotodpowiedzialnosc za
bezpieczenstwo lekowe roznych
krajébw europejskich, powinno by¢
przedmiotem uczciwych uzgodnien
w strukturach UE.
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego [120]:

Celowe jest stworzenie europejskiego mechanizmu finansowania rynku

handlowego dla API i lekéw podstawowych produkowanych w Europie.

Podstawowym mechanizmem jest decyzja o ustaleniu ceny minimalnej leku na

bazie produkowanego w Europie APl i lekéw podstawowych. Proponowane

dodatkowe rozwigzania:

e preferencje w przetargach na zamowienia publiczne;

e zakupy interwencyjne;

o preferowanie szybszego wejscia produktéw leczniczych do systemu refundacji;

e natozenie obowigzku zakupu lub posiadania europejskich API i lekdw
podstawowych (okreslony przedziat procentowy);

e dotacje bezposrednie;

e wspolne europejskie zakupy lekéw wyprodukowanych w UE.

I OKIEM EKSPERTA: Jakub Adamski,
Dyrektor Departamentu Wspotpracy w Biurze Rzecznika

Praw Pacjenta

Poprzednie kryzysy (w Polsce pandemia COVID-19 i wojna Rosji z Ukraing) dotknety cate
spofeczeristwa | wywofaly ruchy przeciwne, na przyktad wzmocnienie ruchu
antyszczepionkowego w bezposredniej reakcji na szczepienia i paszporty covidowe.
Waznym obszarem reagowania na kryzysy zdrowotne sq mechanizmy komunikacyjne
i sposob przekazywania informacji spoteczenstwu, w taki sposob, by jego dfugotrwate
konsekwencje nie byty niszczgce zarowno wizerunkowo, jak i instytucjonalnie dla sektora
zdrowia.

Korzystne jest podejmowanie dziatan legislacyjnych i komunikacyjnych w zakresie
opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe i dotyczgcych szczepienn ochronnych.
Réwnoczesnie istotne jest trwate zwiekszenie naktadéw na badania i rozwdj nowych
lekéw i szczepionek. Finansowanie projektow badawczych i rozwojowych moze
prowadzi¢ do szybszego opracowywania nowych terapii i szczepionek oraz lepszego
przygotowania w warunkach kryzysu (np. wybuchu kolejnej epidemii).
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I OKIEM EKSPERTA: Krzysztof Kopec,
Prezes Polskiego Zwigzku Pracodawcéw Przemystu

Farmaceutycznego

Bez krajowej produkgji chociazby adrenaliny nie bytoby mozliwe prowadzenie masowych
szczepien. Ponadto w sytuacji kryzysowej i przy zerwanych faricuchach dostow krajowa
produkcja lekow szpitalnych umoZliwita przeprowadzenie operacji ratujgcych zycie. Inne
panstwa cztonkowskie z uwagi na brak tych lekéw byty w dramatycznej sytuadji.

Bardzo wazne jest, aby przy tworzeniu ewentualnych
zapasOw panstwa cztonkowskie UE zachowaty
wzgledem siebie postawe solidarnosci i korzystaty
z mechanizmoéw koordynacji w celu unikniecia
zjawiska niedoboréw w wybranych panstwach.

Wskutek pandemii COVID-19 w przestrzeni publicznej
pojawit sie postulat tworzenia strategicznych
zapaséw lekdéw. Trwa dyskusja, na jakim szczeblu
powinno to by¢ robione -poszczegdlnych panstw
cztonkowskich UE czy raczej UE. Europejska lista
lekéw krytycznych wyznacza strategiczne kierunki
dziatania w zakresie zabezpieczenia standw
magazynowych lekéw. Jednakze uwzglednienie
lokalnych uwarunkowan i potrzeb poszczegbinych
panstw cztonkowskich jest kluczowe dla zapewnienia,
ze zapasy te bedg skutecznie wykorzystywane.
Obecnie zorganizowanie wspolnych strategicznych
zapasow lekébw na poziomie unijnym nie ma
podstawy prawnej. Nalezy zauwazy¢, ze np. w Polsce
zgodnie z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej z dnia
2 kwietnia 1997 r. [121] to panstwo polskie zapewnia
obywatelom réwny dostep do Swiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych,
a takze panstwo jest zobowigzane do zwalczania
choréb epidemicznych (art. 68). Na poziomie UE brak
jest réwniez harmonizacji systeméw zakupu lekéw
z systemami ich skiadowania. Mozliwe sg za$
wspdlne, scentralizowane zamowienia strategicznych
lekébw i szczepionek. Mechanizm ten moze byc
wspierany i rozwijany. Realizowane sg réwniez
zakupy wybranych  Srodkéw  przeciwdziatania
kryzysom zdrowotnym.

Wyciggnieto wnioski z pan-
demii COVID-19 i wzmocnio-
no  Europejskg  Agencje
Lekdw pod wzgledem goto-
wosci na wypadek sytuacji
kryzysowej i zarzadzania kry-
zysowego. Agencja moze
teraz lepiej monitorowac i ta-
godzi¢  niedobory lekdw
i wyrobow  medycznych
w  krytycznych  sytuacjach
i podczas standw zagrozenia
zdrowia publicznego, a takze
szybciej zatwierdza¢ leki,
ktore pomagaja w leczeniu
choréb powodujgcych kryzys
w dziedzinie zdrowia publi-
cznego [122].

Powotany przez Komisje
Urzad ds. Gotowosci i Reago-
wania na Stany Zagrozenia
Zdrowia zajmuje sie opraco-
wywaniem, produkowaniem
i kupowaniem medycznych
srodkow przeciwdziatania na
wypadek kryzyséw zdrowo-
tnych oraz w ich trakcie.
Ostatnie  dziatania  tego
urzedu dotyczg m.in. zakupu
szczepionek przeciwko ospie
matpiej [123].
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DZIALANIA PODJETE W EUROPIE :

€ «

<

v
v

Przyjecie nowego rozporzgdzenia o powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia [124].

Powotanie unijnego Urzedu ds. Gotowosci i Reagowania na Wypadek
Stanu Zagrozenia Zdrowia, ktorego zadaniem jest przewidywanie
zagrozen i potencjalnych kryzyséw zdrowotnych dzieki gromadzeniu
informacji i tworzeniu niezbednych zdolnosci reagowania.

Zmiana mandatow Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chordb oraz Europejskiej Agencji Lekow.

Przyjecie ram na wypadek standéw zagrozenia dotyczgcych medycznych
sSrodkdéw przeciwdziatania.

Wprowadzenie unijnych mechanizmdw solidarnosci.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

W obliczu pandemii COVID-19 widoczna byta mobilizacja przedsiebiorcow
dziatajgcych w sektorze ochrony zdrowia, zaangazowanych w proces
produkgji i dystrybucji lekow.

Aby wzmacnia¢ odpornos¢ Polski na kryzysy zdrowotne, nalezy wdrozyc
instrumenty wsparcia produkgji strategicznych APl i lekdw w naszym
kraju, analogicznie do inwestycji podejmowanych obecnie w réznych
krajach Europy.

W Polsce funkcjonujg zaawansowane systemy pozwalajgce na
monitorowanie obrotu lekami oraz przewidywanie brakéw (ZSMOPL
i MERL).

Na poziomie krajowym i unijnym konieczne sg wypracowane procedury
dziatania na wypadek kolejnego kryzysu.
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Solidne i elastyczne ramy prawne

KROTKI OPIS PROBLEMU:

Efektywnos$¢ regulacyjna jest warunkiem wstepnym nowoczesnego systemu
farmaceutycznego.

<

UE stale aktualizuje swoje ramy prawne w celu zapewnienia kompleksowego
systemu uwzgledniajgcego caty cykl zycia lekow.

Aktualny Obecny system ma strukture dualng - rejestracja produktéw
leczniczych odbywa sie na szczeblu centralnym, a refundacja - na poziomie
narodowym.

Qg

Potrzebne sg zachety prawne wspierajgce dziatania B+Rbadawczo-rozwojowe
oraz produkcje w UE.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

<
@

' .‘ lzby gospodarcze i zwigzki przedsie-
t‘ biorcow

Ministerstwo Zdrowia
Ministerstwo Rozwoju i Technologii

Przemyst farmaceutyczny

mmmnr

NARZEDZIA WSPARCIA , .

State dostosowywanie reguladji
Szybsze Sciezki i oraz mechanizmy Wysokiej jakosci narzedzia konsultadji
legislacyjne i regulacyjne spotecznych
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ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

|: Jakie sg najwazniejsze wyzwania w kontekscie dostosowania polskiego
prawodawstwa do zatozen pakietu farmaceutycznego i innych zmian
bedacych konsekwencjg strategii Strategii farmaceutycznej dla Europy?
Gdzie czeka nas rewolucja, a gdzie ewolucja?

=

Czy otoczenie prawne stwarza bariery na etapie wprowadzania lekéw do
obrotu i do refundacji?

1

Czy krajowe i unijne mechanizmy konsultacyjne sprzyjajg tworzeniu
solidnych i elastycznych ram prawnych?

Obecnie to panstwa cztonkowskie UE odpowiadajg za polityke zdrowotng
i przygotowanie sie do epidemii oraz ochrony swoich narodowych spoteczenstw.
Budowana przez Komisje Europejskg Europejska Unia Zdrowotna ma w zatozeniu
wspiera¢ nowoczesng polityke zdrowotng i by¢ gwarantem dobrego przygotowania
(takze regulacyjnego) poszczegdlnych panstw cztonkowskich UE do przysztych kryzyséw
zdrowotnych. Jest to szczegdlnie istotne w kontekscie starzejgcego sie spoteczenstwa
europejskiego i deficytow kadr medycznych w Europie. Kazde panstwo cztonkowskie
powinno jednak dgzy¢ do realizowania nowoczesnej polityki zdrowotnej i bycia
gwarantem dobrego przygotowania do przysztych kryzyséw zdrowotnych - taki
obowigzek w Polsce naktada na polskie wtadze publiczne Konstytucja RP.

Silniejsze przenikanie regulacji unijnych do prawodawstw panstw cztonkowskich UE
przyniesie harmonizacje standardéw dotyczgcych bezpieczenstwa, jakosci i efektywnosci
lekdw, czego rezultatem bedg bardziej jednolite standardy w catej UE. Pozwoli to na
ujednolicenie standardéw prowadzgcych do réwnej dostepnosci terapii lekowych dla
pacjentéw w kazdym panstwie cztonkowskim UE.

Warto jednoczesnie pamietal, ze europejskie ramy regulacyjne w zakresie zdrowia
powinny uwzglednia¢ specyfike krajow cztonkowskich, aby zapewni¢ elastycznos¢
i dostosowanie do lokalnych warunkéw ekonomicznych i epidemiologicznych. Ramy
prawne przyjete w danym panstwie majg szanse kreowal otoczenie, ktore bedzie
wspiera¢ rozwoj sektora w kierunku wytyczonym przez rzad danego panstwa, najbardziej
wiasciwym dla potrzeb obywateli.

Zmiany prawne wynikajace ze
Strategii farmaceutycznej dla Europy

Strategia farmaceutyczna dla Europy zaktada najwiekszg od 20 lat nowelizacje prawa
farmaceutycznego w UE. Obejmuije cele, ktore niekiedy stojg ze sobg w sprzecznosci -
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zwigzane z jednej strony z promowaniem innowacyjnosci i rozwoju technologicznego,
a zdrugiej - z zapewnieniem dostepnosci i przystepnosci cenowej lekéw.

Wdrozenie wspomnianej Strategii i wynikajgcych z niej dalszych zmian oddziatuje na caty
pakiet przepisow, ktdre zwigzane sg z produkcjg i dystrybucjg lekow w Polsce. Sg to co
najmniej: ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne [125], wspominana
wczesniej ustawa o refundacji lekdw, ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych [126], ustawa z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie zdrowia [127], ustawa z dnia 9 marca
2023 r. o badaniach klinicznych [128], wraz ze zwigzanymi z tymi ustawami aktami
wykonawczymi.

I OKIEM EKSPERTA: Prof. dr hab. Aleksandra Izabela Czerw,
Kierownik Zaktadu Ekonomiki Zdrowia i Prawa

Medycznego, Warszawski Uniwersytet Medyczny

W mojej ocenie ogromnym wyzwaniem, ktore jako swoj cel stawia Komisja Europejska,
bedzie stworzenie wspolnego rynku oraz zapewnienie powszechnego i rownego dostepu
do tanich i skutecznych produktow leczniczych dla pacjentow zamieszkujgcych wszystkie
kraje Unii Europejskiej, w tym Polske. W Strategii farmaceutycznej brakuje uregulowania
statusu prawnego suplementow diety, co w mojej ocenie nie koresponduje z potrzebami
rynku, patrzgc chociazby na decyzje zakupowe pacjentow/konsumentow w tym zakresie.

Dodatkowo, w odniesieniu do zagadnienia  dostosowanie przepiséw prawa
prowadzenia dziatalnoSci  wytwdrczej,  farmaceutycznego. Miarg wyzwan
Strategia posrednio dotyka kwestii  zwigzanych ze zmiang  przepiséw

uregulowanych w ogoélnych przepisach  dotyczacych lekéw moze by¢ proces
o prowadzeniu dziatalnosci gospodarczej, = nowelizacji ustawy o refundacji lekow.
zawartych np. w ustawie o niektdrych Ustawa o zmianie ustawy o refundagji
formach wspierania dziatalnosci  lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego
innowacyjnej [129], czy ustawie o zmianie przeznaczenia zywieniowego oraz
niektérych ustaw w celu poprawy  wyrobdédw medycznych oraz niektorych
otoczenia prawnego dziatalnosci innych ustaw [131] (tzw. DNUR - duza
innowacyjnej  (tzw. druga  ustawa nowelizacja ustawy refundacyjnej, weszta
o innowacyjnosci) [130]. W tych obszarach ~ w zycie pod koniec 2023 r.) uregulowata
zmiany mogg by¢  powodowane  szereg kwestii zwigzanych z zapew-
ewentualnym  rozszerzeniem  plano-  nieniem dostepnosci lekdw i procesu
wanych mechanizmdw wsparcia sektora. objecia ich refundacja. Niemal od

poczatku rodzita watpliwosci, dlatego
Operacyjnie  najwiekszym  wyzwaniem  trwajg prace nad kolejng nowelizacjg (tzw.
wynikajgcym z zapisow Strategii jest wdro- SZNUR - szybka nowelizacja ustawy
zenie zatozen pakietu farmaceutycznego refundacyjnej) [132].
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Prawa

Medycznego, Warszawski Uniwersytet Medyczny

W polskich przepisach prawa wiele termindw ma charakter instrukcyjny (mam na mysli
np. procedury dopuszczania lekéw do obrotu), w zwigzku z tym mogq by¢ wydtuzane,
co z kolei nie jest pozgdane przez sektor farmaceutyczny. Do rozwazenia pozostaje ich
urealnienie oraz dqzenie do zmniejszenia obcigzern administracyjnych i znacznego
przyspieszenia procedur wydawania pozwoleri na dopuszczenie do obrotu produktow
leczniczych z jednoczesng dbatosciq o ich bezpieczenstwo dla pacjentow.

Pozwolenia na dopuszczenie lekéw do obrotu sg
wydawane w ramach  procedur centralnych
w momencie jednoczesnego dopuszczenia we
wszystkich krajach UE),  zdecentralizowanych
(jednoczesnie w kilku krajach), a takze na poziomie
krajowym - w ramach procedur narodowych lub
wzajemnego uznania. W dwoch ostatnich przypadkach
pozwolenie wydaje Prezes Urzedu Rejestragji
Produktow  Leczniczych, Wyrobdéw  Medycznych
i Produktéw Biobojczych na podstawie dokumentéw
ztozonych przez podmiot odpowiedzialny. Proces trwa
do 210 dni od ztozenia kompletnego wniosku. Warto
zauwazy¢, ze proces dopuszczenia leku do obrotu
przez Europejska Agencje Lekdéw roéwniez uznawany
jest przez ekspertow za dtugotrwaty (w 2020 r. byto to
426 dni, a dla poréwnania w amerykanskiej Agencji
Zywnosci i Lekdéw - 244 dni) [4]. Dotyczy to reguladji
zwigzanych zaréwno z samym wydaniem opinii
o dopuszczeniu do obrotu, jak i z wydaniem oceny
technologii medycznych.

Kontrola Najwyzszej Izby Kontroli przeprowadzona
w 2022 r. wykazata, ze ponad 90,0% wnioskdéw Urzad
Rejestracji ~ Produktéw  Leczniczych,  Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych rozpatrywat

Braki kadrowe mogg réwniez
skutkowa¢ niejednolitoscig
wnioskdéw i nizszg ich jako-
Scig ze wzgledu na krzywa
uczenia prowadzenia wyso-
kospecjalistycznych  proce-
séw administracyjnych.

Na problemy zwigzane z re-
fundacja produktéw lecz-
niczych  zwracajg  uwage
zarébwno producenci, jak
i organizacje  pacjentow.
Opdzniony czy zawezony
dostep do terapii lekowych
oznacza, ze pacjenci w Polsce
otrzymujg  mniej  nowo-
czesne terapie niz pacjenci
w krajach Europy Zacho-
dniej. W 2023 r. ze 168
dostepnych w UE inno-
wacyjnych terapii w naszym
kraju refundowanych byto
jedynie 59, z ktorych az
78,0% dostepnych byto tylko

z opdznieniem. Przyczyng opdznien  wedtug  dla  ograniczonej  grupy
kontroleréw i zarzadzajgcych Urzedem byly rotacje pacjentéw [6].
kadrowe wynikajgce z niskiego poziomu wynagrodzen
pracownikow [133].
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. Od momentu rejestracji do wprowadzenia

leku na liste refundacyjng czy do
programu lekowego w 2023 r. mijato
w Polsce 827 dni. Ta wartos¢ plasowata
nasz kraj na 4. miejscu od konca sposréd
37 panstw Europy. Dla poréwnania - ten
sam proces w Niemczech trwa 128 dni [6].
Czas wynika z prowadzonych negocjacji
cenowych, ale rowniez z faktu, ze
producent sktada wniosek o objecie leku
refundacjg w Polsce z opdznieniem
w  stosunku do innych  rynkdw.
Rozwigzaniem na szczeblu unijnym
mogtoby by¢ zobowigzanie branzy do
aplikowania o refundacje we wszystkich
krajach UE w ustalonym czasie od wejscia
na rynek unijny.

Gorgca dyskusja toczy sie na temat
momentu objecia refundacjg lekdw
drugiej generacji i rozszerzenia wyjatku
Bolara. Wyjagtek Bolara ogranicza sie
obecnie do dziatah  regulacyjnych
niezbednych do uzyskania pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu jeszcze w trakcie
trwania  ochrony patentowej. Jego
rozszerzenie miatoby dotyczy¢ oceny
technologii medycznych (HTA), a nawet
wyceny i refundacji.

Réwnie waznym elementem sg regulacje
w zakresie sgdownictwa w obszarze
wiasnosci intelektualnej. Producenci lekow
oryginalnych wskazujg na dtugi czas
postepowan toczgcych sie w Urzedzie
Patentowym i brak odpowiednich instru-
mentoéw prowadzgcych do wycofania leku

ze wszystkich  kanatow  dystrybucji
W momencie naruszenia  patentu.
Producenci krajowi postulujg w tym

zakresie m.in. zasadnos$¢ wprowadzenia
do Kodeksu postepowania cywilnego
[134] instrumentu listu ochronnego.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

List ochronny - pismo sktadane do
sgdu przez potencjalnych pozwa-
nych,  zawierajgce  wyjasnienia
w zakresie potencjalnego roszczenia
0 naruszenie patentu.

Procedury legislacyjne

Unijny proces legislacyjny przewiduje
wiele mozliwosci konsultowania przez
strone spoteczng projektowanych aktow
prawnych. Liczba instytucji  unijnych
zaangazowanych w proces legislacyjny
zapewnia, ze gtos strony spotecznej jest
szeroko styszalny. Przyktadowo konsul-
tacje na temat Strategii farmaceutycznej
dla Europy polegaty na gromadzeniu
opinii interesariuszy, warsztatach,
otwartych konsultacjach internetowych
i szeregu dziatan nieustrukturyzowanych
[135]. Zarébwno strategia konsultacji, jak
i sprawozdania z dziatarh konsultacyjnych
sg publikowane na stronach Komisji
Europejskie;.

Regularne konsultacje z zaintereso-
wanymi stronami, w tym przemystem
farmaceutycznym, organizacjami pacjen-
téw i instytucjami naukowymi, pomagaja
w tworzeniu przepiséw, ktore sg zarbwno
skuteczne, jak i realistyczne. Mechanizmy
te sg przejrzyste i otwarte, umozliwiajg
szeroki udziat réznych interesariuszy.
Jednoczesnie kosztem szeroko zakro-

jonego mechanizmu konsultacyjnego,
a takze zlozonej i wieloetapowej
procedury  formutowania  stanowiska

przez poszczegblne organy unijne, jest
diugi czas konieczny na uchwalanie aktéw
prawnych w ich ostatecznym ksztatcie.
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Dobrym przyktadem jest harmonogram prac nad
przyjeciem Strategii farmaceutycznej dla Europy

i dalszych prac  nad reformag prawa
farmaceutycznego. Niemniej jednak miernikiem
skutecznosci unijnego mechanizmu jest to, ze

przyjete prawo obowigzuje z reguty przez dtugi czas,
a niezbedng elastyczno$¢  zapewniajg  akty
wykonawcze.

Mechanizm tworzenia prawa w Polsce réwniez
uwzglednia szerokie konsultacje ze strong spoteczna.
W stosunku do rozwigzan unijnych wydaje sie, ze
konsultacje sg prowadzone na pézniejszym etapie
i juz raczej w odniesieniu do gotowego rozwigzania
prawnego. Jak wskazujg strony biorgce udziat
w konsultacjach, terminy na zgtaszanie uwag bywajg
krotkie, co moze wptywac na powodzenie procesu
konsultacyjnego. Jednoczesnie zbyt ograniczone
konsultacje spoteczne powodujg, ze ramy prawne
tworzone podczas procesu legislacyjnego czesto
muszg podlegac nowelizacji juz po wejsciu w zycie.
Przyktadem podawanym przez ekspertow jest
procedowana w zesztym roku nowelizacja ustawy
o refundacji lekow.

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Waznym i - jak sie wydaje -
niekiedy traktowanym po
macoszemu dokumentem jest
Ocena  Skutkébw  Regulacji
(OSR). Powinien on pre-
zentowa¢ faktyczne  skutki
ekonomiczne, kliniczne i spo-
teczne projektowanych aktow
prawnych. Przygotowanie
merytorycznego uzasadnienia
i szczegbtowe przedstawienie
OSR na etapie procesu
legislacyjnego (w odniesieniu
za-rowno do pierwotnego
ksztattu aktu prawnego, jak
i do wnoszonych poprawek)
pozwolitypby na skierowanie
dyskusiji w kierunku
merytorycznym i podniesie-
nie jakosci procesu legisla-
cyjnego, co  skutkowatoby
bardziej spéjnymi i kohe-
rentnymi rozwigzaniami.

DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
uproszczenia i usprawnienia procedur zatwierdzania oraz uelastycznienia
w zakresie terminowego dostosowywania wymogoéw technicznych do
postepu naukowego i technologicznego, aby sprosta¢ wyzwaniom zwigzanym
ze wzajemnym oddziatywaniem miedzy lekami a wyrobami medycznymi oraz
aby wzmocni¢ elementy sprzyjajgce konkurencji.

g Propozycja wprowadzenia zmian w ramach dotyczacych modyfikacji
produktow leczniczych za pomocg zmian w prawodawstwie i wytycznych, aby
skutecznie zarzgdzac cyklem zycia lekéw i dostosowac go do transformadiji

cyfrowe;.

g Whniosek w sprawie zmiany przepisow dotyczgcych optat pobieranych przez

Europejska Agencje Lekdw.
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Ustanowienie w panstwach czionkowskich jednolitego procesu oceny
substancji czynnych stosowanych w réznych lekach generycznych (gtéwny
zbiér danych dotyczgcych substancji czynnej), aby utatwi¢ wydawanie
pozwolen i zarzgdzanie ich cyklem zycia.

Rozwazenie dostosowania wymogdéw regulacyjnych w prawodawstwie
farmaceutycznym, majgcych zastosowanie do lekéw stosowanych u ludzi,
ktére zawierajg organizmy zmodyfikowane genetycznie (ang. genetically
modified organism, GMO) lub sktadajg sie z takich organizmow.

Uaktualnienie prowadzonego przez Komisje Europejskg unijnego rejestru
produktow leczniczych  dopuszczonych do obrotu w procedurze
scentralizowanej, tak aby zawierat on tabele wskaznikow statystycznych
i udostepniat w petni dane do wtérnego wykorzystania w ramach inicjatywy
UE dotyczgcej otwartych danych.

Opracowanie i wdrozenie elektronicznego druku informacyjnego (ePl) dla
wszystkich lekdw w UE przy udziale panstw cztonkowskich i przemystu oraz
dokonanie oceny odpowiednich przepisoéw i wprowadzenie w nich zmian.

Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie w celu przyznania
organom regulacyjnym wiekszych uprawnien do przyjecia z wtasnej inicjatywy
warunkéw pozwolen na dopuszczenie do obrotu na podstawie dowodow
naukowych.

Uproszczenie i usprawnienie systemu kar w celu zwalczania niezgodnosci
w sposéb proporcjonalny i skuteczny.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

Najwiekszym wyzwaniem dla Polski jest wdrozenie zatozenn pakietu
farmaceutycznego i nowelizacja przepisow prawa farmaceutycznego.

Ujednolicanie niektorych proceséw na szczeblu unijnym (np. HTA czy
oceny API) moze pozwoli¢ na przyspieszenie wdrazania innowadji
lekowych w Polsce.

Dyskusja nad rozszerzeniem wyjatku Bolara ma wptyw na producentow
lekdéw drugiej generacji i biologicznych rownowaznych - w tym réwniez
polskich.
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Wysokojakosciowe, bezpieczne i zréw-
nowazone pod wzgledem Srodowiskowym
leki

KROTKI OPIS PROBLEMU:

"4

v
"
"

Na arenie miedzynarodowej UE odgrywa aktywng role w promowaniu dobrych
praktyk wytwarzania, ktére zapewniajg najwyzszg jakos¢ produktéw
leczniczych.

Konieczne jest zwiekszenie nadzoru nad Swiatowym fancuchem produkgji
i zapewnienie wiekszej przejrzystosci w catym tancuchu dostaw.

Kluczowe znaczenie ma odpowiedzialno$¢ wszystkich podmiotéow za jakosc¢
lekéw, przede wszystkim jednak posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu.

Produkcja, stosowanie i utylizacja lekow wplywajg na srodowisko naturalne,
poniewaz pozostatosci i odpady mogg sie do niego przedostawac. Nie tylko ma
to negatywny wptyw na samo Srodowisko, ale réwniez niektére odpady
i pozostatosci mogg posiadad wiasciwosci zaburzania funkcjonowania uktadu
hormonalnego, a inne mogg zwiekszac¢ ryzyko powstania opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

L Ministerstwo Klimatu i $rodowiska
E Ministerstwo Rozwoju i Technologii

' .ll ‘ E Urzad Rejestracji Produktéw
- Leczniczych, Wyrobow Medycznych
q ‘ = i Produktéw Biobojczych

' Przemyst farmaceutyczny

E lzby gospodarcze i organizacje
parasolowe
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NARZEDZIA WSPARCIA

Instrumenty promowania Dobrych
Praktyk Wytwarzania (ang. Good
Manufacturing Practice, GMP)

Think Tank
dla ochrony zdrowia

Instrumenty ograniczania
zanieczyszczenia Srodowiska przez
przemyst farmaceutyczny

ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

|: Jak mozna wzmocni¢ nadzér nad catym Swiatowym tanncuchem produkc;ji?

|: Réwnolegle z inicjowaniem rozwoju przemystu farmaceutycznego w UE,
jakie Srodki ochrony Srodowiska naturalnego powinny zosta¢ zapewnione,
by minimalizowac wptyw tego przemystu?

wzmachniac

C Jak

odpowiedzialnos¢

Srodowiskowg podmiotow

odpowiedzialnych za dopuszczenie do obrotu i utylizacje lekéw?

Strategia farmaceutyczna dla Europy
przewiduje szereg inicjatyw w zakresie
ochrony Srodowiska, ktdére majg na
celu zmniejszenie negatywnego
oddziatywania na nie przemystu
farmaceutycznego. Przemyst farmaceu-
tyczny, jak kazdy przemyst chemiczny,
wywiera wplyw na Srodowisko na
kazdym etapie - od produkgji i dystry-

bucji po utylizacje.  Substancje
farmaceutyczne mogg sie przedo-
stawa¢ do sSrodowiska wodnego,

zaréwno wskutek usuwania odpadéw
przemystowych, jak i wskutek niewta-
Sciwego usuwania przeterminowanych
lekéw przez konsumentéw. Produkcja
lekdw generuje znaczne ilosci odpaddéw
chemicznych, ktoére, jesli nie s3 odpo-
wiednio zarzadzane, mogg zanie-
czyszcza¢ glebe, wode i powietrze,
a tym samym powodowac dtugotrwate
szkody w Srodowisku.

Osiggniecie petnego nadzoru nad catym
Swiatowym taricuchem produkgji jest stanem
nieosiggalnym, ale istnieje  mozliwosc¢
umocnienia go w stosunku do stanu
aktualnego. Jesli chodzi o globalne szkody
Srodowiskowe, szczegdlnym problemem jest
produkcja lekdw w krajach rozwijajgcych sie,
gdyz w wielu z nich przepisy dotyczace
ochrony srodowiska sg mniej restrykcyjne
w poréwnaniu do krajéw rozwinietych.

W  krajach  rozwijajgcych  sie  czesto
wykorzystuje  sie  starsze  technologie
produkcyjne, ktore sg mniej efektywne

i bardziej zanieczyszczajgce - przyktadowo
z uwagi na ich efektywnos¢ energetyczng czy
ilos¢ generowanych odpaddéw chemicznych.
Dlatego tez dziatania zwigzane z szukaniem
dostawcow lekébw i APl spoza rynku
azjatyckiego, w tym budowa nowoczesnych
centréw produkcyjnych w Europie, wpisujg
sie w idee zréwnowazonego Srodowiskowo
przemystu farmaceutycznego.
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Promowanie wspotpracy miedzynarodowej w zakresie monitorowania i kontroli
tancuchéw dostaw lekdw moze obejmowad wymiane informacji, wspdlne inicjatywy
badawcze oraz tworzenie miedzynarodowych standardow produkgji i dystrybucji lekow.
Niezbedne moze by¢ wdrozenie globalnych systemdw monitorowania produkdji
i dystrybucji lekow, pozwalajgcych na szybkie wykrywanie probleméw i reagowanie na
nie. Systemy te mogg zapewni¢ biezgcy dostep do danych o dostepnosci lekéw
i umozliwic szybkie reagowanie na zmiany popytu. Wzorem moze by¢ polski ZSMOPL.

I OKIEM EKSPERTA: .
Irena Rej,

Prezes Zarzqdu Izby Gospodarczej,,FARMAC/A POLSKA”

Nasz system monitorujgcy stan bezpieczenstwa lekowego - ZSMOPL (Zintegrowany
System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi) - jest systemem, ktorym
zdecydowanie powinniSmy sie chwali¢ i dzieli¢ z innymi krajomi. Powinien byc¢
upowszechniony jako europejski system nadzoru nad obrotem lekami. Taki system
umozliwitby dobry obieg informacgji i koordynacje dziatan.

Wsréd propozycji w reformie farmaceutycznej w zakresie zréwnowazenia
sSrodowiskowego znalazly sie:

wigczenie oceny ryzyka Srodowiskowego zwigzanego z produkcjg do oceny
ryzyka sSrodowiskowego dla srodkéw przeciwdrobnoustrojowych,

wzmocnienie wymagan dotyczgcych oceny Srodowiskowej,

warunki wydania zezwolenia na wprowadzenie na rynek uwzgledniajgce
istniejgce wysokie ryzyko Srodowiskowe.

Z uwagi na to, ze przemyst farmaceutyczny generuje zagrozenia dla sSrodowiska
naturalnego, dziatania prosrodowiskowe sg pozgdane i niosg korzys¢ spoteczna.
Ditugofalowo dziatania na rzecz wdrazania nowych, bardziej efektywnych technologii
mogg miel pozytywne przetozenie réwniez na koszty operacyjne producentow.
Niemniej jednak wszelkie dodatkowe regulacje sSrodowiskowe wigzg sie ze
zwiekszeniem kosztéw Srodowiskowych lub mnozeniem proceséw regulacyjnych
i biurokratycznych - s zatem nieco w kontrze do zatozonej w Strategii
farmaceutycznej dla Europy poprawy atrakcyjnosci tego regionu jako miejsca
rozwoju przemystu farmaceutycznego. Osiggniecie konsensusu moze by¢ tu
niemozliwe, co pokazujg ozywione dyskusje wokdt Europejskiego Zielonego tadu
[136].

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA

- JAK WYKORZYSTAC SZANSE POLSKIE) PREZYDENCJI? 89



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Plan dziatania UE dotyczgcy gospodarki o obiegu zamknietym [137] oraz strategia
w zakresie chemikaliow na rzecz zrébwnowazonosci [138] wytyczajg kierunek przejscia
do produkgji i utylizacji lekédw wywierajgcej jak najmniejszy potencjalny wptyw na
Srodowisko i klimat. Jednym z waznych elementédw jest poprawa zarzgdzania
odpadami farmaceutycznymi, zaréwno na poziomie produkgji, jak i w gospo-
darstwach domowych. Odpady nie tylko negatywnie oddziatujg na samo $Srodowisko,
ale rowniez mogg zaburzad gospodarke hormonalng ludzi i zwierzagt oraz prowadzi¢
do powstawania opornosci na srodki przeciwdrobnoustrojowe. Strategia wspiera
rozwdj i wdrazanie lepszych systemdéw zbierania i utylizacji przeterminowanych lub
nieuzywanych lekow, aby zapobiegac ich niekontrolowanemu przedostawaniu sie do
sSrodowiska.

Odpowiedzialno$¢ Srodowiskowa w sektorze farmaceutycznym dotyczy wszystkich
podmiotdéw, poczgwszy od producentdow substancji chemicznych, producentéw
lekdw, dystrybutoréw, po koncowych uzytkownikow - pacjentow i podmioty
lecznicze.

I OKIEM EKSPERTA: Paulina Sosin-Ziarkiewicz,
Zastepca Dyrektorki Departamentu Polityki Lekowej

i Farmacji w Ministerstwie Zdrowia

Wymogi dla europejskich producentow i normy w Unii Europejskiej sq juz dzis bardzo
restrykcyjne. Przyktadowo, podmioty w fancuchu dostaw sq bardzo restrykcyjnie
rozliczane z opakowari, ktore podlegajg utylizacji. Punkt, ktory w najmniejszym stopniu
dzis podlega kontroli, to odbiorca fizyczny.

W marcu 2020 r. Komisja Europejska przyjeta nowy
plan dziatania dotyczgcy gospodarki o obiegu
zamknietym (ang. Circular Economy Action Plan,
CEAP). Jest to jeden 1z gtdwnych elementéw

Osiggniecie neutralnej dla
klimatu gospodarki
0 oObiegu zamknietym
wymaga petnej mobilizacji

przemystu. Transformacja
sektora  przemystowego
i wszystkich tancuchéw
wartosci zajmie 25 lat -
jedno pokolenie. Jezeli
chcemy by¢  gotowi
w 2050 r., w ciggu
najblizszych 5 lat trzeba
podjg¢ decyzje i zaini-
cjowac prace.

Europejskiego Zielonego tadu, nowego europejskiego
programu na rzecz zréwnowazonego wzrostu
gospodarczego. W szczegolnosci przewidziano w nim
dazenia do zerowego poziomu emisji zanieczyszczen
na rzecz nietoksycznego srodowiska, zwtaszcza przez
wptyw substancji farmaceutycznych na Srodowisko.
Toruje droge przemystowi do przyczynienia sie do
neutralnosci klimatycznej UE, a w szczegdlnosci do
zmniejszenia emisji gazéw cieplarnianych w catym
tancuchu wartosci.
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. Konieczne jest znalezienie réwnowagi miedzy ochrong srodowiska a wspieraniem
rozwoju przemystu farmaceutycznego. W badaniu przeprowadzonym przez EFPIA
w 2023 r. 70,0% respondentdéw zidentyfikowato wymagania regulacyjne jako najwieksze
wyzwania przy wprowadzaniu inicjatyw z zakresu gospodarki o obiegu zamknietym [139].

Surowsze wymogi produkcji mogg prowadzi¢ do zwiekszenia kosztéw produkcji, co moze
wptyng¢ na ceny lekdéw. Z kolei inwestowanie w technologie o niskim wptywie na
Srodowisko oraz zréwnowazone praktyki moze sie przyczyni¢ do dtugoterminowego
rozwoju sektora farmaceutycznego i poprawy jego oddziatywania na Srodowisko.
Programy wsparcia finansowego i ulg podatkowych mogg zacheci¢ firmy do
inwestowania w nowoczesne i ekologiczne technologie produkgji i utylizacji lekow.

Czescig strategii jest rowniez edukacja i zwiekszanie Swiadomosci wsrdd producentow,
pracownikow stuzby zdrowia i konsumentéw na temat wptywu farmaceutykéw na
srodowisko. Ma to na celu promowanie bardziej odpowiedzialnego uzytkowania lekdw
oraz lepsze zrozumienie, jak ich niewfasciwa utylizacja moze szkodzi¢ Srodowisku.
Edukacja i szkolenie producentéw oraz konsumentéw w zakresie najlepszych praktyk
ochrony Srodowiska i bezpiecznej utylizacji lekéw mogg zwiekszy¢ Swiadomos¢ na temat
wptywu lekdw na srodowisko, zachecac do inwestowania w technologie ekologiczne oraz
promowac odpowiedzialne praktyki w zakresie produkcji, konsumpcji i utylizacji.

I OKIEM EKSPERTA: Prof. Piotr Fiedor,
Cztonek Rady Narodowego Centrum Badan i Rozwoju

Kierunkiem wsparcia panstwa w zapewnieniu utylizacji jest okreslenie miejsc i metod,
jakimi ten proces moze byc bezpiecznie prowadzony, oraz nadzor nad jego witasciwym
przebiegiem, a przede wszystkim zobowigzanie do powszechnej edukacji.

DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

g Propozycja wprowadzenia zmian w przepisach dotyczacych wytwarzania
i dostaw w prawodawstwie farmaceutycznym, aby poprawi¢ przejrzystosc
i zwiekszy¢ nadzér nad fancuchem dostaw oraz sprecyzowac obowigzki
z myslg o zapewnieniu ogolnego zrownowazenia Srodowiskowego, jakosci
lekéw oraz gotowosci na nowe technologie produkcyjne.

g Propozycja wprowadzenia zmian w prawodawstwie farmaceutycznym w celu
natozenia surowszych wymogow dotyczgcych oceny ryzyka dla srodowiska
naturalnego i warunkow stosowania lekéw oraz podsumowanie wynikéw
badan w ramach inicjatywy w zakresie lekdéw innowacyjnych.
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Przeglad ram w zakresie dobrej praktyki wytwarzania oraz zachecanie do
przeprowadzania inspekcji w zakresie dobrej praktyki wytwarzania
i dystrybucji w celu poprawy zgodnosci.

g Wspétpraca z panstwami cztonkowskimi w celu zwiekszenia ich zdolnosci do

v

v

uczestnictwa w miedzynarodowym programie inspekgji i kontroli.

Zaangazowanie partnerow miedzynarodowych w drodze wspétpracy, aby
zapewni¢ jakos¢ i zrownowazenie Srodowiskowe farmaceutycznych
sktadnikéw czynnych przywozonych z panstw niebedacych cztonkami UE.

Przeprowadzenie wspdlnie z panstwami cztonkowskimi i Europejska Agencja
Lekdéw oceny mozliwosci poprawy informacji w istniejgcych bazach danych
lub powigzanych repozytoriach w odniesieniu do zaktadéw produkcyjnych, ich
wykorzystania pod katem produktéw dopuszczonych do obrotu w UE oraz
statusu inspekgji.

Dalsze dziatania w ramach strategicznego podejscia do produktow leczniczych
w kontekscie ochrony srodowiska, z uwzglednieniem bezpiecznej dla
Srodowiska utylizacji lekdbw oraz zmniejszenia rozmiaréw opakowan.

Wspotpraca z panstwami cztonkowskimi i zainteresowanymi stronami
w opracowywaniu najlepszych praktyk w zakresie obnizenia emisyjnosci
tancuchdw wartosci.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

Przemyst farmaceutyczny nalezy do gatezi przemystu oddziatujgcej na
Srodowisko, dlatego dziatania na rzecz jego rozwoju nalezy prowadzi¢
w sposOb promujgcy inwestycje w technologie o niskim wptywie na
Srodowisko.

Odpowiedzialnos¢ za ochrone Srodowiska spoczywa na wszystkich
uczestnikach procesu produkgji, dystrybucji, konsumpgji i utylizacji - od
producentow do pacjentéw. Waznym elementem sg réwniez programy
edukacyjne.

ZSMOPL pozwala na skuteczne dziatania monitorujgce obrét lekami
i nadzor nad fancuchem produkgcji; obecnie jego zasieg ograniczony jest
do terytorium Polski.
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Zagwarantowanie silnej pozycji UE na
arenie globalnej

KROTKI OPIS PROBLEMU:

"
"

Sektor farmaceutyczny ma strategiczne znaczenie gospodarcze dla UE pod
wzgledem Swiatowego handlu.

Tymczasem obserwowana od co najmniej 30 lat duza presja na
minimalizowanie wydatkéw na leki spowodowata przeniesienie zaktaddw
produkcyjnych lekéw i substancji czynnych poza Europe. Problem ten dotyczy
zwtaszcza lekdw generycznych i biologicznych réwnowaznych.

Obecnie blisko 80,0% APl uzywanych do produkcji lekéw w Europie jest
importowanych - gtéwnie z Chin i Indii. Jednocze$nie Europa Zachodnia
konsumuje Srednio ponad 2-krotnie wiecej produktow leczniczych niz
pozostate regiony Swiata [31].

Pandemia COVID-19 ujawnita silne uzaleznienie bezpieczenistwa lekowego od
globalnych tancuchéw dostaw, ktére w kryzysie ulegly zerwaniu, co
spowodowato niedobory lekow w UE.

Dla europejskich pacjentéw oznacza to ograniczony dostep do nowych lekéw
i mozliwosci uczestniczenia w przetomowych badaniach klinicznych, dla
europejskich gospodarek - utrate know-how, redukcje miejsc pracy i wolniejszy
wzrost gospodarczy.

NAJWAZNIEJSI INTERESARIUSZE W POLSCE:

E Rzad
E Przemyst farmaceutyczny

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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Narzedzia systemowego wsparcia dla

rozwoju przemystu europejskiego,

Dtugookresowa strategia wsparcia
sektora farmaceutycznego oraz unijnej
polityki zdrowotnej

harmonizacja i modernizacja systemu
zwigzanego z obrotem produktami
leczniczymi

Nowe technologie do monitorowania i przewidywania sytuacji w odniesieniu do
popytu i podazy

ZAGADNIENIA DO DYSKUSJI:

E Jaka jest ogdlna wizja rozwoju przemystu farmaceutycznego w UE, ktérg

chce wspierac Polska?

|: Jak mozna wzmacnia¢ pozycje UE na miedzynarodowym rynku API

i produktow leczniczych?

E Czy jednolity rynek lekéw i miedzynarodowe tancuchy dostaw obejmujgce
caty cykl zycia produktow to narzedzia wptywajgce na ksztattowanie rynku?

Unia Europejska zajmuje istotng pozycje na Swiatowej
arenie w przemysle farmaceutycznym, pod wzgledem
zarbwno produkgji, jak i badan oraz innowadji.
W obszarze produkcji i eksportu plasuje sie
w Swiatowej czotdbwce - chod jednoczesnie warto
zauwazyc, ze 40,0% lekéw konsumowanych w UE jest
produkowanych poza Europg, przede wszystkim
w Indiach i Chinach [140]. Obecnie trzy panstwa
cztonkowskie UE sg liderami unijnej produkgji
farmaceutycznej - sg to Niemcy, Francja i Wiochy
[141]. Bezpieczenstwo lekowe na wysokim poziomie
dzieki krajowej produkcji farmaceutycznej maja
zagwarantowane spoteczenstwa Irlandii,  Belgii,
Stowenii, Szwecji, Wegier, Cypru, Wioch, Frandji,
Holandii, Hiszpanii, Niemiec i Finlandii. Najnizszy
poziom bezpieczenstwa lekowego, tj. zaspokajania
krajowych potrzeb lekowych produkcjg krajows,
odnotowuje sie w Polsce, Czechach, Grecji, na
Stowacji, w Rumunii i Butgarii [21].

Przemyst farmaceutyczny
w UE inwestuje znaczne Srodki
w badania i rozwdj. Naktady na
te dziedzine w sektorze
farmaceutycznym w UE stano-
wig okoto 20,0% catkowitych
wydatkéw Swiatowych, a UE
jest liderem w produkgji lekéw

biotechnologicznych, ktore
stanowig coraz wiekszy
segment rynku farma-
ceutycznego. Jednoczesnie
jednak tempo wzrostu

wydatkéw na badania i rozwdj
w Europie jest istotnie nizsze
niz w Chinach czy Stanach
Zjednoczonych Ameryki.
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Pandemia COVID-19 oraz wojna w Ukrainie wydobyty na Swiatto dzienne niektére
stabosci wynikajgce z wydtuzenia globalnych tancuchéw dostaw i przeniesienia istotnej
czesci produkcji poza Europe. Jednoczesnie chec utrzymania konkurencyjnosci przemystu
farmaceutycznego oraz wypracowania neutralnosci srodowiskowej wymaga podijecia
wielostronnych dziatan, tak by osiggng¢ podstawowe zatozenia ujete w Strategii
farmaceutycznej dla Europy, czyli ze sektor farmaceutyczny bedzie innowacyjny,
konkurencyjny, zrownowazony Srodowiskowo i odporny na przyszte wyzwania
zdrowotne, a spoteczenstwa i gospodarki wszystkich panstw cztonkowskich UE bedg
korzystaty z koherentnego rozwoju krajowych przemystéw farmaceutycznych.

Krzysztof Zareba,
Zastepca Dyrektora Departamentu Innowacji i Polityki
Przemystowej w Ministerstwie Rozwoju i Technologii

I OKIEM EKSPERTA:

Rozwdj przemystu farmaceutycznego i gospodarka oparta na danych i wiedzy sq dzis ze

sobg nierozerwalnie zwigzane. Innowacyjnos¢, Zielony tad, gospodarka obiegu
zamknietego, dostep do informacji i moZliwosc¢ jej cyfrowego przetworzenia w czasie
rzeczywistym meblujq dzis nowq przysztos¢ dla unijnego przemystu farmaceutycznego,
stajqc sie filarami jej globalnej konkurencyjnosci.

Obecnie o atrakcyjnosci badawczo- Pomysty na zagwarantowanie silnej pozycji
produkcyjno-regulacyjnej innych gospo- UE na arenie globalnej nie s3
darek  wzgledem  gospodarki UE  jednoznaczne i nie tworzg obecnie
przesgdzajg korzystne okresy wytgcznosci spojnego rozwigzania na wyjscie panstw
rynkowej, infrastruktura  badawcza, cztonkowskich UE z impasu uzaleznienia

system finansowania, wsparcie rzgdowe,
system prowadzenia badan klinicznych
i rejestracji lekéw (np. Chiny, Indie, Stany

Zjednoczone Ameryki, Szwaijcaria,
Japonia, Wielka Brytania). Na
konkurencyjno$¢  unijnej produkgji

farmaceutycznej wptyw bedg miaty takze
regulacje wdrazane w ramach polityki
Europejskiego Zielonego kadu.
Tymczasem silny innowacyjny przemyst
farmaceutyczny ma kluczowe znaczenie

dla  wzmocnienia  konkurencyjnosci
Europy na globalnym rynku oraz
budowania odpornosci gospodarczej

i zdrowotnej w obliczu utrzymujgcego sie
braku  bezpieczenstwa na  Swiecie
i starzenia sie spoteczenstw.

od produkcji farmaceutycznej w krajach
azjatyckich.  Finansowanie  projektow
badawczych i rozwojowych moze pro-

wadzi¢ do szybszego opracowywania
nowych terapii i innowacyjnych lekow,
a takze nowych technologii i sposobow ich
podawania. Wspotpraca miedzy
panstwami  cztonkowskimi  UE  oraz
solidarny i inkluzywny rozwdéj ich

krajowych przemystéw farmaceutycznych
moze sie przyczynia¢ do efektywniejszego
wykorzystania zasobow i umiejetnosci,
a to przetozy sie na zwiekszenie stabilnosci
dostaw lekdéw w UE oraz zaréwno poczucie
bezpieczenstwa, jak i realne bezpie-
czenstwo lekowe i rozwdj gospodarczy
kazdego z tych panstw.
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Spéjnos¢, kohezja i koherencja w UE w przypadku rozwoju przemystu farmaceutycznego
w UE nie mogg pozostac jedynie hastami na papierze. Dziataniem na rzecz jednolitego
rynku jest koncepcja wspolnej oceny klinicznej na poziomie UE, ktéra zaktada wczesng
identyfikacje nowych, obiecujgcych technologii, wzorem Stanéw Zjednoczonych Ameryki.

Eksperci prognozujg, ze wydatki na leki w Europie wzrosng o 53,0 mid EUR
do 2027 r. [31] W zwigzku z tym zasadne wydaje sie podjecie dziatan

majacych na celu wzmocnienie pozycji UE na miedzynarodowym rynku API
i produktéw leczniczych, takich jak:

przywrécenie (reshoring) lub rozpoczecie produkcji APl i produktéw
leczniczych w zaktadach przemystowych zlokalizowanych w UE - zwitaszcza
lekéw generycznych i biologicznie rownowaznych, ktorych najsilniej dotyka
zjawisko produkcji w panstwach azjatyckich;

dywersyfikacja zrédet krytycznych lekow i APl w celu zmniejszania ryzyka
uzaleznienia od jednego dostawcy czy regionu;

inwestowanie w dziatalnos¢ badawczo-rozwojowg, rozwdj technologiczny
i zwiekszenie naktadéw na badania nad nowymi lekami i technologiami
produkgji;

koordynacja dziatan produkcyjnych miedzy panstwami cztonkowskimi UE;

tworzenie strategicznych zapaséw lekow krytycznych i sprzetu medycznego
oraz koordynacja tego procesu, aby unikng¢ nieefektywnego gromadzenia
zasobow;

ksztatcenie wykwalifikowanego personelu i zapobieganie ,drenazowi
mozgow” do innych regiondw Swiata;

kontynuacja dialogu i wspoétpracy UE z partnerami miedzynarodowymi w celu
osiggniecia ambitniejszego poziomu jakosci, skutecznosci i norm
bezpieczenistwa APl i produktow leczniczych;

przyspieszenie transformacji cyfrowej w UE i wspieranie rozwoju zdolnosci
cyfrowych.
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[ Poza rozbudzaniem rodzimej produkdii

w panstwach cztonkowskich UE pojawiajg
sie pomysty dotyczgce friendshoringu
w ramach UE, «czyli tworzenia sieci
powigzanych ze sobg dostawcdédw w ramach
wspotpracujgcych  ze sobg  panstw
Wspolnoty. Wedtug EFPIA potrzebne jest
takze wprowadzenie przez UE polityk
majgcych na celu wzmocnienie globalnych
tancuchéw dostaw. Dziatania powinny byc
koordynowane na poziomie ponad-
narodowym, poniewaz firmy prowadzg
globalne fanicuchy dostaw, ktére z wiekszym
prawdopodobienstwem zapewnig ciggtos¢
dostaw do wszystkich krajow UE [142].

Istotnym wsparciem w procesie
monitorowania i koordynacji produkgdji i do-
staw na poziomie unijnym sg nowoczesne
technologie cyfrowe i narzedzia analityczne,
mozliwe do wykorzystania w tym obszarze.
Wprowadzenie zaawansowanych narzedzi
cyfrowych, takich jak sztuczna inteligencja
i analiza danych w czasie rzeczywistym,
moze znaczgco poprawi¢ zdolnos¢ UE do
przewidywania zaktécen w dostawach, jak
réwniez optymalizacja produkgdji i dystrybucji
lekow.

Mozliwosci nowych technologii to z jednej
strony  monitorowanie  realizowanego
popytu na poszczegélne leki, a z drugiej
przewidywanie, na podstawie uczgcych sie
algorytmdw sztucznej inteligencji, przysztych
potrzeb pacjentow. Analiza moze byc
prowadzona na  podstawie  danych
dtugoterminowych (epidemiologicznych,
demograficznych), Srednioterminowych
(informacje o zakitdceniach tancuchdéw
dostaw, doniesienia epidemiczne) oraz
krotkoterminowych (informacje o wystawia-
nych  receptach czy  realizowanych
Swiadczeniach).
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Obserwowana w ostatnich latach
centralizacja produkcji APl w Chinach
i Indiach byta wywotana silng presjg na
minimalizacje kosztow. Aby odwrdcic
ten trend, a takze podnies¢ jakosc
i bezpieczenstwo stosowanych sktadni-
kow i produktéw koncowych dla
pacjentow, zasadne bytoby
podwyzszenie wymagan Srodowisko-
wych w panstwach azjatyckich, np.
przez  wprowadzenie i  kontrole
standardow, ktérych przestrzeganie
jest konieczne, aby towary z krajéw
trzecich mogty wjechad¢ do UE.

Taka harmonizacja wytwarzania juz
funkcjonuje  na  podstawie  tzw.
dyrektywy ~ FMD  (ang.  Falsified
Medicines Directive) [143] i produkcja
API w krajach Azji podlega europejskiej
inspekcji. Réwnolegle z objeciem pro-
dukcji azjatyckiej wyzszymi, spojnymi
z europejskimi, wymogami konieczne
jest wypracowanie elastycznych
mechanizmédw  pozwalajgcych  na
szybkie  dziatanie w  sytuacjach
stwarzajgcych zagrozenie dla zdrowia
i zycia pacjentow. Przyktadem takiej
sytuacji byta pandemia COVID-19, kiedy
mozliwos¢ zastosowania przyspieszo-
nych Sciezek rejestracyjnych i krotkie
tancuchy logistyczne zawazyty na
mozliwosciach efektywnego ttumienia
pandemii. Elastyczno$¢ regulacyjna
moze stanowi¢ wartos¢ w walce
z przysztymi pandemiami, ale jest
pozadana rowniez poza sytuacjami
kryzysowymi, szczegélnie w przypadku,
gdy UE i panstwa cztonkowskie
podejmg wysitki na rzecz usprawnienia
Srodowiska regulacyjnego przy
jednoczesnym uniknieciu nadmiernych
obcigzen administracyjnych.
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DZIALANIA PODJETE W EUROPIE:

z Upowszechnianie problematyki potrzeby = odbudowy  przemystu
farmaceutycznego w panstwach czionkowskich UE poprzez wydanie
strategicznych dokumentdw przez instytucje unijne [144].

g Staty rozwdj i ewaluacja unijnych ram prawnych w zakresie produktéw
leczniczych.

g Podjecie prac nad ksztattowaniem systemowej polityki wspodlnotowej
nakierowanej na wsparcie produkcji APl i produktéw leczniczych w UE.

g Inicjowanie globalnego dialogu na rzecz promowania zbieznosci przepiséw,
aby zapewni¢ dostep do bezpiecznych, skutecznych, wysokojakosciowych
i przystepnych cenowo produktow leczniczych na catym Swiecie dzieki
wzmacnianiu stosunkéw dwustronnych i wielostronnych UE.

g Postepy w miedzynarodowej harmonizacji dzieki aktywnemu proponowaniu
zagadnien zgodnych z najnowszymi osiggnieciami naukowymi, promowaniu
przyjmowania i wdrazania miedzynarodowych norm oraz zapewnieniu
réwnych szans podmiotom gospodarczym na rynku miedzynarodowym.

l ISTOTNE WATKI DLA POLSKI:

L] Szansg dla Polski i innych panstw cztonkowskich UE jest przywrdcenie
produkgji lekdw i APl zwiekszajgce niezaleznos¢ lekowa.

L] Potencjat rozwoju europejskich (w tym polskich) przedsigbiorstw
farmaceutycznych lezy réwniez w rozwoju produkcji lekéw biologicznych
réwnowaznych i lekéw opartych na wysokopotencjatowych aktywnych
substancjach czynnych (ang. Highly Potent Active Pharmaceutical
Ingredients, HPAPI) [3].

.| Eksperci oceniajg, ze Polska moze byC atrakcyjnym partnerem we
friendshoringu ze wzgledu na posiadang baze produkcji farmaceutycznej
i nizsze koszty pracy [145].

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA
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PODSUMOWANIE

Polska, obejmujgc prezydencje w Radzie Unii Europejskiej od poczatku 2025 r.,
bedzie miata unikatowg okazje do ksztattowania polityki farmaceutycznej w Europie.
W tym kontekscie kluczowe znaczenie bedzie miato nie tylko promowanie intereséw
krajowych, lecz takze aktywne wspieranie strategicznych celéw Unii, takich jak
zapewnienie dostepnosci lekéw, wzmocnienie innowacyjnosci oraz ochrona
Srodowiska. Istotnym tematem powinna by¢ spojnos¢ rozwoju przemystu
farmaceutycznego w panstwach cztonkowskich UE, tak aby wspierat on rozwdj
gospodarczy wszystkich cztonkéw UE, a nie jedynie wybranych panstw. Wazng
kwestig jest bezpieczenstwo lekowe UE jako odpowiedzialnosci wspotdzielonej
i wspottworzonej przez wszystkie panstwa cztonkowskie Wspdlnoty.

Na arenie miedzynarodowej Polska moze odegra¢ wiodgcg role w promowaniu
inicjatyw zwigzanych z transformacjg ekologiczng i cyfrowg w sektorze
farmaceutycznym. Nasze doswiadczenia cyfrowe z okresu pandemii pokazujg
potencjat gotowosci do wypracowywania i wdrazania nowych rozwigzan cyfrowych na
duzg skale. Rozwdéj nowych technologii w zakresie badan, produkgcji i dystrybugji
lekdw jest niezbedny do zwiekszenia konkurencyjnosci europejskiego przemystu
farmaceutycznego na rynku globalnym.

Na poziomie panstwa skuteczna realizacja zatozen Strategii farmaceutycznej dla
Europy bedzie wymagata zintegrowanego podejscia, opartego na wspotpracy
kluczowych interesariuszy. Przemyst farmaceutyczny, instytucje badawcze, organy
regulacyjne, apteki, personel medyczny i pacjenci - wszyscy odgrywajg istotng role
w budowaniu odpornego i innowacyjnego sektora farmaceutycznego Polski.
Kluczowe bedzie stworzenie sprzyjajgcego otoczenia prawnego i finansowego, ktore
umozliwi rozwdj innowacji, zapewni dostep do lekéw oraz wzmocni krajowa
produkcje farmaceutyczng.

W  szczegblnosci konieczne jest zwiekszenie catkowitych inwestycji sektora
farmaceutycznego w Polsce, co pozwoli na rozwdj innowacyjnych terapii oraz
wzmocnienie krajowego potencjatu produkcyjnego. Polska powinna dazy¢ do
przyciggniecia inwestycji zagranicznych oraz wspiera¢ rozwdj rodzimych
przedsiebiorstw farmaceutycznych, co przyczyni sie do zwiekszenia bezpieczenstwa
lekowego oraz wzmocnienia pozycji naszego kraju na europejskim i globalnym rynku
farmaceutycznym.

STRATEGIA FARMACEUTYCZNA DLA EUROPY A SPRAWA POLSKA

- JAK WYKORZYSTAC SZANSE POLSKIE) PREZYDENCJI? 99



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Réwnie istotne bedzie skuteczne zarzadzanie tancuchami dostaw, aby zapewnic
ciggtos¢ dostepu do lekdw, zwiaszcza w sytuacjach kryzysowych. W tym kontekscie
wazne sg dziatania na rzecz skrécenia tannicuchow dostaw oraz zwiekszenia produkgji
lekéw i substancji czynnych w Polsce i w innych krajach UE. Friendshoring, czyli
wspotpraca z innymi panstwami cztonkowskimi, oraz aktywne uczestnictwo
w europejskich inicjatywach w tym zakresie to zadania stojgce nie tylko przed Polska,
ale rowniez przed catg UE.

Podsumowujgc, raport ten jest zaproszeniem do szerokiej dyskusji na temat
przysztosci przemystu farmaceutycznego w Polsce i Europie. Autorzy liczg, ze
przedstawione rekomendacje przyczynig sie do wypracowania rozwigzan, ktore
wzmocnig zaréwno krajowy, jak i unijny sektor farmaceutyczny, a jednoczesnie
zapewnig pacjentom dostep do innowacyjnych i przystepnych cenowo lekdw,
a panstwom wspoéttworzgcym UE - bezpieczenstwo lekowe.
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