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W obliczu rosngcych napie¢ geopolitycznych oraz przemian w $Srodowisku
bezpieczenistwa europejskiego, bezpieczenstwo lekowe zaczyna byc rozpatrywane
nie tylko jako element polityki zdrowotnej, lecz rowniez jako kluczowy komponent
bezpieczenstwa militarnego i odpornosci panstwa. Inspiracjg dla niniejszego raportu
byty wnioski zawarte w raporcie Sauliego Niinistd, ktore podkreslajg koniecznosc
zintegrowanego podejscia do budowy gotowosci cywilnej i wojskowej Unii
Europejskiej, obejmujgcej wszystkie obszary infrastruktury krytycznej.

Celem niniejszego raportu jest identyfikacja i analiza bezpieczenstwa lekowego jako
wyodrebnionego podobszaru bezpieczenstwa militarnego Polski, z uwzglednieniem
szerszego kontekstu europejskiego. Szczegdlny nacisk potozono na dostepnosc
lekéw niezbednych zaréwno w warunkach medycyny pola walki, jak i w leczeniu
populacyjnym w czasie konfliktdw zbrojnych i kryzyséw. Raport powstat we
wspotpracy z Ministerstwem Obrony Narodowe;.

Analiza prowadzona w raporcie uwzglednia w szczegdlnosci:

wnioski ptyngce z doswiadczenn wojny w Ukrainie w zakresie utrzymania
ciggtosci dostaw lekdw i funkcjonowania infrastruktury zdrowotnej,

wyzwania zwigzane z zabezpieczeniem farmaceutycznym sit zbrojnych
w czasie pokoju i w sytuacji kryzysowej,

zagrozenia wynikajgce z koncentracji produkgji substancji czynnych i lekéw
w Azji Potudniowo-Wschodniej,

koniecznos$¢ wigczenia sektora farmaceutycznego do systemu infrastruktury
krytycznej oraz budowy rezerw strategicznych.

Bezpieczenstwo lekowe, tradycyjnie postrzegane jako domena polityki zdrowotnej,
musi dzi$ zosta¢ uznane za istotny element systemu obronnosci panstwa - na réwni
z energetyka, transportem czy komunikacjg. Odpowiednie przygotowanie na
poziomie panstwowym i europejskim, obejmujgce dziatania krétko-, Srednio-
i dtugoterminowe, jest niezbedne dla utrzymania zdolnosci paristwa do prowadzenia
dziatan obronnych, ochrony zdrowia publicznego oraz zapewnienia ciggtosci
funkcjonowania struktur spotecznych i gospodarczych w warunkach kryzysu lub
wojny.
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BEZPIECZENSTWO MILITARNE EUROPY
| AKTUALNA ROLA POLSKI

1D BEZPIECZENSTWO INFRASTRUKTURY KRYTYCZNE]J

Najpowazniejszym zagrozeniem dla bezpieczenstwa Europy jest zagrozenie
bezpieczenstwa przede wszystkim wschodnich granic Unii Europejskiej, bedgcych
jednoczesnie wschodnimi granicami takich panstw jak Polska, Litwa, totwa, Estonia,
Finlandia, Stowacja, Wegry i Rumunia. Obejmujg one zaroéwno tradycyjne zagrozenia
militarne w postaci ryzyka konwencjonalnego ataku wojskowego, jak i nowe formy
prowadzenia wojny w postaci wojny hybrydowej, stwarzania zagrozen dla
infrastruktury krytycznej czy cyberatakdédw majgcych na celu destabilizacje panstw
i catego regionu.

Rosja od poczatku XXI wieku konsekwentnie zwieksza swoje zdolnosci militarne
i prowadzi agresywng polityke wobec krajow sgsiadujgcych, stanowigc jedno
z najwiekszych zagrozen dla bezpieczeristwa Europy od czasu zakonczenia Il wojny
Swiatowej [1]. Poczawszy od 2008 roku kiedy Rosja dokonata inwazji na Gruzje,
demonstrujgc jednoczesnie swojg zdolnos¢ do szybkiej interwencji wojskowej,
Federacja Rosyjska kontynuuje zapowiedziang w 2007 roku na konferencji
bezpieczen'stwa w Monachium przez prezydenta Putina strategie odzyskiwania
utraconej po upadu ZSRR strefy wptywdw.

Kolejnym przejawem realizacji tej strategii byto naruszenie w 2014 roku integralnosci
terytorialnej Ukrainy i aneksja Krymu. Kontynuujgc ten kierunek polityki Rosja
w lutym 2022 roku dokonata petnoskalowej inwazji wojskowej na Ukraine, ktérej
celem byto petne podporzgdkowanie sobie panstwa ukraifiskiego. Demonstracjg
agresywnych planéw Rosji wobec panstw europejskich jest takze realizowana
konsekwentnie militaryzacja obwodu krdlewieckiego, rozmieszczanie tam systemoéw
rakietowych Iskander-M i organizacja ¢wiczen wojskowych pod kryptonimem ,Zapad”
w scenariuszu ktérych ujmowano wojne z panstwami NATO, w tym z uzyciem
taktycznej broni jadrowej. Cwiczenia byly kolejnym pokazem gotowosci Rosji do
uzycia sity przeciwko Sojuszowi, ale tez demonstracja wysokiego stopnia
interoperacyjnosci sit zbrojnych Ros;ji i Biatorusi [2].

Roéwniez sojusz poétnocnoatlantycki w swych dokumentach strategicznych wskazuje
Rosje jako najpowazniejsze zagrozenie i w $lad za tg oceng prowadzona jest
adaptacja sojuszniczej postawy odstraszania i obrony na flance wschodniej, w tym
poprzez stopniowe zwiekszanie obecnosci wysunietych sit wojskowych w Polsce
i winnych panstwach regionu [3].
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Charakterystyka dzisiejszych  konfliktéw, prowadzonych zaréwno pomiedzy
panstwami, jak i organizacjami (m.in. religijnymi, swiatopogladowymi, kulturowymi,
etnicznymi), dalece odbiega od przyjetych jeszcze w wieku XX standardow
okreslajgcych wojne. Coraz czesciej mamy do czynienia z dziataniami okreslanymi
mianem wojny hybrydowej, ktorg definiuje sie m.in. jako ,wojne t3czacg w sobie
jednoczesnie rozne mozliwe srodki i metody przemocy, w tym zwtaszcza zbrojne
dziatania regularne i nieregularne, operacje w cyberprzestrzeni oraz dziatania
ekonomiczne, psychologiczne, kampanie informacyjne (propaganda) itp.” [4].

Wojna hybrydowa charakteryzuje sie dwoma podstawowymi cechami. Po pierwsze
jest ona prowadzona ponizej progu dziatah zbrojnych, a co za tym idzie, zaciera sie
granica pomiedzy czasem pokoju i wojny. W obecnej sytuacji geopolitycznej
w Europie Srodkowo-Wschodniej nie przybiera ona formy dziatan regularnych
(kinetycznych) z uwagi na jej wielodomenowos¢, zarbwno w Swiecie realnym jak
i w cyberprzestrzeni. Drugg charakterystyczng cechg wojny hybrydowej jest jej
niejednoznacznos¢ i kwestia przypisania odpowiedzialnosci, co znaczaco utrudnia
identyfikacje agresora.

W przypadku zagrozenia wschodnich granic Unii Europejskiej, w tym Polski, z wojng
hybrydowg mamy do czynienia od 2021 roku, a jej podstawowymi Srodkami sg
operacje polegajgce na organizowaniu nielegalnej migracji. Tylko w 2024 roku
odnotowano ponad 30 tysiecy préb nielegalnego przekroczenia polsko-biatoruskiej
granicy. Cudzoziemcy, ktérzy w rejonie Podlasia podjeli probe nielegalnego
przekroczenia granicy, pochodzili z 52 réznych panstw. Najwiecej byto obywateli
Etiopii, Erytrei i Somalii. WSréd nielegalnych migrantéow byty tez osoby pochodzace
z takich krajow, jak np. Komory, Gwinea, Sudan, Nepal, Iran, Irak, Indie czy Benin [5].
Dziatania migracyjnej wojny hybrydowej widoczne sg réwniez w domenie
informacyjnej, gdzie problem nielegalnej migracji przedstawiany jest jako kryzys
humanitarny na granicy. Dezinformacja rozpowszechniana gtéwnie w Internecie
powoduje budowanie konfliktéw spotecznych w aspekcie polityki humanitarnej,
zaciera sie obraz walki dobra ze ztem, a skonfliktowane wewnetrznie spoteczenstwo
nie w petni akceptuje dziatania stuzb panstwowych.

Raport autorstwa Sauliego Niinistd, bytego prezydenta Finlandii, opracowany na
zlecenie Przewodniczgcej Komisji Europejskiej, przedstawia kompleksowg strategie
wzmocnienia gotowosci cywilnej i wojskowej Unii Europejskiej [6]. Odpowiada na
rosngce zagrozenia dla bezpieczenstwa - od wojny i cyberatakdw po katastrofy
klimatyczne - proponujac zintegrowane podejscie do budowy odpornosci w catej
Unii. Dokument stanowi punkt wyjscia do dziatarn kolejnej Komisji Europejskiej
(2024-2029) i zawiera konkretne rekomendacje dla instytucji unijnych i panstw
cztonkowskich.

BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI
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Odpornos¢ panstwowa zostata przedstawiona jako warunek stabilnosci
bezpieczenstwa, gospodarki i systemow demokratycznych Unii. Raport definiuje ja
jako zdolnos¢ do przewidywania, przetrwania, adaptacji i odbudowy po kryzysach
o charakterze ztozonym - od agresji militarnej po pandemie i katastrofy klimatyczne.
Proponowane jest odejscie od traktowania gotowosci jako odrebnej dziedziny na
rzecz wigczenia jej w gtowny nurt zarzgdzania publicznego. Kluczowe jest w tym
kontekscie wprowadzenie zasady ,preparedness by design” - czyli uwzgledniania
aspektu gotowosci juz na etapie projektowania aktéw prawnych, programow
finansowania czy systeméw instytucjonalnych. Raport promuje model ,catego
spoteczenstwa”, w ktérym obywatele, administracja, biznes i organizacje spoteczne
wspolnie uczestniczg w budowie odpornosci [7].

Raport wskazuje infrastrukture krytyczng jako jedno z gtéwnych wyzwan dla
bezpieczenstwa i priorytet dziatann przygotowawczych UE. Wysoki poziom powigzan
miedzy systemami energetycznymi, transportowymi, zdrowotnymi, zywnosciowymi
i komunikacyjnymi powoduje, ze awaria w jednej dziedzinie moze szybko wywotac
efekt domina w innych sektorach i panistwach [8]. Infrastruktura krytyczna obejmuje
kluczowe sektory, takie jak energetyka, transport, telekomunikacja, sektor finansowy
oraz infrastruktura wojskowa. Aktualnie sektor farmaceutyczny (przemyst,
hurtownie, apteki) nie jest objety infrastrukturg krytyczng, co oznacza przerwy
w produkcji w sytuacji wstrzymania dostaw energii elektryczne,;.

Najwazniejsze grupy zagrozen dla infrastruktury krytycznej obejmuja:
I dziatania hybrydowe,

| cyberzagrozenia,

| zagrozenia fizyczne dla infrastruktury krytycznej,

I dezinformacja i wojna informacyjna.

Raport Niinistd podkresla potrzebe okresSlenia na poziomie unijnym funkgcji
spotecznych i panstwowych, ktérych ciggtos¢ musi by¢ bezwzglednie zachowana -
wraz z odpowiednimi standardami gotowosci i procedurami testowymi. Szczegdélna
rola przypisana jest wspotpracy z sektorem prywatnym, ktéry odpowiada za duzg
czesC¢ infrastruktury krytycznej. Zaleca sie formalizacje mechanizmdw wspotpracy,
dzielenie sie informacjami, wspdlne planowanie kryzysowe oraz organizacje ¢wiczen
miedzysektorowych. Raport proponuje réwniez rozszerzenie zakresu dyrektyw NIS2
i CER na kolejne branze kluczowe dla utrzymania funkcjonowania panstwa, takie jak
przemyst obronny. Dodatkowo wskazuje na koniecznos¢ koordynacji dziatan
w zakresie magazynowania rezerw strategicznych i monitorowania tancuchow
dostaw.

BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI
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Sity Zbrojne Rzeczypospolitej Polskiej (SZ RP) odgrywajg kluczowg role w zapewnieniu
bezpieczenstwa narodowego i obrony terytorialnej. W ciggu ostatnich lat przechodzg
dynamiczng transformacje, dostosowujgc sie do nowych zagrozen, takich jak
agresywna polityka Rosji, czy cyberataki. Gtdwnym celem transformacji Sit Zbrojnych
RP jest osiggniecie gotowosci do realizacji zadan w obszarze odstraszania i obrony.

Szef Sztabu Generalnego Wojska Polskiego okreslit priorytety rozwoju Sit Zbrojnych
RP na lata 2025-2039, zas jako kluczowe kierunki modernizacji sit zbrojnych, nazwane
.wielkg si6demka”, obejmujgce nowoczesne technologie oraz zmiany organizacyjne,
ktére majg zapewni¢ Polsce zdolnos¢ do skutecznej obrony oraz odstraszania
potencjalnych przeciwnikéw, wskazat:

)1, inteligentna masa - potgczenie iloéci z jakoscig

02 operacje wielodomenowe - wojna w przestrzeni fizycznej, informacyjne;j
~" i poznawczej

03 dominacja w powietrzu, gtebokie precyzyjne razenie - klucz do odstraszania
" poprzez kare

04 obrona przeciwlotnicza, przeciwrakietowa, przeciwdronowa - ochrona
" wojsk i infrastruktury

() rezerwy osobowe nowej generacji - system szkolenia dostosowany do
=" wyzwan demograficznych

(6. dronizacja i robotyzacja - efektywno$¢, redukcja kosztéw i strat osobowych

07 sztuczna inteligencja - przyspieszenie analizy danych i decyzji w czasie
" rzeczywistym.

Transformacja, rozpatrywana przez pryzmat modernizacji technicznej wymaga
duzego i stabilnego finansowania. W ostatnich latach Polska znaczgco zwiekszyta
swoje wydatki na obronnos¢, stajac sie jednym z liderow wsréd krajow NATO pod
wzgledem procentowego udziatu wydatkéw obronnych w PKB. W 2024 roku Polska
przeznaczyta na obronnos¢ okoto 135 miliardow ztotych, co stanowito niemal 4%
PKB. Byta to rekordowa suma w historii Ill RP, z czego ponad 40% tej kwoty
przeznaczono na nowe uzbrojenie i inwestycje infrastrukturalne dla Wojska
Polskiego.

BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI
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Tylko w 2024 roku zawarto umowy na zakup nowego sprzetu dla armii o wartosci
ponad 161 mld ztotych, z czego okoto 110 mld ziotych trafito do przemystu
zagranicznego, a pozostata czes¢ zasilita polski przemyst zbrojeniowy. Planowane
wydatki na obronnos¢ majg wynies¢ 186,6 mld ztotych, co stanowi¢ bedzie 4,7% PKB.
Znaczna cze$S¢ Srodkdw przeznaczona zostata na modernizacje i zakup
nowoczesnego uzbrojenia, w tym czotgdw, systemoéw obrony przeciwlotniczej oraz
rozwdj infrastruktury wojskowej. Ponadto, Polska planuje zwiekszy¢ krajowa
produkcje amunicji, aby wzmocni¢ swoje zdolnosci obronne w obliczu potencjalnych
zagrozen.

Zgodnie z definicjg wypracowang zaréwno przez NATO jak i Komisje Europejskg pod
pojeciem ,odpornosci panstwa” miesci sie zdolnos¢ spoteczenistw do przetrwania
w obliczu powaznych kryzysébw oraz szybkiego powrotu do normalnego
funkcjonowania [9]. W polskim porzadku prawym odniesienia do odpornosci znalazty
sie juz w Strategii Bezpieczenstwa Narodowego Rzeczypospolitej Polskiej w 2020 r.
Ponadto, pewne elementy zwigzane z odpornoscig zostaly zawarte zaréwno
w Krajowym Planie Zarzgdzania Kryzysowego [10], jak i w Narodowym Programie
Ochrony Infrastruktury Krytycznej [11]. Wszystkie powotane powyzej dokumenty
wskazujg zgodnie na to, iz przygotowanie odpornosci panstwa i osiggniecie
wymogow gotowosci cywilnej uzaleznione jest od uzyskania synergii w trzech
domenach:

)X. wsektorze publicznym, w tym poprzez wspétdziatanie cywilno-wojskowe;

()2 . w sektorze prywatnym - poprzez mozliwe do zastosowania przypadki
partnerstwa publiczno-prywatnego; oraz

(3. w trzeciej domenie - spoteczenstwie, poprzez budowe swiadomosci
potencjalnych  zagrozen, umiejetnosci adekwatnej reakcji oraz
zaangazowanej postawy w przeciwdziataniu niebezpiecznym zjawiskom czy
tendencjom.

Budowa odpornosci w oparciu o powyzsze trzy domeny, czyli z udziatem sektora
publicznego, prywatnego i spoteczenstwa ma niwelowa¢ wystepowanie stabosci
i podatnosci, ktére mogg by¢ wykorzystane przez potencjalnego przeciwnika lub
mogg stac sie celem jego ataku [12]. W ten sposob ,uodporniony” kraj nabywa:

o odpornos¢ militarng, ktéra obejmuje zdolnosc sit zbrojnych do prowadzenia

=mmmm skutecznych dziatan obronnych (w tym przeciwko atakom hybrydowym),
a takze mechanizmy wspierajgce, takie jak system rezerw strategicznych oraz
zaplecze logistyczne - réwniez z wykorzystaniem sektora prywatnego,

BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

W KONTEKSCIE BEZPIECZENSTWA MILITARNEGO POLSKI | EUROPY 07



Think Tank
dla ochrony zdrowia

odpornos¢ infrastrukturalng, ktora dotyczy ochrony i odbudowy kluczowej
infrastruktury krytycznej, w tym sieci energetycznych, transportowych
i telekomunikacyjnych,

odpornos¢ gospodarczag, sprowadzajgcg sie do zapewnienia stabilnosci
finansowej i ekonomicznej kraju, w tym mechanizméw ochrony przed
kryzysami finansowymi i cyberatakami (Ministerstwo Aktywow Panstwowych,
2023); sprowadza sie ona rowniez do podtrzymywania zdolnosci
produkcyjnych i gospodarczych niezbednych do prowadzenia dtugotrwatych
operacji wojskowych,

odpornos¢ spoteczna, gdzie spoteczenstwo obywatelskie angazowane jest
w procesy obronne a jednoczes$nie podnoszona jest Swiadomos¢ na temat
zagrozen oraz budowany jest patriotyzm,

odpornos¢ informacyjng, polegajgcg na przeciwdziataniu dezinformac;i
i manipulacjom medialnym oraz na ochronie suwerennosci informacyjnej
panstwa.

Bezpieczenstwo militarne Polski jako kraju granicznego Unii Europejskiej w pierwszej
kolejnosci zalezy od wiasnego potencjatu militarnego i gospodarczego oraz
przygotowania kraju do obrony. Elementami uzupetniajgcymi i wzmacniajgcymi nasze
bezpieczeristwo militarne jest nasze cztonkostwo w NATO i Unii Europejskiej,
strategiczne partnerstwo z USA oraz wspétpraca regionalna.

Czlonkostwo w NATO pozostaje gtownym zewnetrznym filarem naszego
bezpieczenstwa militarnego. Polska prowadzac aktywng polityke w zakresie
wzmacniania swojego potencjatu wojskowego, zwiekszajgc swoje wydatki obronne
znacznie powyzej uwazanego dotychczas za standard 2% PKB i planujgc rozbudowe
swoich Sit Zbrojnych do 300 tys. zotnierzy oraz angazujgc sie w strategie 360 stopni
NATO [13] staje sie jednym z lideréw tego bloku obronnego.

Przynaleznos$¢ Polski do Unii Europejskiej jest czynnikiem wspierajgcym rozwaj
spoteczno-gospodarczy i determinujgcym  naszg  pozycje i znaczenie
miedzynarodowe. Postawa Unii Europejskiej wobec agresji Rosji na Ukraine pokazuje,
ze Unia w trudnych sytuacjach potrafi w sposéb jednolity reagowac na zagrozenia
ptyngce z polityki Rosji. Przejawem tej reakcji sg kolejne pakiety sankcji wobec Rosji,
jak i bezposrednia pomoc wojskowa i finansowa udzielana Ukrainie. Na zauwazenie
zastuguje jednak fakt, ze tak jednoznacznie negatywna ocena dziatan Rosji zostata
wyrazona dopiero po bezposrednim ataku Rosji na Ukraine w roku 2022. Do tego
czasu niektore panstwa Unii Europejskiej, szczegdlnie panstwa spoza Europy
srodkowej i wschodniej nie zauwazalty w sposéb tak kategoryczny zagrozenia
ptyngcego z dziatan Rosji kontynuujgc wspétprace gospodarczg z Rosjg szczegdlnie
w obszarze energetyki [14].
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Strategiczne partnerstwo z USA pozostaje obok cztonkostwa w NATO drugim
filarem bezpieczenstwa militarnego Polski [16]. Przejawem tego partnerstwa jest
stata obecnos$¢ wojsk amerykanskich w Polsce, w tym rozmieszczenie amerykanskiej
bazy rakietowej w Redzikowie. Wspo&tpraca z USA ma charakter nie tylko wojskowy,
ale réwniez handlowy w obszarze energetyki (np. import gazu, technologie energii
atomowej) i przemystu obronnego (np. zakup systemu PATRIOT, samoloty F-35,
Smigtowce Apache AH-64). Pomimo pewnych napie¢ pomiedzy panstwami
europejskimi i nowg administracjg prezydenta Trumpa zwigzanymi z politykg
obronng wydaje sie, ze relacje i gwarancje Standéw Zjednoczonych w zakresie
bezpieczenstwa Polski pozostang stabilne.

Skala i rodzaj zagrozen ptyngcych z agresywnej i rewizjonistycznej polityki Rosji
w regionie wymusita wzrost znaczenia wspotpracy regionalnej. Szczegdlnego
znaczenia nabiera wspodtpraca panstw basenu Morza Battyckiego, bukaresztanskiej
dziewiatki, Trojkata Weimarskiego, Inicjatywy Tréjmorza. Spada znaczenie wspotpracy
panstw Grupy Wyszehradzkiej z powodu rézni¢ w podejsciu do wojny na Ukrainie

prezentowanych przez Wegry i Stowacje. -
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|l ISTOTA BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO

Dostep do lekdéw jest jednym z fundamentdédw zapewniajgcych mozliwos¢ petnej
egzekucji prawa do zdrowia [17]. Zalezy on od kilku podstawowych elementow,
ktorych réwnowaga pozwala na zapewnienie jak najlepszego dostepu obywatelom.
Sg to dostepnosc (availability and accessibility), przystepnos$¢ (affordability) oraz
innowacyjnos¢ (innovation) [18]. Ostatnie lata, a zwtaszcza okres pandemii Covid-19,
obnazyly problemy z zapewnieniem dostepu do lekdw, zwtaszcza w odniesieniu do
ich dostepnosci i przystepnosci. W szczegdlnosci dotyczyto to lekdw krytycznych, czyli
takich, dla ktérych brak jest odpowiedniej dostepnej alternatywy i ktérych
niedostateczna podaz mogtaby skutkowa¢ powaznymi konsekwencjami dla
pacjentow [19-22].

Przyczyny niedobordéw sa zréznicowane i moga wynikac z [23]:

! nieprzewidzianych wzrostéw zapotrzebowania,

| zaktécen w procesie logistycznym,

I ograniczenia dostaw z uwagi na problemy z jakoscia, a wreszcie
I ograniczonej liczby dostawcéw.

W ostatnich latach miato miejsce kilka wydarzen wpisujgcych sie w jedng z tych
kategorii. Zanieczyszczenia w substancjach czynnych sprowadzanych z Indii i Chin,
lockdown regionéw przemystowych Chin, opdznienia w transporcie morskim
i dostepnosci kontenerowcdw, ograniczenia eksportowe i priorytet produkcji dla
wiasnych rynkéw krajowych, blokada kanatu sueskiego - to zdarzenia, ktore miaty
miejsce na przestrzeni ostatnich 10 lat, ktére podniosty pytania o nadmierne
uzaleznienie Europy od dostaw z Azji Potudniowo-Wschodniej. Obecna sytuacja
geopolityczna nakazuje z pewng ostroznoscig analizowac réwniez przeptywy dobr ze
Stanow Zjednoczonych.

Problem niedoboréw jest na tyle powazny, ze zyskat priorytet na arenie unijnej i byt
podnoszony przez ostatnie prezydencje Rady, w tym trwajgcg w | potowie 2025 r.
polskg prezydencje. Parlament Europejski przyjat kilka rezolucji dotyczacych
rozwigzania problemu niedoboréw i poprawy dostepu do lekdéw. Strategicznym
dokumentem przedstawiajagcym przyczyny problemdw i strategie przeciwdziatania
nim jest projekt aktu ds. lekéw krytycznych. Jak w nim wskazano, niedobory lekéw
wynikajg z zaburzen w istniejgcych podatnych tancuchach dostaw (vulnerable value
chains), duzej zaleznosci od dostawcow spoza Unii Europejskiej oraz napiec na arenie
geopolitycznej [24].
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W szczegolnosci, co podkresla strategiczny raport Aliansu ds. Lekdw Krytycznych,
dotyczy to lekow krytycznych i podatnych na niedobory [25]. Kategoria ta odnosi sie
do lekéw o Srednim lub wysokim znaczeniu terapeutycznym i srednim lub wysokim
ryzyku wynikajgcym z ograniczonej dostepnosci alternatyw rynkowych, a takze takich,
w przypadku ktérych jedno z tych kryteribw ma istotne znaczenie, a dodatkowo
tancuch dostaw w testach odpornosci wykazuje wysokg wrazliwos¢ na zaktécenia.

Biorgc pod uwage wptyw zglobalizowanych i skoncentrowanych (single-source
supply) tancuchéw dostaw na ryzyko niedobordéw, wsréd dziatan adresujgcych
dtugookresowo problem brakéw lekéw jest reshoring produkcji farmaceutycznej -
lekéw i substancji czynnych. Kroki wskazane w projekcie aktu ds. lekow krytycznych
w wersji z marca 2025 r. obejmujg [24]:

=& stwarzanie zachet inwestycyjnych - kategoryzacja wybranych inwestycji jako
strategiczne, uproszczenia procedur administracyjnych i wydawania
pozwolen, bezposrednie zachety finansowe dla wzmocnienia produkc;ji

krytycznych lekow i API,

dziatania po stronie popytowej - promowanie korzystnych praktyk zamodwien
publicznych, szersza koncentracja na zamowieniach wspdlnych, promowanie
rownych warunkow w zakresie standardéw (np. Srodowiskowych czy
spotecznych), stworzenie okreslenie procedur tworzenia i odtwarzania
zapasow awaryjnych,

dziatania koordynacyjne - na poziomie wewngtrzunijnym w odniesieniu do
lekdw krytycznych i podatnych na niedobory, a takze na poziomie
miedzynarodowym.

Przedstawione kroki sg zbiezne 2z rekomendacjami w innych raportach
i dokumentach powstajgcych na szczeblu unijnym. Europejski Komitet Ekonomiczno-
Spoteczny (EKES) w opinii rozpoznawczej na temat opracowania aktu o produktach
leczniczych o krytycznym znaczeniu wskazywat rowniez na zasadnosc [26]:

&= powotania Funduszu dedykowanego finansowaniu projektéw zwigzanych
z reshoringiem APl i lekdw podstawowych,

stworzenia europejskiego mechanizmu finansowania rynku handlowego dla
APl i lekobw podstawowych, produkowanych w Europie,

wprowadzenia preferencji w przetargach dla europejskich APl i lekdow
podstawowych,

przeprowadzania w okreslonych przypadkach zakupdéw interwencyjnych,
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zapewnienie preferencyjnego, szybszego wejscia takich lekéw do systemu
refundacji,

natozenie na uczestnikow rynku obowigzku zakupu lub posiadania na stanie
europejskich API i lekdw podstawowych.

EKES zwraca rowniez uwage na juz obecnie widoczng konsolidacje europejskich
zaktadoéw produkcyjnych APl we Witoszech, Niemczech, Hiszpanii i Francji. Wskazuje
na znaczenie dywersyfikacji przysztych inwestycji reshoringowych, zaréwno w ujeciu
geograficznym, jak i w odniesieniu do zagrozen zewnetrznych, takich jak konflikty
zbrojne toczgce sie w poblizu granic Unii Europejskie;. -
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ZNACZENIE DOSTEPNOSCI APl | LEKOW
W SYTUACJI ROSNACYCH NAPIEC MIEDZY-
NARODOWYCH

1> ZAPEWNIENIE DOSTEPU DO LEKOW W SYTUAC)I KONFLIKTU
ZBROJNEGO - NA PODSTAWIE DOSWIADCZEN WOJNY
W UKRAINIE

Petnoskalowy atak Rosji na Ukraine rozpoczat sie 24 lutego 2022 r., a pierwsze
doniesienia o brakach lekéw ratujgcych zycie zaczety sie pojawia¢ w mediach juz
w ciggu tygodnia od rozpoczecia ataku.

Przyczyny pierwszych brakow wynikaty ze zniszczenia infrastruktury medycznej,
w tym zaktaddw produkcyjnych leki i wyroby medyczne [27]. Zniszczenia infrastruktury
dotyczyly zaréwno zniszczenn bezposrednich (linii produkcyjnych lub magazynéw
materiatéw produkcyjnych i lekéw), jak réwniez przerwy w dostawach pradu, ktére
uniemozliwiaty kontynuowanie produkgji.

Problemem byly zaktécenia w taiicuchach dostaw, ktore powodowaty trudnosci
z dostawami lekéw i sprzetu do potrzebujgcych placéwek medycznych. Blokady
transportu drogowego, krajowego i lotniczego powodowaty opdZnienia w imporcie
substancji czynnych i dostarczaniu ich krajowym producentom. Problem pogtebiat fakt,
ze Ukraina w znacznym stopniu jest zalezna od dostawcéw miedzynarodowych
w produkcji APIl. Problemy logistyczne skutkowaty znacznymi opoznieniami
w produkgji.

Zawodnos¢ linii dostaw do fabryk farmaceutycznych byta rowniez konsekwencjg
niedoboréw paliwa, zmiany przeznaczenia pojazdéw transportowych oraz
wyznaczonej godziny policyjnej. By ogranicza¢ wptyw tych czynnikdw na ciggtosc
produkcyjng sektora farmaceutycznego, rzad podjat kroki w celu zwolnienia tancuchéw
logistycznych lekow ze Srodkdw ograniczajgcych ruch i zapewnienia dostepnosci
paliwa w jak najwiekszym mozliwym zakresie [28].

Dodatkowo wskazano na braki kadrowe - personel zgtaszat sie do Sit Zbrojnych
Ukrainy (cho¢ rzad zwolnit z obowigzkowej stuzby personel medyczny) lub byt
przesiedlany wewnetrznie [29]. Wydano wewnetrzne regulacje pozwalajgce angazowacd
do pracy w aptekach réwniez studentéw kierunkéw medycznych i farmaceutycznych.
Brak jest informacji o krokach podjetych w odniesieniu do pracownikéw zaktaddéw
wytworczych przemystu farmaceutycznego i wyrobow medycznych.
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Rynek farmaceutyczny w Ukrainie w ostatnich latach (tj. 2015-2022) dynamicznie sie
rozwijat, a krajowa produkcja lekdw gotowych zabezpieczata ok. 70% wszystkich
lekéw sprzedawanych w aptekach. W 2020 r. w Ukrainie zarejestrowanych byto 115
producentow i 400 dystrybutoréw farmaceutycznych [30]. Mimo to w pierwszej fazie
petnoskalowej wojny zapasy lekdw krytycznych w wielu przypadkach spadty do
poziomu wystarczajgcego na mniej niz 10 dni, a w wielu przypadkach na poziomie
lokalnym odnotowano braki [31]. Szczegdlnym problemem byt brak lekéw i sprzetu
powodujgcych natychmiastowe zagrozenie dla zycia pacjentéw, jak na przyktad tlenu
w podmiotach medycznych [32], lekdw na choroby ukiady krazenia [33],
chemioterapeutykdw. Znacznie wydtuzyt sie réwniez czas oczekiwania na leki
w aptekach.

Najbardziej braki lekéw i sprzetu byly odczuwalne w terenach poddanych masowym
atakom i dtugotrwatej okupacji - nawet 1/3 populacji ma problem z dostepem do
lekéw w tych obszarach [34]. Przyktadem jest Mariupol w obwodzie donieckim,
w ktérym brak lekéw dotyczyt pacjentéw z wieloma schorzeniami, w tym chorobami
onkologicznymi, cukrzyca, gruzlicg i chorobami tarczycy [35]. W innych obwodach
zgtaszane byty braki antybiotykéw i lekéw na choroby kardiologiczne i leczenie
udaréw [36]. W celu zabezpieczenia dostaw tych lekéw Ministerstwo Zdrowia
i Centrum Zdrowia Publicznego Ukrainy nawigzato Scistg wspotprace z organizacjami
humanitarnymi dziatajgcymi w Ukrainie i na Swiecie. Zewnetrzne dostawy lekéw
i sprzetow medycznych stanowity wsparcie z uwagi na brak wydolnosci
wewngatrzkrajowego sektora do zabezpieczenia potrzeb.

W Ukrainie podjeto $rodki w odpowiedzi na niedobory lekéw i surowcow.
Obejmowaty one m.in.: uproszczone przepisy dotyczgce importu i obrotu lekami,
uproszczone lub nawet zawieszone wymogi rejestracyjne dotyczgce importu lekéw
i APl oraz zezwolenia na bezposrednie negocjacje umowne miedzy placéwkami
medycznymi a producentami z pominieciem procedury przetargowej [37-38].
Te Srodki administracyjne utatwity dostep do lekéw i surowcow we wczesnych fazach
konfliktu, lecz mogg nieS¢ ze sobg ryzyka - przede wszystkim zwigzane
z wprowadzeniem lekéw gorszej jakosci lub bez ulotek informacyjnych i etykiet
w jezyku ukrainskim, a takze wzrostu cen lekdw w wyniku bezposrednich negocjacji
kontraktowych.

1> STABILNOSC | BEZPIECZENSTWO SOJUSZU POLNOCNO-
ATLANTYCKIEGO. BAZOWE WYMOGI NATO: ODPORNOSC

Zakorzeniona w art. 3 Traktatu Podtnocnoatlantyckiego odpornos¢ narodowa
i zbiorowa jest podstawg wiarygodnego odstraszania i obrony oraz skutecznego
wypetniania podstawowych zadan Sojuszu.
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Odpornosc to zdolnos¢ do zapobiegania incydentom, ochrony przed nimi, reagowania
na nie, stawiania im oporu, a takze tagodzenia i absorpcji ich skutkow. Jest zaréwno
odpowiedzialnoscig narodowa, jak i zobowigzaniem zbiorowym. Kazdy sojusznik musi
by¢ wystarczajgco przygotowany i zdolny do adaptacji, aby poradzi¢ sobie z catym
spektrum kryzysow takich jak kleska zywiotowa, awaria krytycznej infrastruktury, atak
hybrydowy lub zbrojny. Jednocze$nie indywidualne zobowigzanie kazdego sojusznika
do utrzymania i wzmocnienia swojej odpornosci zmniejsza podatnos¢ NATO jako
catosci.

Wydarzenia takie jak aneksja Krymu przez Rosje (2014), wzrost potegi ISIS/Daesh
(2013-2014) sygnalizowaty zmiany w obrebie Srodowiska strategicznego, co sktonito
Sojusz do wzmocnienia swojej postawy odstraszania i obrony. Réwniez pandemia
Covid-19 i petnoskalowy konflikt zbrojny w Ukrainie zwiekszyty nasze zrozumienie dla
koniecznosci przeredagowania scenariuszy bezpieczenstwa. Obecnie cztonkowie
Sojuszu podejmujg wysitek, ktory uzupetnia modernizacje wojskowg NATO
o catosciowg postawe odstraszania i obrony.

W 2016 roku podczas szczytu w Warszawie przywodcy Sojuszu zobowigzali sie do
wzmacniania odpornosci poprzez dgzenie do realizacji siedmiu bazowych wymogdow
gotowosci cywilnej, z ktorych, w kontekscie omawianego tematu, najistotniejsza jest
zdolno$¢ do radzenia sobie z ofiarami na skale masowg. W realizacje zadan
zwigzanych z budowg odpornosci zaangazowanych jest wielu interesariuszy: rzad,
rozne resorty cywilne, sity zbrojne, a takze sektor prywatny i organizacje pozarzagdowe.
Wszystkie te podmioty majg bardzo duzg role do odegrania w doprowadzeniu do
zbudowania narodowej odpornosci.

Kwestia odpornosci stata sie - co potwierdzity w 2023 roku ustalenia szczytu NATO
w Wilnie - jednym z kluczowych aspektéw dziatalnosci tej organizacji. Zostata ona ujeta
w 90-punktowym komunikacie ze Szczytu. Odpornos¢ ma by¢ osiggnieta nie tylko
poprzez wdrazanie i monitorowanie juz podjetych zobowigzan w ramach siedmiu
obszaréw odpornosci, ale réwniez poprzez wzmocnienie infrastruktury krytycznej,
kluczowych gatezi przemystu czy dywersyfikacje tancuchéw dostaw.

Dziatania militarne podejmowane w celu obrony terytorium i ludnosci NATO muszg
by¢ uzupetnione solidng gotowoscig cywilng w celu zmniejszenia potencjalnych
zagrozen i ryzyka ataku w czasie pokoju, kryzysu i konfliktu. tgczenie gotowosci
cywilnej i potencjatu wojskowego ma kluczowe znaczenie dla wysitkdw NATO na rzecz
ochrony swoich spoteczenstw, populacji i wspélnych wartosci. Odpornos¢ cywilnych
struktur, zasobdw i ustug jest pierwszg linig obrony dla wspoétczesnie funkcjonujgcych,
nowoczesnych spoteczenstw [39-41]. W ramach zapewniania gotowos$ci narodowe;j
wazne jest, aby oceni¢, w jakim stopniu nasze rozumienie odpornosci jest realistyczne
i/lub wymaga modyfikacji, a takze, kto powinien by¢ wtgczony w ten proces.
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Wypracowanie wytycznych i narzedzi odpowiednich dla poszczegdlnych sektordw,
ktore majg wspierac¢ wtadze panstwowe w ich wysitkach zmierzajgcych do utrzymania
zdolnosci radzenia sobie z ofiarami na skale masowg muszg uwzglednia¢ m.in.
zapewnienia dostaw Srodkéw medycznych.

Jednym 2z najbardziej dotkliwych wskaznikdw niewydolnosci systemu ochrony
zdrowia w toku wojny hybrydowej, terroryzmu, konfliktu zbrojnego jest niska
dostepnosc lekow.

Oczywistg konsekwencjg deficytu produktéw leczniczych jest nieoptymalna
farmakoterapia. Dodatkowo koniecznos¢ wykorzystania alternatywnych substancji
wymusza wzmozony nadzér nad chorym, prowadzi do opdznienia w leczeniu,
dtuzszych hospitalizacji, zwiekszonego ryzyka ponownej hospitalizacji i wystgpienia
powiktan, nawrotu choroby, czy nawet Smierci Ponadto, pracownicy ochrony zdrowia
muszg stang¢ przed wieloma logistycznymi, zawodowymi i moralnymi dylematami
optymalnie dystrybuujgc ograniczone zasoby lekarstw [42].

Wydarzenia zwigzane z pandemig COVID-19 dowiodty, ze kluczowymi elementami
gospodarki sg globalne tancuchy dostaw, a wszelkie zaktécenia w ich funkcjonowaniu
wigza sie z istotnymi konsekwencjami [43]. Koncentracja produkcji w krajach
pozaeuropejskich wigze sie z szeregiem ryzyk, (m.in. dtugim terminem dostawy lub
niedostateczng jakoscig produktéw) oraz zaktdceniami wynikajgcymi z lokalnych
konfliktow zbrojnych, kryzyséw dyplomatycznych, terroryzmu i klesk zywiotowych.
Wskazane okolicznosci, a takze nieprzewidziany wzrost popytu, stanowig zagrozenie
dla stabilnosci dostaw produktéw leczniczych, API i surowcdéw do ich wytwarzania.
Z kolei zapewnienie wystarczajgcej produkcji lekéw w UE moze przyczyni¢ sie do
ograniczenia wrazliwosci procesu dystrybucji i zwiekszenia bezpieczenstwa lekowego
w regionie [44].

1D BEZPIECZENSTWO LEKOWE Z PERSPEKTYWY SIt ZBROJNYCH
RZECZPOSPOLITE] POLSKIEJ. ZABEZPIECZENIE MEDYCZNE
WOJSK

Zabezpieczenie medyczne wojsk jest integralnym elementem gotowosci bojowej.
Celem realizacji zadan zabezpieczenia medycznego jest zapewnienie takiego stanu
zdrowotnego, ktory umozliwi wykonywanie zadan zwigzanych z obronnoscig
panstwa. Osigga sie to poprzez zapobieganie chorobom i urazom, udzielanie
pierwszej pomocy na polu walki, ewakuacje i leczenie poszkodowanych i chorych
oraz przywracanie do stuzby jak najwiekszej liczby zotnierzy.
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Zapewnienie skutecznego zabezpieczenia medycznego nie jest mozliwe bez
sprawnego systemu zaopatrywania wojsk w produkty lecznicze i wyroby medyczne
adekwatne do charakteru urazéw bojowych jak i niebojowych, powstatych podczas
prowadzonych dziatanh operacyjnych.

Opieka zdrowotna w resorcie obrony narodowej realizowana jest w systemie
stacjonarnym w oparciu o samodzielne zaktady opieki zdrowotnej, wojskowe szpitale
uzdrowiskowo-rehabilitacyjne oraz wojskowe instytuty badawcze posiadajgce baze
t6zkowg, dla ktorych podmiotem tworzgcym jest Minister Obrony Narodowej, a takze
ambulatoria jednostek i instytucji wojskowych. Zabezpieczenia medyczne dziatan
bojowych realizujg struktury mobilne dostosowane do wykonywania zadan przede
wszystkim w czasie wojny. Niezaleznie od warunkéw, w jakich realizuje sie
zabezpieczenie medyczne, jego misjg jest zachowanie sity bojowej wojska i jego
morale, ochrona zycia oraz minimalizacja uszczerbku zdrowia.

Polska, jako panstwo cztonkowskie NATO, ponosi gtdwng odpowiedzialnos¢ za
zabezpieczenie logistyczne wojsk wtasnych w dziataniach prowadzonych uktadzie
narodowym, sojuszniczym badz koalicyjnym. Pozyskiwanie, przechowywanie,
transport i dystrybucja produktéw leczniczych sg realizowane w ramach systemu
funkcjonalnego logistyki Sit Zbrojnych RP z uwzglednieniem potencjatu i zasobow
SZ RP oraz obszaru pozamilitarnego - mobilizacji gospodarki i rezerw strategicznych.

Nadrzednym wysitkiem systemu logistycznego jest zapewnienie natychmiastowego
i nieprzerwanego zabezpieczenia materiatowego. Skala i zakres organizacji systemu
logistycznego zabezpieczenia medycznego zalezg od charakteru dziatann wojskowych,
jednak musi on zapewni¢ samowystarczalnos¢ na kazdym etapie prowadzenia tych
dziatan. Organizacja systemu logistyki medycznej powinna by¢ prosta i zapewniac
szybkie dostarczanie zapaséw medycznych na caty obszar dziatan militarnych.
JednoczesSnie system powinien kierowac sie zasadami ekonomii bez ograniczania
zdolnosci  medycznych [45-46]. Poniewaz Sity Zbrojne s3 konsumentem
komercyjnego rynku farmaceutycznego, stabilnos¢ oraz odpornos$c¢ tancucha dostaw
lekéw dla wojska sg w duzym stopniu uzaleznione od czynnikéw rynkowych.

Odpowiedzig na czasowe zaktécenia dostaw lekéw na potrzeby mobilizacyjne jest
gromadzenie oraz utrzymywanie S$rodkéw zaopatrzenia medycznego a takze
wykorzystanie zasobdéw gospodarki narodowej w ramach Rzgdowego Programu
Rezerw Strategicznych (RPRS) [47] i Planu zabezpieczenia potrzeb Sit Zbrojnych
realizowanych przez przedsiebiorcéw [48-49].

Ustalanie struktury jakosciowej i ilosciowej zapasOw rozpoczyna sie od identyfikacji
produktéw leczniczych uznawanych za krytyczne i niezbedne w rutynowym leczeniu
z uwzglednieniem wskazan terapeutycznych i wrazliwosci taricuchéw dostaw [50].

BEZPIECZENSTWO LEKOWE POLSKI

W KONTEKSCIE BEZPIECZENSTWA MILITARNEGO POLSKI | EUROPY 17



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Co do zasady, zapasy utrzymywane na potrzeby wystgpienia sytuacji kryzysowych lub
wojny przyjmujg cechy zapasu wolnorotujgcego [51]. Asortyment zuzywany jest
z matg czestotliwoscia zajmujgc przestrzen magazynowg i generujgc koszty
wynikajgce z jego przechowywania. Niemniej, ze wzgledu na Scisle okreSlone daty
waznosci produktéw leczniczych, zapas lekdw musi by¢ systematycznie wymieniany.

W czasie wojny lub wystgpienia sytuacji kryzysowej dynamika rotacji zapasu zmienia
sie diametralnie, a jej szybko$¢ zalezy od przebiegu operacji militarnych lub
reagowania kryzysowego. Wymusza to koniecznos¢ efektywnego i terminowego
odtwarzania wykorzystanych zasobodw.

Wojskowa logistyka medyczna musi podgza¢ za zmianami, jakie nastepujg na
wspotczesnym polu walki. Zwiekszenie stabilnosci ekonomicznej produkgji lekow
i rozszerzenie portfolio produktowego rodzimych firm farmaceutycznych przyczyni
sie do utrzymania zdolnosci obronnej i ztagodzi zagrozenia nie tylko dla zdrowia
publicznego, ale tez bezpieczenstwa narodowego. Wyzwania wspoétczesnego Swiata
takich jak pandemia, konflikty zbrojne i kryzysy gospodarcze, determinujg
koniecznos¢ przedefiniowania podejscia do bezpieczenstwa lekowego m. in. poprzez
eliminacje badz ograniczenie przywotanych zagrozen przy jednoczesnym rozwijaniu

krajowego i sojuszniczego potencjatu przemystu farmaceutycznego. -
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POZIOM ZALEZNOSCI UNII EUROPEJSKIE]
OD AZJATYCKIE] PRODUKCJI LEKOW
| SUBSTANCJI CZYNNYCH

Proces koncentracji produkcji substancji czynnych oraz lekéw koncowych znaczgco
przyspieszyt na przestrzeni ostatnich 20-30 lat. Jeszcze 25 lat temu Unia Europejska
odpowiadata za ponad potowe globalnej produkcji API, obecnie za ok. % [52].
Produkcja byta stopniowo przenoszona do Azji Potudniowo-Wschodniej, przede
wszystkim do Chin i Indii z uwagi na nizsze koszty wytworzenia, mniejsze obcigzenia
regulacyjne, aktywng polityke rzagddéw obu krajéw w kierunku wsparcia rozwoju
przemystu chemicznego i farmaceutycznego [53], a takze rozwdj kompetenc;i
technologicznych w Azji. Rozwdj tych kompetencji postepowat wedtug modelu
okreslanego jako ,odwrdcona triada Schumpetera, w ktérym rozwdj zaczyna sie od
imitacji rozwigzan stosowanych w krajach zachodnich, nastepnie pojawiajg sie
innowacje, ktére je udoskonalajg, az w konhcu rozwija sie inwencja wtasna i pojawiajg
sie nowe krajowe wynalazki.

Rysunek. Geograficzne rozlokowanie produkcji APl w Indiach i Chinach

India: Geographical Allocation of CEPs by Province China: Geographical Allocation of CEPs by Province
Huabai
Gugaral M'u:l 0
m 1‘3__|'|-;'-I..
Hubesi ‘

Kamataka

Tamil Madu

613 1 153
Zrédto: [54].

Od 2015 r. Chiny realizujg strategiczng inicjatywe ,Made in China”, ktéra ma na celu
rozwoj krajowej produkcji débr i ustug zaawansowanych technologicznie. Jednym
z rozwijanych sektoréw jest biomedyczny. Rzad chinski wspierat zagraniczne
inwestycje poprzez wsparcie zawieranych umow partnerskich i wspdlnych
przedsiewziec¢ z lokalnymi firmami [55].
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Réwnolegle zapewniano finansowanie bezposrednie, niskooprocentowane pozyczki,
ulgi podatkowe oraz dotacje wspierajgce sektor farmaceutyczny [56]. Na terenie Chin
tworzono centra innowacji, w tym réwniez nastawione na rozwoj biotechnologii.
Intensywny rozwdj kadr oraz upraszanie regulacji dotyczgce lekdw innowacyjnych
miaty zacheca¢ miedzynarodowe przedsiebiorstwa do lokowania procesu tworzenia
i wdrazania innowacji (w tym prowadzenia badan klinicznych) w Chinach [57].

Rozwdj przemystu w Indiach oparty jest przede wszystkim na lekach generycznych.
Podstawg byto szczegdlne prawo patentowe w Indiach obowigzujgce w latach 1970-
2005, ktére umozliwiato odtwarzanie zagranicznych lekéw w Swietle prawa [58].
W powigzaniu z dobrym zapleczem edukacji technicznej spowodowato to rozwgj
krajowych instytucji badawczych wspierajgcych rozwdj proceséw produkcji lekéw
i nowych formut lekéw. Dodatkowe dziatania rzgdowe wspierajgce eksport lekéw
generycznych, m.in. poprzez uproszczone regulacje i ulgi podatkowe, spowodowato
rozwoj krajowych firm, ktére zyskaty status globalnych gigantéw [59].

Obecnie w Chinach i Indiach produkowane jest ok. 60-70% Swiatowej produkcji API.
Sposrdéd 565 API produkowanych na Swiecie, 93 nie sg dostepne w Europie (a 78
nigdy historycznie nie byto dostepne). W przypadku 365 API produkowanych zaréwno
w Azji jak i w Europie, dla ponad 270 udziat producentow azjatyckich przekracza 40%.
Catkowita liczba producentéw APl w Azji jest niemal 2-krotnie wyzsza niz w Europie.
Producenci europejscy produkujg wiecej rodzajow API, o mniejszym wolumenie
produkcji. Na rynku azjatyckim rozktad jest odwrotny.

Rysunek. Rozktad liczby producentéw dla pojedynczego API

1-5CEPs/ API 6 -10 CEPsl API 11 - 15 CEPsl API 16 - 20 CEPs/ AP1 21 - 25 CEPs/ API > 25 CEPs/ API
(56,3%) (23.1%) (9.8%) {6.1%) {3.3%) (1.4%)
Number of APls Total: 554
79
70
61
54
48
35
29
23
22 19
14 15
1
- 4 S 2 T 4 o 4
b 2 1 32 4 1
| ]

12 3 45

6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 183 19 20 2122 23 25 28 29 30 34 36

CEPs/ API
Zrédto: [54].
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Dla ponad potowy API na Swiecie jest zarejestrowanych mniej niz 5 producentéw.
Szczego6towa analiza APl przez pryzmat grup ATC wskazuje istotne réznice - ryzyko
utraty know-how widoczne jest w szczegdlnosci w odniesieniu do lekéw z grup C
(uktad sercowo-naczyniowy), ] (leki przeciwzakazne do stosowania ogdlnoustro-
jowego) i L (leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce). Odsetek CEP w Azji dla
tych grup lekéw ksztattuje sie na poziomie ok 70%.

Rysunek. Rozktad liczby Certyfikatéw Zgodnosci (CEP)

Number of CEPs (and their global distribution (in %)) Total: 3.786
139 274 8778 235 898 353 156 82 613 496 359 20

24%

D R HS G N L P
Il Eurcpe [l India [l China [l ROA ROW = = = Average Share Europe Overall (33%)

Zrédto: [54].

Nieco lepiej wyglada rozktad produkcji gotowych lekéw. Zaréwno Unia Europejska
jak i Stany Zjednoczone majg wiekszy udziat ich produkcji. Najwiekszy udziat
w europejskiej produkgji farmaceutykdw majg Irlandia, Francja, Niemcy i Belgia [60].
Silna globalnie pozycja europejskich producentéw dotyczy przede wszystkim lekéw
biologicznych, specjalistycznych i innowacyjnych. Kilka z globalnych koncernéw
wywodzi sie z Unii Europejskiej. Ponadto na europejskim rynku obecnych jest kilku
liczagcych sie producentéow lekdw generycznych. Na Swiecie dominujgcg pozycje
w produkgji lekdw generycznych odgrywaja Indie.

Koncentracja produkcji API, a takze niektorych lekow, w Azji stanowi wyzwanie dla
bezpieczenistwa lekowego Europy. Pandemia Covid-19 oraz zwigzane z nig
zaktécenia w tancuchach dostaw uwypuklity problemy wynikajagce z koncentracji
produkcji, przede wszystkim zwigzane z dostepnoscia podstawowych lekow
w krajach Unii Europejskiej. Dotyczyto to przede wszystkim lekéw stosowanych
W intensywnej terapii, anestezji i leczeniu zakazen [61-62]. Skuteczne narzedzia
polityki zdrowotnej i przemystowej, jak roéwniez rekomendacje na poziomie

mikroekonomicznym byty przedmiotem analiz i opracowan [63-66]. -
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REKOMENDACJE W ZAKRESIE PODNIESIENIA
POZIOMU BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO
EUROPY - DZIALANIA NA TERENIE POLSKI

=) €)

DO.

08.

Uwzglednienie aspektéw regionalnych w konteksScie kreowania i alokacji

funduszy wspierajgcych zdolnosci produkcyjne podnoszgce bezpieczenstwo
lekowe.

Uwzglednienie w ostatecznym ksztatcie rozporzgdzenia CMA zrédet
finansowania projektow strategicznych w ramach kolejnych wieloletnich
ram finansowych.

Wsparcie bezpieczenstwa dostaw kluczowych produktéw leczniczych
w procedurach zamowien publicznych poprzez promowanie wspdlnych
zakupdw panstw cztonkowskich Sojuszu Pdétnocnoatlantyckiego i Unii
Europejskiej.

Zwiekszenia potencjatu krajowego przemystu farmaceutycznego oraz
zapewnienie wytwarzania na terenie RP produktéw leczniczych z krajowej
listy lekow krytycznych.

Przygotowanie systemu logistyki medycznej do zaopatrywania w leki
i materialy medyczne dla wojsk sojuszniczych w ramach wykonywania
funkcji panstwa gospodarza (HNS - Host Nation Support).

Koordynacja ciggtosci zaopatrywania w leki i materialy medyczne na
szczeblu Rady Ministréw (poprzez Rzagdowe Centrum Bezpieczenstwa).

Rozszerzenie kregu podmiotéw objetych ochrong przed ograniczeniami
w dostarczaniu energii elektrycznej o przedsiebiorstwa przemystu
farmaceutycznego, magazyndéw i hurtowni farmaceutycznych.

Rozszerzenie katalogu potrzeb zgtaszanych do Planu zabezpieczenia
potrzeb Sit Zbrojnych realizowanych przez przedsiebiorcéw [67]
o wykonywanie produkcji oraz utrzymywanie w czasie pokoju mocy
produkcyjnych medycznych Srodkéw materiatowych i wynikajgce z tego
wytgczenia od obowigzku petnienia czynnej stuzby wojskowej w razie
ogtoszenia mobilizacji i w czasie wojny kluczowych pracownikéw sektora
farmaceutycznego.
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D€). Zmapowanie regionalne istniejacych zasobéw przemystu chemicznego
i farmaceutycznego w kontekscie optymalizacji mozliwosci podniesienia
poziomu bezpieczenstwa lekowego.

1), Podnoszenie praktycznych kompetencji pracownikéw przedsiebiorstw
farmaceutycznych, magazyndéw i hurtowni farmaceutycznych z obszaru
postepowania w warunkach kryzysu militarnego.

1 X _ Wigczenie problematyki zaopatrywania w leki i materialy medyczne do
¢wiczen krajowego systemu obronnego i obrony cywilne;.

12 . Dostosowanie struktury asortymentowej lekéw i materiatéw medycznych
przechowywanych w podmiotach medycznych na potrzeby zabezpieczenia
w czasie konfliktu zbrojnego do specyfiki potencjalnych pacjentow (gtéwnie
pacjenci urazowi). -
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