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WPROWADZENIE

Jeszcze 25 lat temu Unia Europejska byta liczagcym sie Swiatowym producentem
substancji czynnych, odpowiadajgc za ponad potowe globalnej produkcji API [1].
Obecnie ten udziat znaczgco zmalat i dotyczy przede wszystkim
nowowprowadzanych substancji czynnych. Produkcja APl i lekéw generycznych,
czesto populacyjnych byta stopniowo przenoszona do Azji Potudniowo-Wschodniej,
przede wszystkim do Chin i Indii. Poczgtkowo byta to realokacja firm europejskich
i amerykanskich motywowana obnizkg kosztdw i mniejszymi obcigzeniami
regulacyjnymi. Z czasem aktywna polityka obu krajow w kierunku wsparcia rozwoju
przemystu chemicznego i farmaceutycznego spowodowata rozwdj kompetencji
technologicznych w Azji.

Obecnie w Chinach i Indiach
produkowane jest ok. 60-70%
Swiatowej produkcji APl. Sposrod 565
APl produkowanych na sSwiecie, 93 nie
sg dostepne w Europie (a 78 nigdy

historycznie nie  byto  dostepne).
W przypadku 365 API produkowanych
zarowno w Agzji jak i w Europie, dla
ponad 270 udziat producentow
azjatyckich przekracza 40% [2].

Ryzyko dla bezpieczenstwa lekowego nie wynika wytgcznie z faktu, ze produkcja
wielu substancji czynnych przeniesiona jest poza Europe. Dodatkowo pogtebia je fakt
koncentracji rynku produkcji APl w rekach niewielkiej liczby producentéw. Dla ponad
potowy API na Swiecie jest zarejestrowanych mniej niz 5 producentéw, a dla niemal
15% rodzajow API jest to wytgcznie 1 producent na catym Swiecie [2]. Dodatkowym
ryzykiem jest sytuacja geopolityczna, w tym np. polityka zagraniczna Unii
Europejskiej wobec Chin, czy tez obecna polityka USA przenoszenia produkcji do
Stanow.

Nieco lepiej wyglada rozktad produkcji gotowych lekéw. Zaréwno Unia Europejska
jak i Stany Zjednoczone majg wiekszy udziat ich produkcji. Silna globalnie pozycja
europejskich  producentéw dotyczy przede wszystkim lekéw biologicznych,
specjalistycznych i oryginalnych. Kilka z globalnych koncernéw wywodzi sie z Unii
Europejskiej. Ponadto na europejskim rynku produkcyjnym obecnych jest kilku
liczacych sie producentow lekéw generycznych.
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Ryzyko utraty know-how istotne jest w szczegdlnosci w odniesieniu do lekdw
i substancji czynnych o najwiekszym wptywie na stan zdrowia populacji -
kardiologicznych, przeciwzakaznych i przeciwnowotworowych. Sg to miedzy innymi
leki stosowane w przypadku chordb stanowigcych najwazniejsze przyczyny zgondw
w Europie. Zaktécenia w dostepie w tych obszarach moga mie¢ powazne skutki dla
bezpieczenstwa duzych grup chorych.

Celem raportu jest analiza istniejgcych tancuchéw dostaw w kontekscie
bezpieczenstwa zdrowotnego Polakdéw. Dyskusja ta jest szczegdlnie wazna z punktu
widzenia Polski, ktéra z jednej strony jest duzym rynkiem farmaceutycznym,
a z drugiej liczagcym sie na Swiecie producentem lekéw generycznych. Aktywny udziat
Polski w dziataniach na rzecz wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego Unii
Europejskiej moze przynies¢ podwdjny korzystny skutek: 1) zdrowotny, poprzez
dziatanie na rzecz poprawy dostepnosci do lekéw polskich pacjentéow oraz 2)
ekonomiczny - poprzez bezposredni i posredni skutek stymulujgcy dla polskiej
gospodarki.

Sformutowane rekomendacje dotyczg dziatann na rzecz uszczelnienia tancuchdow
dostaw i realizacji strategii reindustrializacji i friendshoringu. Wpisujg sie w unijng
debate prowadzong przy okazji reformy prawa farmaceutycznego i prac nad aktem
ds. lekéw krytycznych.

> /4
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SZCZEGOLNE ZNACZENIE DOSTAW LEKOW
KRYTYCZNYCH

-

Pandemia Covid-19 oraz zwigzane z nig zaktdcenia w fancuchach dostaw uwypuklity
problemy wynikajgce z koncentracji produkgcji, przede wszystkim zwigzane
z dostepnoscig podstawowych lekéw w krajach Unii Europejskiej. W 2020 r. problem
koniecznosci przeciwdziatania niedoborom lekéw zostat sformutowany w Strategii
farmaceutycznej dla Europy. W 2021 r. powotano unijng agencje ds. gotowosci
i reagowania kryzysowego HERA (ang. Health Emergency Preparedness and Response
Authority). Jednym z jej zadan jest monitorowanie i zabezpieczanie dostaw lekow
0 znaczeniu krytycznym. W 2025 r. Komisja Europejska opublikowata projekt aktu
o lekach krytycznych, ktérego celem jest zapewnienie wiekszej dostepnosci do tych
lekow.

Rysunek: Piramida ryzyka niedoboréw lekéw w Unii Europejskiej

Krytyczny niedobor kluczowego leku ma E
negatywny wptyw na pacjentow w catej UE. = Krytyczny niedobér w UE to niedobdr
- leku, dia kudrego nie ma alternatywnego

leku i ktdrego nie moina rozwiazac na

- - szczeblu  krajowym.  Skoordynowane

Krytyczny niedobér w pan- . dziatanie na szczeblu Unii jest uwazane za
stwie czlonkowskim oznacza - konieczne w celu rozwiazania niedoboru.

niedobdr produkiu leczniczego, .—
dla kidrego nie ma odpowie-

ktu leczniczego dostepnego na
rynku w Tym panstwie czionko-
wskim.

w krorej podaz produktu
leczniczego dopuszczo-

e B dojontotTw Ta
stwie czlonkowskim nie
zaspokaja popytu na ten

produkt leczniczy w tym
paristwie cztonkowskim.

dniego alternatywnego produ- T - -
E Niedobér to syuacs,

*Leki uznaje sie za leki krytyczne, gdy sa niezbedne do zapewnienia ciagtosci 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 powainych szkdd dla pacjentéw.

Zrédto: [3]
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Okreslenie ,lek krytyczny” jest stosowane zaréwno na poziomie unijnym, jak i w Polsce.
Definicja leku krytycznego nie zostata okreslona w sposéb jednoznaczny jako przepis
prawa, jest jednak stosowana w wielu dokumentach strategicznych i operacyjnych. W
komunikatach Komisji Europejskiej leki krytyczne sg definiowane jako ,leki niezbedne do
zapewnienia Swiadczenia i ciggtosci wysokiej jakosci opieki zdrowotnej oraz
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Europie” [4]. W
komunikacie Komisji zwraca sie uwage, ze uznanie leku za krytyczny powigzane jest
réwniez z konsekwencjami niedostepnosci tych lekéw - w przypadku lekow krytycznych
niesie to powazne szkody lub ryzyko takich szkdd dla pacjentow. Oznacza to, ze lekami
krytycznymi sg leki, ktérych brak mdgtby stanowi¢ wyzwanie dla systemoéw opieki
zdrowotnej i prowadzi¢ do powaznych konsekwencji dla pacjentéw.

Dziatania na poziomie unijnym podejmowane na przestrzeni ostatnich lat majg na
celu zapobieganiu krytycznym niedoborom lekéw - ze szczegdlnym uwzglednieniem
tych o krytycznym znaczeniu.

;‘ EUROPEJSKA | POLSKA LISTA LEKOW KRYTYCZNYCH

¥ 4

Kluczowa dla operacjonalizacji kierunkéw dziatarn byta publikacja pierwszej
europejskiej listy lekow krytycznych. Pierwszy taki wykaz zostat opublikowany przez
Komisje Europejskg w grudniu 2023 roku i zawierat ponad 200 substancji czynnych,
w tym antybiotyki szerokiego spektrum, leki przeciwnowotworowe, na choroby
sercowo-naczyniowe, leki anestezjologiczne i insuliny [4]. W opracowaniu wykazu
uwzgledniono dwa gtoéwne kryteria: ciezkos¢ choroby oraz dostepnosc¢ lekow
alternatywnych. Lista ta pozwolita skonkretyzowac dziatania majgce przeciwdziatac
niedoborom, podejmowane na poziomie unijnym juz wczesniej, ze szczegdlnym
uwzglednieniem doswiadczen pandemii. Lista zostata poddana aktualizacji pod
koniec 2024 r., kiedy rozszerzono sg do 270 pozycji [5]. Kolejna aktualizacja
planowana jest na koniec 2025 r. [6]

W grudniu 2024 r. opublikowana zostata réwniez Polska Krajowa Lista Lekdw
Krytycznych, ktéra zostata poddana aktualizacji w lipcu 2025 r. Aktualnie znajduje sie
na niej 401 substancji czynnych stosowanych w leczeniu réznorodnych schorzen.
Lista zostata przygotowana w oparciu o liste europejskg, raport ,Projekt
priorytetyzacji API” opracowany na zlecenie Ministerstwa Rozwoju i Technologii [7],
a takze wuzupetniajgcg liste APl przygotowang przez Ministerstwo Zdrowia
w konsultacji z interesariuszami.

Dla kazdej substancji na liscie przyznano jeden z trzech poziomdw krytycznosci
klinicznej, na podstawie opinii konsultantéw krajowych. Dodatkowo okreslono
krytycznos¢ pod wzgledem miejsc wytwarzania, odpowiednikéw i dostepnosci.

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI
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9 POZIOMY KRYTYCZNOSCI LEKOW NA POLSKIE] KRAJOWE])
LISCIE LEKOW KRYTYCZNYCH

POZIOM BARDZO KRYTYCZNY:

e substancje czynne zawarte w produktach leczniczych ze
wskazaniami o bardzo powaznych konsekwencjach dla
zdrowia indywidualnego pacjenta lub zdrowia publicznego;
leki lub grupy lekéw stosowane w leczeniu pacjentéw z
ogblnymi ostrymi stanami zagrazajgcymi zyciu, specyficznymi
ostrymi  stanami  zagrazajgcymi  zyciu  lub  stanami
nieodwracalnie postepujgcymi;

e nie wystepujg odpowiedniki produktéw leczniczych w danym
wskazaniu lub wystepuje co najwyzej 1 odpowiednik;

e nie wystepujg alternatywne metody leczenia w danym
wskazaniu;

e brak dostepnosci rynkowej  produktow  leczniczych
zawierajgcych dang substancje czynng do miesigca moze
spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia.

POZIOM SREDNIO KRYTYCZNY:

e substancje czynne zawarte w produktach leczniczych ze
wskazaniami majgcymi powazne konsekwencje dla zdrowia
indywidualnego pacjenta lub zdrowia publicznego;

e wystepujg co najwyzej 2 alternatywne metody leczenia
w danym wskazaniu;

e brak dostepnosci rynkowej  produktow  leczniczych
zawierajgcych dang substancje czynng do 3 miesiecy moze
spowodowac zagrozenie zycia lub zdrowia;

POZIOM NISKIEJ KRYTYCZNOSCI:

e substancje czynne zawarte w produktach leczniczych nie
spetniajgce zadnego z powyzszych warunkéw ryzyka
wysokiego lub Sredniego zagrozenia zycia lub zdrowia;

e wystepuje wiecej niz 2 odpowiedniki produktow leczniczych
w danym wskazaniu;

e wystepujg liczne alternatywne metody leczenia w danym
wskazaniu;

¢ brak dostepnosci rynkowej nie wptywa na zagrozenie zycia lub
zdrowia pacjenta;

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI
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Ujecie na polskiej liscie lekow krytycznych perspektywy dostepnosci i miejsc wytwarzania
jest spdjne z podejsciem zaproponowanym w lutym 2025 r. przez Sojusz ds. Lekdéw
Krytycznych [8]. W raporcie strategicznym zarekomendowano ocene wszystkich lekow
z listy lekow krytycznych pod katem wrazliwosci tancuchdw produkgji i logistyki tych
lekdw. Pilotazowo tego typu analiza zostata przeprowadzona w 2024 r. przez HERA, ktora
ocenita strukturalne i niestrukturalne czynniki wptywajgce na wrazliwos¢ tancuchéw
dostaw. Sojusz proponuje iteracyjne przeprowadzanie takiej analizy, opartej
0 uzgodniong metodologie i wskazniki i stworzenie w ramach listy lekéw krytycznych
podliste lekow o wysokiej wrazliwosci. Leki te bedg w szczegdlnosci wymagad
zwiekszonej uwagi w zakresie monitorowania i przeprojektowania tancuchéw dostaw.

‘W DZIALANIA  NA  RZECZ  PODNIESIENIA  DOSTEPNOSCI
Z | WZMACNIANIA DOSTAW LEKOW | API W UNII EUROPEJSKIEJ
(STAN NA WRZESIEN 2025 R.)

DZIALANIA

PRAWNE

DZIALANIA
KOORDYNACY)NE

Zapisy pakietu farmaceutycznego
(w formie przyjetej przez panstwa
cztonkowskie w trakcie polskiej

prezydencji w czerwcu 2025 .
[ przekazane do dalszych
trojstronnych  negocjacji) maja

naktada¢ na firmy farmaceutyczne
obowigzek  wdrazania  strategii
zapobiegania niedoborom lekdw,
jak rowniez odpowiednio wczesnie
informowac 0 potencjalnych
brakach.

Propozycja aktu lekdw o krytycznym
znaczeniu z marca 2025 r. naktada
na podmioty udzielajgce zamowien
publicznych stosowanie szerszego
zestawu wymogow w przypadku
lekéw  krytycznych. Wymogi te
obejmujg np. dywersyfikacje zrédet
materiatdw wsadowych i monito-
rowanie tancuchéw dostaw.

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI
CZY STANOWIA ZAGROZENIE DLA BEZPIECZENSTWA ZDROWOTNEGO?

Mechanizm  monitorowania niedoboréw
w ramach EMA koordynuje dziatania miedzy
krajami Unii Europejskiej. Ponadto,
w ramach EMA funkcjonuje specjalna grupa
robocza do analizowania i szybkiego
reagowania na sygnalty o potencjalnych
niedoborach lekéw o znaczeniu krytycznym.

HERA, organ Komisji Europejskiej, monitoruje
ryzyka ~w fancuchach  dostaw lekow
krytycznych i zarzagdza  strategicznymi
rezerwami produktéw leczniczych. Przejmuje
wiodgcg role w sytuacjach kryzysowych.

W 2024 r. utworzono sojusz ds. lekdw
krytycznych (ang. Critical Medicines Alliance),
ktory skupia ponad 250 uczestnikow
z roznych segmentow rynku i ma na celu

wypracowywanie rozwigzan w zakresie
dywersyfikacji produkcji i wzmacniania
odpornosci  tancuchow  dostaw  lekdow
krytycznych.
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NARZEDZIA

POLITYKI PRZEMYStLOWE]

Propozycja aktu lekdw o krytycznym znaczeniu z marca 2025 r. zaktada wyznaczenie
projektow strategicznych, ktére majg poprawi¢ zdolnosci produkcyjne lekéw
o krytycznym znaczeniu w Unii. Majg one korzysta¢ z zachet i utatwien.
W szczegolnosci zapowiadany jest utatwiony dostep za posrednictwem Platformy na
rzecz technologii strategicznych dla Europy (STEP) [9]. W projekcie aktu o lekach
lekébw o krytycznym znaczeniu wskazano rowniez mozliwos¢ wprowadzenia
preferencji wyboru dla produktéw wytwarzanych w Europie.

W Unii Europejskiej realizowanych jest szereg programéw finansowych,
skierowanych do sektora farmaceutycznego i biotechnologicznego:

H W 2024 r. zatwierdzono IPCElI Med4Cure, pierwszy projekt w sektorze

zdrowia zatwierdzony w ramach mechanizmu Waznych Projektow
Stanowigcych Przedmiot Wspdlnego Europejskiego Zainteresowania
(IPCEI). Jednym z jego celow jest rozwoj innowacyjnych i bardziej
zrownowazonych proceséw produkcji farmaceutycznej. Projekt
realizowany jest przez 13 firm z szeSciu panstw cztonkowskich UE:
Belgii, Francji, Wegier, Wioch, Stowacji i Hiszpanii, realizujgcych
tgcznie 14 projektéw. Projekty realizowane sg z partnerami, w tym
rowniez z Polski.

Realizowane sg programy ramowe: Horizon Europe wspiera badania
i rozwoj nowych metod produkgji API, w tym proceséw chemicznych
0 mniejszym wptywie na sSrodowisko i produkcji w Europie. EU4Health
- komponent finansowy unijnej strategii zdrowotnej wspiera m.in.
projekty zwiekszajgce zdolnosci produkcyjne w krajach UE dla lekow
krytycznych.

Program InvestEU to instrument inwestycyjny Unii Europejskiej,

_ zaplanowany na lata 2021-2027, ktéry ma wspiera¢ inwestycje
w strategicznych branzach, w tym m.in. w branzy biotechnologicznej.

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI
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Jak wskazuje raport strategiczny Sojuszu ds. Lekdéw Krytycznych, kierunek tych
programow finansowych obecnie w wiekszym stopniu dotyczy projektow
innowacyjnych i dziatarn proekologicznych [8]. Podkreslajgc strategiczng wage tego
obszaru, w dokumencie jednocze$nie wskazano, ze europejska lista lekow
krytycznych obejmuje gtéwnie leki generyczne. Tym samym istnieje koniecznosc
wypracowania mechanizméw finansowych  wspierajgcych  rozwdj zdolnosci
produkcyjnych w odniesieniu do tych lekdw.

/4
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WPLYW LANCUCHOW DOSTAW NA POZIOM
BEZPIECZENSTWA LEKOWEGO

-

Analiza przeptywow w tancuchu dostaw lekéw krytycznych do Polski wykazuje istotne
wyzwania majgce wptyw na dostepnos¢ lekow dla pacjentéw. Przede wszystkim sg to:
dominacja azjatyckich dostawcow substancji czynnych, dtugie czasy transportu oraz
potencjalne ryzyka geopolityczne. Statystyki rynku farmaceutycznego w Polsce oraz
w Europie wskazujg na rosngcg wartos¢ sektora, ale rowniez na wyzwania zwigzane
z dostepnoscig lekow, ktére wymagaija pilnych dziatan w kierunku poprawy efektywnosci
tancuchéw dostaw.

Rysunek. tancuch dostaw lekow

o,

Produkcja I
prostych
substancji @

chemicznych

Produkcja Produkcja substancji Produkcja
regulowanych zgodnych z zasadami substancji czynnych
materiatow Dobrej Praktyki (API1)
wyjsciowych Wytwarzania (GMP)
~ Produkcja
Al * lekow
gotowych
© ©
Dystrybucja Transport do hurtowni Pakowanie
do aptek i placowek farmaceutycznych i przepakowywanie
‘ medycznych
é&—"
Podanie leku
pacjentowi rédto: opracowanie wiasne na podstawie [10].

Produkcja substancji czynnych (API), ktéra jest waznym procesem przemystu
farmaceutycznego, poprzedzona jest produkcjg wyjsciowych materiatdw przemystu
chemicznego. tancuch wartosci w przemysle farmaceutycznym rozpoczyna sie od
podstawowych firm chemicznych, ktére produkujg proste substancje chemiczne, czesto
niewiele réznigce sie od siebie.
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Kolejnym etapem produkcji sg regulowane materiaty wyjsciowe (ang. regulatory
starting materials). Sg to substancje chemiczne wykorzystywane na wczesnym etapie
procesu syntezy substancji czynnej, ktore podlegajg regulacjom prawnym
i wymaganiom jakosciowym, chol nie zawsze muszg by¢ wytwarzane zgodnie
z petnymi zasadami GMP. Kolejny etap produkgji, produkty posrednie, wytwarzane
przez wyspecjalizowane przedsiebiorstwa chemiczne, sg (a przynajmniej powinny)
by¢ zgodne z zasadami Dobrej Praktyki Wytwarzania (ang. Good Manufacturing
Practice, GMP).

Produkcja substancji czynnych (API) obejmuje procesy chemiczne niezbedne

m== do wytworzenia substancji czynnych. Proces podlega Scistej kontroli jakosci. API
stosowane do produkcji lekbw w Europie jest aktualnie gtéwnie importowane
z krajow azjatyckich, zwitaszcza Chin i Indii. Czes¢ APl produkowane jest
w Stanach Zjednoczonych i w Unii Europejskiej.

W Europie APl produkowane s3 przede
wszystkim w Niemczech, Hiszpanii, Francji,
Witoszech czy Austrii - czesto sg to jednak
specjalistyczne APl stosowane do produkgji
oryginalnych lekéw. Warto wskaza¢, ze
w Polsce API produkujg Polpharma (ponad

60 substancji czynnych, w tym substancje
wysokoaktywne) [11] oraz tukasiewicz -
Instytut Chemii Przemystowej (10 API w
produkcji, 10 kolejnych gotowych do
uruchomienia, 19 przygotowanych do
komercjalizacji) [12].

Transport APl do producentéow lekéw, w zaleznosci od miejsca pochodzenia
APl i lokalizacji zaktaddéw produkcji lekow, odbywa sie z wykorzystaniem drogi
morskiej, lagdowej, a takze powietrznej. W przypadku substancji wrazliwych na
warunki atmosferyczne, konieczne jest zapewnienie odpowiednich warunkdéw
w procesie dostawy.

Magazynowanie APl prowadzone jest przede wszystkim dla potrzeb
odpowiedniego harmonogramowania produkcji lekéw gotowych. Wymaga
zachowania odpowiednich warunkéw. Obecnie planuje sie koordynacje
tworzenia rezerw krytycznych APl na poziomie europejskim, problem ten zostat
uwypuklony w Strategii farmaceutycznej dla Europy [13].
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— Produkcja lekéw gotowych realizowana jest w zaktadach farmaceutycznych.

Obejmuje  formulacje, czyli taczenie APl z innymi skiadnikami
(m.in. substancjami pomocniczymi, konserwantami). Kolejnym etapem jest
pakowanie i etykietowanie. Czes¢ lekow produkowana jest w Unii Europejskiej,
w tym w polskich zaktadach produkcyjnych.

Przepakowywanie - operacja realizowana w sytuacji, kiedy leki produkowane
w jednym kraju sg umieszczane w lokalnych opakowaniach, zgodnych
z przepisami kraju docelowego. Dotyczy lekéw sprowadzonych do Polski
w ramach importu rownolegtego. W ramach tego mechanizmu na polski rynek
trafiajg leki z innych krajéw UE/EFTA, ktére sg dopuszczone do obrotu
w Polsce, ale pochodzg z innego rynku krajowego - pod warunkiem wyrazenia
odpowiedniej zgody przez Prezesa URPL. Takie leki przed wprowadzeniem do
obrotu muszg mie¢ zmienione opakowanie zewnetrzne i ulotke, by byty zgodne
z polskimi przepisami.

Magazynowanie lekow wigze sie z jednej strony z zapewnieniem
odpowiednich warunkdéw przechowywania, a z drugiej z utrzymywaniem
optymalnych stanéw magazynowych. Magazynowanie jest elementem
zarzadzania tancuchem dostaw, a réwnolegle prowadzone jest na potrzeby
strategiczne. Zajmuje sie tym Rzgdowa Agencja Rezerw Strategicznych (RARS),
ktéra w 2024 r. wskazywata na problemy z utrzymywaniem odpowiednich
rezerw niektorych lekdéw, wskazujgc na przyczyny zwigzane z niestabilnymi
tarncuchami dostaw [14].

Transport do hurtowni farmaceutycznych, ktére zarzadzajg zapasami
i dystrybuujg leki do aptek oraz szpitali. Hurtownie s3 zintegrowane
z systemem Zintegrowanego Systemu Monitorowania Obrotu Produktami
Leczniczymi (ZSMOPL) i codziennie przekazujg dane o aktualnych stanach
magazynowych, obrotach i datach waznosci. Sg réwniez zobowigzani do
zgtaszania informacji o wszelkich opdznieniach w dostawach lub brakach
lekéw. Odgrywajg istotng role we wczesnym wykrywaniu niedobordéw lekéw.

Dystrybucja do aptek i placowek medycznych - w Polsce funkcjonuje ponad
12 tys. aptek i punktéw aptecznych, w ramach ktérych wydawane sg leki na
recepte i OTC. Pozostate leki dystrybuowane sg do podmiotéow leczniczych
(w tym leki stosowane w lecznictwie zamknietym, np. leki do programow
lekowych i inne leki szpitalne; ale szpitale korzystajg takze z lekéw stosowanych
w lecznictwie otwartym). Zgodnie z polskim Prawem farmaceutycznym, apteki
nie mogg wymieniac sie lekami miedzy sobg (nawet w ramach tej samej sieci).
Kazda apteka jest oddzielnym podmiotem odpowiedzialnym za obrét
detaliczny, a przekazanie leku innej aptece traktowane jest jako obrét hurtowy,
ktéry wymaga osobnego zezwolenia.
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tancuch wartosci w tancuchu dostaw jest rozdzielony na producentéw substancji
czynnych, dla ktorych istotne jest tempo produkcji i uzyskania gotowosci do wystania
gotowych substancji. Natomiast czes¢ tancucha wartosci odpowiedzialna za formulacje,
pakowanie i wreszcie dystrybucje gotowych lekéw (w tym magazynowanie zapasow) jest
w wiekszym stopniu determinowana potrzebami odbiorcow koncowych. Punkt
przegiecia - zmiana z tzw. systemu push na system pull znajduje sie na styku gotowosci
do wysytki przez producentow API i mozliwosci odebrania substancji czynnych przez
producentow lekow.

Rysunek. Rozdziat Push i Pull miedzy producentami APl i producentami lekow

B

Produkcja substancji Transport APl do Wskaznik wydajnosci:
czynnych (API) producentéw lekéw Lead-time dla produkcji APl/
tempo produkdji

Wskaznik wydajnosci: o° - @ s
Lead-time dla produkcji leku 1 m [\ ] -
tempo konsumpgji ﬁ I e
Produkcja lekéw Pakowanie Transport do hurtowni Dystrybucja do Podanie leku
gotowych i przepakowywanie farmaceutycznych aptek i placowek pacjentowi
medycznych

ya

rédto: opracowanie wtasne

Wobec powyzszego dochodzi do sytuacji, gdy w ramach jednego tancucha dostaw
wyodrebniajg sie dwa tancuchy wartosci. Z jednej strony producenci APl dysponujg
ograniczong zdolnoscig produkcyjng i koncentrujg sie na poprawie wydajnosci dostaw
do producentow lekéw. Producenci lekdéw, ze wzgledu na wyzszy poziom
zdywersyfikowania, zapewniajg krétsze cykle dostaw, ale ograniczeni sg mozliwosciami
dostaw APl pochodzgcych od konkretnych producentéw, zarejestrowanych wraz
z lekiem (produktem koricowym) i niemozliwych do szybkiej zamiany. To tworzy
zagrozenie powstania niedoboréw po stronie wytwoércow lekéw i jednoczesnie obniza
ich site przetargowg na rzecz producentéw APIl. Moment styku zapotrzebowania po
stronie producentow lekdéw z mozliwosciami i waskim rynkiem producentow API
powoduje, ze taricuch dostaw lekéw krytycznych charakteryzuje sie wysokim stopniem
podatnosci na to zaktécenie - jest wysoce kruchy i podatny na zerwanie.

Transport z odlegtych lokalizacji, jak Azja Potudniowo-Wschodnia, oznacza z jednej strony
nizsze koszty produkgji i wynikajgce z nich niskie koszty wytworzenia, z drugiej jednak
wyzsze koszty transportu oraz ryzyka zwigzane z jakoscig i bezpieczenstwem dostaw.
Sredni czas transportu z Azji oscyluje w przedziale 45-60 dni, co rzutuje na efektywnos¢
tancuchdéw dostaw substancji czynnych i lekéw [15].
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Niedobory substancji czynnych niezbednych do produkcji lekéw, a w zwigzku z tym
niedobory w zapasach lekdéw, prowadzg do wytworzenia tzw. efektu Forrestera,
w wyniku ktorego powstaty niedobdr dla odbiorcy koncowego moze prowadzi¢ do
coraz wiekszych wahan i zwielokrotnienia wolumenu niedoboru w goére tancucha
dostaw (u producenta, dostawcy czy hurtowni). Wywotane jest to opoznionymi
reakcjami, zaktladanym marginesem bezpieczenstwa przy prognozowaniu popytu
i brakami synchronizacji w poszczegdlnych ogniwach taricucha dostaw.

Nowoczesne zarzgdzanie zapasami, z wykorzystaniem zaawansowanych technologii
analitycznych, pozwala na skuteczniejsze zarzadzanie ryzykiem, cho¢ nie niweluje
w catosci ryzyka zwigzanego z brakiem dostepnosci.

> /4
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I. METODOLOGIA BADANIA
~

Choroby uktadu krgzenia, takie jak m. in. nadcisnienie tetnicze, choroba wiericowa,
niewydolno$¢ serca czy zaburzenia rytmu serca, od lat pozostajg jednym
z najwiekszych wyzwan zdrowotnych w Polsce. Stanowig one gtéwng przyczyne
zgondw i hospitalizacji, majg wptyw na jakos¢ zycia milionédw pacjentéw oraz
generujg znaczace koszty dla systemu opieki zdrowotnej. Szacuje sie, ze roczna
liczba zgonow z powodu samej niewydolnosci serca przekracza obecnie 140 tys. [16]
Wysoka smiertelnos¢ zwigzana z tymi chorobami wynika z wielu czynnikow, takich
jak starzenie sie spoteczenstwa, niezdrowy styl zycia, brak regularnych badan
profilaktycznych oraz ograniczona dostepnos¢ do nowoczesnych terapii. Ze wzgledu
na ogromng skale problemu, a zatem priorytetowy status dla zdrowia publicznego,
stabilny dostep do lekow kardiologicznych jest wiec kluczowy dla bezpieczenstwa
zdrowotnego pacjentéw w Polsce.

W celu oceny wrazliwosci tancucha dostaw wybranych lekéw krytycznych
przeprowadzono analize dla 10 substancji czynnych z listy lekow krytycznych Mz,
ktére oddziatujg na uktad sercowo-naczyniowy zgodnie z klasyfikacjag WHO ATC C.
Wsrod nich znajdujg sie beta-blokery (bisoprolol, metoprolol, nebivolol), ktére
obnizajg cisSnienie krwi i zmniejszajg obcigzenie serca, a takze inhibitory ACE
(ramipril, perindopril) oraz sartany (telmisartan) stosowane w leczeniu nadcis$nienia
i niewydolnosci serca. Do analizowanych lekéw nalezg réowniez antagonisci wapnia
(amlodypina) poprawiajgcy przeptyw krwi, diuretyki tiazydopodobne (indapamid)
wspomagajgce kontrole cisnienia oraz statyny (atorwastatyna, rozuwastatyna)
obnizajgce poziom cholesterolu.

Wyboru substancji czynnych dokonano na podstawie ich obecnosci na liscie lekow
krytycznych MZ, klasyfikacji WHO ATC C oraz wielkosci sprzedazy mierzonej liczba
opakowan na podstawie danych transakcyjnych; analizujemy substancje krytyczne
0 najwiekszej sprzedazy ilosciowej (wolumenowej). Analiza pozwala oceni¢ ryzyko
dostepnosci tych lekow oraz zidentyfikowa¢ kluczowe obszary potencjalnych
zagrozen dla systemu ochrony zdrowia.
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Rysunek. Schemat przeprowadzenia badania

Lista lekéw 301 substancji

krytycznych 23D R

Ministerstwa Zdrowia

Zawezenie listy do
lekéw zwigzanych 35 substancji
z chorobami uktadu czynnych
Sercowo-
naczyniowego

Analiza popytu 10 substancji
i wybér 10 najczesciej czynnych
stosowanych przez
Polakow lekéw

Vs

rédto: opracowanie wiasne

Procedura wyboru krytycznych lekow w Polsce sktada sie z trzech kluczowych
krokdw: analiza polskiej listy lekdw krytycznych, zawezenie do lekdw
kardiologicznych (ATC = C) oraz analiza danych o wolumenie sprzedazy w celu
wyboru 10 najwazniejszych ilosciowo molekut.

Informacje o miejscach wytworzenia lekéw gotowych pozyskano z Rejestru
Produktow Leczniczych prowadzonego przez Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych. Z analizy wytgczono
import rownolegly, koncentrujgc sie na lokalizacjach wskazanych przez
producentow. Dodatkowo na podstawie danych zawartych na platformach tgczacych
popyt i podaz w zakresie API przeanalizowano miejsca produkcji substancji czynnych
wskazane przez producentow oferujgcych je do sprzedazy.

> /4
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|. POTRZEBY ZDROWOTNE POLAKOW
W OBSZARZE CHOROB SERCA

v
7

y 4

CHOROBY UKtADU KRAZENIA JAKO GEOWNY ZABOJCA POLAKOW

Choroby ukfadu krazenia pozostajg gldbwng przyczyng zgondw takze w innych
panstwach Unii Europejskiej (UE), odpowiadajgc za ponad 1,7 min zgonow (32%
wszystkich zgonéw) w UE w 2021 roku. Umieralno$¢ z powodu choréb uktadu
krgzenia zwigzana jest gtdwnie z chorobami niedokrwiennymi (w tym zawatami serca)
oraz udarami mozgu. Srednio w latach 2011-2021 wspdtczynniki umieralnosci
z powodu choréb uktadu krazenia spadty we wszystkich panstwach UE, Srednio
o prawie 20%. W Polsce - jedynie o 15% [17].

Wykres. Umieralnos¢ z powodu chordb uktadu kragzenia, 2021 vs. 2011
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Zrédto: [18]

W 2021 r. wskaznik sSmiertelnosci wskutek choréb uktadu krgzenia (ktéra
odzwierciedla procesy takie jak terminowy transport pacjentéw i skuteczne leczenie)
wynidést w Polsce 5,4 na 100 pacjentéw wobec sredniej dla panstw UE wynoszacej
3,4, co sytuuje Polske w gronie panstw o najgorszych wskaznikach. Na ksztattowanie
tego wskaznika mogg wptywaé skutki pandemii Covid-19, w tym zwiekszona
Smiertelno$¢ pacjentéw kardiologicznych z powodu zakazenia, lecz takze
dtugotrwate skutki przebycia choroby, m.in. zwiekszone ryzyko wystgpienia réznych
rodzajéw chordéb sercowo-naczyniowych [19].
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;~ SYSTEMOWE KOSZTY CHOROB UKEADU KRAZENIA
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Choroby uktadu krazenia stanowig ogromne obcigzenie dla systemu opieki
zdrowotnej w Polsce, generujgc wysokie koszty zaréwno dla panstwa, jak i dla
pacjentéw. Wydatki zwigzane z ich leczeniem obejmujg hospitalizacje, specjalistyczne
procedury medyczne, farmakoterapie oraz rehabilitacje kardiologiczng. Szczegdlnie
kosztowne sg - czestsze niz w pozostatych panstwach OECD - hospitalizacje, w tym
interwencje inwazyjne, takie jak angioplastyka czy wszczepienie stentéw. Wskazniki
mozliwych do unikniecia hospitalizacji z powodu niewydolnosci serca sg w Polsce
dwukrotnie wyzsze niz Srednia OECD [17]. Tymczasem optymalna farmakoterapia
pozwala na poprawe rokowania, redukcje Smiertelnosci oraz liczby hospitalizacji z
powodu zaostrzen niewydolnosci. Kosztowna jest takze dtugoterminowa opieka nad
pacjentami po zawatach serca i udarach moézgu. Innym typem wydatkow
bezposrednich sg wydatki zwigzane z refundacjg lekéw stosowanych w leczeniu
chordéb uktadu krgzenia.

Na koszty systemowe skiadajg sie rowniez prowadzone przez rzad programy
profilaktyczne, takie jak POLKARD (2017-2021), Kordian (2019-2023), czy Profilaktyka
40 Plus, ktéry zastgpit program ,Moje zdrowie”. Po zakonczonym pilotazu rozpoczeto
prace nad wdrozeniem Krajowej Sieci Kardiologicznej (KSK), programu opieki
koordynowanej nad pacjentem kardiologicznym. Wdrozono takze Narodowy
Program Choréb Uktadu Kragzenia (NPChUK) na lata 2022-32, na ktory sktada sie
profilaktyka, wczesne wykrywanie i skuteczne leczenie.

Oprécz bezposrednich kosztéw leczenia, choroby uktadu krgzenia generujg znaczne
straty dla gospodarki na skutek obnizenia produktywnosci pacjentéw, absencji
chorobowych, niezdolnosci do pracy i przedwczesnej umieralnosci. Koszty posrednie
choréb uktadu kragzenia generujg najwieksze obcigzenie dla systemu sposréd
wszystkich przewlektych choréb niezakaznych [20]. tgczny szacowany koszt
zarzgdzania chorobami sercowo-naczyniowymi w Polsce, uwzgledniajgcy tak wydatki
posrednie jak i bezposrednie, wynosi okoto 56 mld zt rocznie [21].
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)‘ ZAPOTRZEBOWANIE NA LEKI KARDIOLOGICZNE W POLSCE
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Pacjenci z chorobami kardiologicznymi wymagajg specjalistycznej opieki, w tym
dostepu do farmakoterapii o udowodnionej skutecznosci, regularnych konsultacji z
lekarzami oraz mozliwosci korzystania z refundowanych lekéw. Niestety, wdrazanie
leczenia czesto napotyka na przeszkody administracyjne, problemy systemowe oraz
nieréwnomierng dostepnosc osrodkéw specjalistycznych.

Zapotrzebowanie na leki stosowane w chorobach uktadu krazenia w Polsce jest
wysokie i stale rosnie. Wynika to przede wszystkim z trendéw demograficznych,
takich jak starzenie sie spoteczenstwa oraz wzrost liczby pacjentow cierpigcych na
choroby uktadu sercowo-naczyniowego.

Leki stosowane w kardiologii, takie jak statyny, beta-blokery, inhibitory ACE,
stosowane w leczeniu niewydolnosci czy przeciwptytkowe i przeciwzakrzepowe,
nalezg do najczesciej przepisywanych w Polsce. Ich skuteczno$¢ w zapobieganiu
powiktaniom - w tym incydentom sercowo-naczyniowym - sprawia, ze zapewnienie
dostepnosci ma fundamentalne znaczenie. W 2023r. wartos¢ sprzedazy lekow
zwigzanych z uktadem sercowo-naczyniowym na recepte wyniosta ponad 5 mld zt,
co stanowi 19% catkowitej wartosci sprzedazy wszystkich lekéw na recepte w tym
okresie [22]. W 2024 r. Ministerstwo Zdrowia opublikowato pierwszg liste lekow
o ugruntowanej skutecznosci w kardiologii [23]. Resort zachecit firmy
farmaceutyczne bedgce producentami 14 lekdw z omawianej listy do sktadania
wnioskéw o ich refundacje, tak, aby pacjenci nie ptacili juz za nie petnej ceny. Tylko
w 2023 r. pacjenci wydali na ich zakup 1,6 mid zt.

Podsumowujgc, z uwagi na powszechny i krytyczny charakter problemu chordéb
uktadu krgzenia, coraz istotniejszy staje sie stabilny dostep pacjentéw i catego
systemu do lekéw stosowanych w tych chorobach. Jednoczesnie globalne tarncuchy
dostaw substancji czynnych i lekdw stosowanych w kardiologii stajg sie coraz
bardziej narazone na zaktécenia zwigzane z ograniczong produkcjg w Europie oraz
zaleznoscig od dostaw z Azji. W ostatnich latach konflikty geopolityczne i pandemia
Covid-19 unaocznity wyzwanie niedoboréw lekéw. Tymczasem nawet krotkotrwate
zaktécenia mogg skutkowad powaznymi konsekwencjami zdrowotnymi dla
pacjentow.
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~y ZACHWIANIE FANCUCHOW DOSTAW LEKOW  KARDIOLO-
L‘ GICZNYCH - STRATEGICZNE ZAGROZENIE DLA BEZPIECZENSTWA
ZDROWOTNEGO

V/ <

Prof. Marcin Grabowski
| Katedra i Klinika Kardiologii WUM

Choroby uktadu sercowo-naczyniowego pozostajg gfownq przyczynq zgonow
w Polsce, odpowiadajgc za ponad 40% wszystkich przypadkow smiertelnych.
Wsrdd nich najpowszechniejsze i najbardziej obcigzajgce system opieki zdrowotnej
sqQ: nadcisnienie tetnicze, hiperlipidemia, choroba niedokrwienna serca oraz
niewydolnos¢ serca.

Nadcisnienie tetnicze dotyczy ponad 30% dorostej populacji, a jego czestosc
wzrasta wraz z wiekiem - u 0sOb powyzej 65. roku Zycia przekracza 60%.
Hiperlipidemia, obejmujgca podwyzszony poziom cholesterolu catkowitego, LDL i
trojglicerydow, stwierdzana jest u niemal 70% dorostych Polakdw, a tylko niewielki
odsetek pacjentow osigga zalecane wartosci lipidow w terapii. Choroba
niedokrwienna serca, w tym stabilna dfawica piersiowa i przebyte zawaty miesnia
sercowego, wystepuje u okoto 7-10% populacji dorostej, a czestosc ta rosnie wraz z
rozpowszechnieniem czynnikow ryzyka, takich jak palenie tytoniu, cukrzyca i
otytos¢. Niewydolnos¢ serca natomiast dotyczy szacunkowo 1-2% o0gdlnej
populadji, jednak w grupie oséb powyzej 70. roku Zycia odsetek ten przekracza
10%.

Stabilnos¢ taricuchéw dostaw lekow kardiologicznych stosowanych w tych
chorobach stanowi fundament skutecznego funkcjonowania systemu ochrony
zdrowia. To nie tylko problem lekowy - to zagrozenie dla zdrowia publicznego o
charakterze strategicznym. Przedstawiona analiza wskazuje na silne uzaleznienie
od importu substancji czynnych (API) z Azji, w szczegdlnosci z Chin, co czyni system
wyjgtkowo podatnym na globalne zaktécenia - zaréwno natury geopolitycznej, jak
i logistycznej.
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Do kluczowych zagrozeni w perspektywie krotkoterminowej nalezy zaliczy¢ nagte
przerwanie terapii, wzrost liczby hospitalizacji, braki lekéw zamiennych, zaburzenie
ciggtosci opieki i wzrost niepokoju i nieufnosci pacjentow. Nawet kilkudniowe
przerwy w dostepnosci podstawowych lekéw kardiologicznych mogg prowadzi¢ do
pogorszenia stanu zdrowia tysiecy pacjentow, wzrostu smiertelnosci i destabilizacji
systemu opieki zdrowotnej.

W perspektywie dtugoterminowej zachwianie faricuchow dostaw lekow
kardiologicznych prowadzi do trwatego pogorszenie kontroli chorob przewlektych,
wzrostu Smiertelnosci i niepetnosprawnosci, utraty zaufania do systemu ochrony
zdrowia, dodatkowych obciqzen finansowych systemu, wzrostu nierownosci
zdrowotnych i wreszcie ryzyka wtornych problemdw zdrowotnych.

Zabezpieczenie dostepu do terapii kardiologicznych to kwestia strategicznego
bezpieczenstwa panstwa. W celu jego zapewnienia nalezy wskaza¢ na potrzebe
budowy europejskiej i krajowej odpornosci w zakresie produkcji API, wsparcia
krajowych wytwdrcow oraz stworzenia buforowych zapasow lekow krytycznych.

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI
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;‘ ANALIZA SPRZEDAZY WYBRANYCH LEKOW KARDIOLOGICZNYCH

—

Wszystkie analizowane substancje czynne sg kluczowe w leczeniu choréb uktadu
krgzenia, ktére stanowig jedng z gtdwnych przyczyn zgondw w Polsce, dlatego ich
dostepnos¢ ma bezposredni wptyw na zdrowie publiczne. Cze$¢ czasteczek ma wielu
dostawcow, jednak w badanym zbiorze istniejg takze substancje, ktérych produkcja
jest skoncentrowana w niewielu firmach, co moze zwiekszac ryzyko ich niedoboru
w krytycznych momentach.

Analizujgc sSwiatowych dostawcoéw substancji czynnych, najwiecej przedsiebiorstw
dostarcza rozuwastatyne, atorwastatyne i telmisartan, co sugeruje ich szeroka
dostepnos¢ i konkurencyjnos¢ na rynku. Sg to jedne z najczesciej stosowanych
czasteczek w prewencji choréb sercowo-naczyniowych. Srednia liczba dostawcéw
dotyczy metoprololu, amlodypiny i bisoprololu - substancji o istotnym znaczeniu
w terapii nadcisnienia i chordb serca. Mniejsza liczba firm dostarcza indapamid
i perindopril, co moze oznacza¢ wiekszg podatnos¢ na ewentualne przerwy
w dostawach. Najmniejszg liczbe producentéw majg nebivolol i ramipril, co moze
zwiekszac ryzyko ich ograniczonej dostepnosci na rynku.

Wykres. Liczba Swiatowych producentéw dostarczajgcych top 10 czgsteczek (API)
dziatajgcych na uktad sercowo-naczyniowy (ATC C)
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych pharmaoffer.com

LANCUCHY DOSTAW LEKOW | SUBSTANCJI CZYNNYCH DO POLSKI

CZY STANOWIA ZAGROZENIE DLA BEZPIECZENSTWA ZDROWOTNEGO? 20



Think Tank
dla ochrony zdrowia

Im wiecej przedsiebiorstw sprzedaje dany lek, tym wieksza jest jego konkurencyjnos¢
cenowa. W przypadku braku dostaw, wieksza ilos¢ przedsiebiorstw produkujgca
i dystrybuujgca dany lek umozliwia lepszg zastepowalnos¢ lekowg dla pacjentéw.
Mozna bytoby przyjac, ze przektada sie to na wiekszg stabilnos¢ dostaw. Wowczas
taki parametr dotyczytby dostepnosci statyn i sartandw. Leki o mniejszej liczbie
dostawcow, takie jak ramipril czy nebivolol, mogg by¢ bardziej podatne na zaktécenia
rynkowe, wynikajgce np. z problemoéw produkcyjnych lub logistycznych.

Tabela. Poréwnanie wartosci sprzedazy do aptek otwartych i do lecznictwa
zamknietego (tzw. sell-in) lekdow zawierajgcych analizowane czgsteczki

Opakowania 2023 Opakowania 2024 Wzrost/ Spadek
BISOPROLOL 25 668 999 26 654 471 3,80%
AMLODIPINE 26 197173 27 529 802 5,10%
ROSUVASTATIN 23324385 26 318 986 12,80%
RAMIPRIL 23113 307 23239010 0,50%
INDAPAMIDE 19676 402 20734 238 5,40%
PERINDOPRIL 17 464 934 19047 310 9,10%
ATORVASTATIN 16 656 867 17 355615 4,20%
NEBIVOLOL 14 402 823 15401 822 6,90%
TELMISARTAN 12 382 691 13480920 8,90%
METOPROLOL 15 080 682 15967 427 5,90%

193 968 263 205 729 601

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych IQVIA
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W tabeli przedstawiono poréwnanie wartosci sprzedazy do aptek otwartych i do
lecznictwa zamknietego (tzw. sell-in) dla lekéw zawierajgcych jedng z 10 badanych
substancji czynnych wptywajgcych na uktad sercowo-naczyniowy. Catkowita liczba
sprzedanych opakowan wzrosta z 193,97 min w 2023 r. do 205,73 min w 2024 r,,
co stanowi wzrost o 6,1%. Pokazuje to rosngce zapotrzebowanie na leki kardiologiczne
w Polsce. Najwiekszy wzrost sprzedazy odnotowaty leki zawierajgce rozuwastatyne,
perindopril, telmisartan oraz nebivolol.

Obserwowalny jest wzrost zapotrzebowania na statyny - oprdcz rozuwastatyny, rowniez
atorwastatyna odnotowata wzrost sprzedazy. Moze to wynikal ze zwiekszonego
zapotrzebowania na terapie obnizajgce poziom cholesterolu. Beta-blokery i antagonisci
wapnia, leki odgrywajgce istotng role w leczeniu nadcis$nienia tetniczego oraz chordb
serca, réwniez odnotowaty wzrost sprzedazy (amlodypina, bisoprolol, nebivolol
i metoprolol).

> /4
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|. tANCUCHY DOSTAW WYBRANYCH LEKOW
KARDIOLOGICZNYCH

-

W PRODUCENCI LEKOW KARDIOLOGICZNYCH SPRZEDAWANYCH
4 W POLSCE

W Polsce dostepnych jest tgcznie 100 lekéw zawierajgcych co najmniej jedng
z analizowanych substancji czynnych (w monoterapii lub kombinacji substancji
czynnych).

Tabela. Poréwnanie wartosci sprzedazy do aptek otwartych i do lecznictwa
zamknietego (tzw. sell-in) lekow zawierajgcych analizowane czgsteczki

Czasteczka Liczba lekéw Czasteczka Liczba lekéw

NEBIVOLOL 10 AMLODIPINE/CANDESARTAN 2
CILEXETIL

AMLODIPINE 10 EZETIMIBE/ROSUVASTATIN 2

ROSUVASTATIN/VALSARTAN 8 AMLODIPINE/INDAPAMIDE/ 2
PERINDOPRIL

BISOPROLOL 8 BISOPROLOL/RAMIPRIL 2

ATORVASTATIN 8 ACETYLSALICYLIC 2
ACID/BISOPROLOL

INDAPAMIDE 7 AMLODIPINE/TELMISARTAN 1

TORASEMIDE 6 AMLODIPINE/ROSUVASTATIN 1

ROSUVASTATIN 6 AMLODIPINE/VALSARTAN 1

INDAPAMIDE/PERINDOPRIL 5 AMLODIPINE/INDAPAMIDE 1

AMLODIPINE/PERINDOPRIL 5 AMLODIPINE/ATORVASTATIN/ 1
PERINDOPRIL

RAMIPRIL 4 BISOPROLOL/PERINDOPRIL 1

AMLODIPINE/RAMIPRIL 3 ATORVASTATIN/EZETIMIBE 1

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych URPL
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Najwiecej sposrdod analizowanych produktéw kardiologicznych na rynek polski
dostarczajg firmy: KRKA (22 produkty), Sandoz (16 produktow) oraz Polpharma
i Servier (po 12 produktow). Nalezy zaznaczy¢, ze - zgodnie z definicjg zawartg
w ustawie Prawo farmaceutyczne - wytwarzaniem produktu leczniczego jest kazde
dziatanie prowadzgce do powstania produktu leczniczego, w tym nie tylko produkcja,
ale réwniez dopuszczanie do kolejnych etapdédw wytwarzania (pakowanie lub
przepakowywanie oraz magazynowanie i dystrybucja).

Wykres. Kluczowi producenci analizowanych lekéw kardiologicznych (w monoterapii
lub kombinacji substancji czynnych) w Polsce
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych URPL

Najwiecej produktéw koncowych dostarczanych na rynek polski jest wytwarzanych
w Polsce (100 lekéw), Niemczech (53 leki) oraz Stowenii (48 lekéw). W oparciu
o informacje dostepne w bazach URPL nie jest mozliwe okreS$lenie, ktére etapy
procesu wytwarzania sg realizowane przez przedsiebiorstwo zgtoszone jako

wytworca leku.

Rysunek. Miejsce wytwarzania produktu koncowego dla lekdédw kardiologicznych
(w monoterapii lub kombinacji substancji czynnych) dostarczanych na rynek Polski

I

2

rédto: opracowanie wtasne na podstawie danych URPL
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W polskim prawodawstwie wyodrebniono listy G1 i G2, na ktérych ujete sg leki
wytwarzane w Polsce lub z polskich substancji czynnych. Na listach tych umieszczone
sg leki, ktére sg wytwarzane w Polsce lub ktérych substancja czynna jest
produkowana w Polsce. Zbioru tego nie mozna jednak traktowaé w sposob
kompletny, bo zgtoszenie leku na liste odbywa sie na wniosek producenta, a same
listy sg wprowadzone na podstawie ustawy refundacyjnej, dla potrzeb okreslenia
poziomu refundacji. Ustawa ta inaczej podchodzi do definicji wytwarzania niz prawo
farmaceutyczna. Zgodnie z nig, lek jest traktowany jako wytwarzany na terytorium
Polski, kiedy produkcja leku odbywa sie w naszym kraju - a zatem nie obejmuje to
lekéw, w przypadku ktorych na terenie Polski odbywajg sie wytgcznie dalsze etapy
procesu (pakowanie, przepakowywanie i magazynowanie).

38 lekéw sposrdéd 100 konicowych produktéw leczniczych dostepnych na rynku
polskim jest ujete na liScie G1 [Edycja z dnia 17 czerwca 2025 r.], czyli wytwarzane na
terytorium Polski. Najwieksze pokrycie polskimi lekami dotyczy statyn
(atorwastatyna - 7/8 lekdéw, rozuwastatyna - 4/6 lekéw), a takze indapamidu
(5/7 lekdw). Z kolei w przypadku nebovololu, amlodipony czy bisoprololu, wiekszos¢
lekéw nie jest zarejestrowana jako wytwarzane w Polsce.

Tabela. Liczba lekéw na lisScie G1 [Edycja z dnia 17 czerwca 2025 r.]
dla analizowanych czasteczek

Liczba lekéw na Liczba lekéw na

Czasteczka . o .
liscie G1 lisScie G1

Czasteczka

ATORVASTATIN 7 AMLODIPINE 2
INDAPAMIDE 5 EZETIMIBE/ROSUVASTATIN 2
ROSUVASTATIN 4 ATORVASTATIN/EZETIMIBE 1
NEBIVOLOL 3 METOPROLOL 1
RAMIPRIL 3 INDAPAMIDE/PERINDOPRIL 1
TORASEMIDE 3 BISOPROLOL 1
AMLODIPINE/RAMIPRIL 2 AMLODIPINE/TELMISARTAN 1

AMLODIPINE/CANDESARTAN 2
CILEXETIL

-

rédto: opracowanie wtasne na podstawie danych URPL

Wskazane leki dostarczane sg przez 13 producentdw, z czego najwiekszy wolumen
zarejestrowanych produktéw dotyczy firm Polpharma (10 lekéw), Adamed (7 lekdw),
Sandoz i Biofarm (po 5 lekdw).
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Wykres. Producenci lekow na liscie G1 [Edycja z dnia 17 czerwca 2025 r.]
dla analizowanych czgsteczek
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Zrédto: opracowanie whasne na podstawie danych URPL

Miejsce wytwarzania gotowego produktu leczniczego (tzw. produktu koricowego) nie
jest tozsame z miejscem produkcji substancji czynnej (API) wykorzystywanej w leku.
Proces wytwarzania produktu leczniczego obejmuje formulacje leku, jego pakowanie
oraz dopuszczenie do obrotu zgodnie z przepisami prawa farmaceutycznego, jednak
nie musi zawiera¢ produkcji substancji czynnej. Na liscie G2 (leki wytwarzane
w Polsce z polskich substancji czynnych) nie ma zadnego z analizowanych lekéw
[Edycja z dnia 17 czerwca 2025 r.].

W MIEJSCA WYTWARZANIA SUBSTANCJI CZYNNYCH DLA
4 ANALIZOWANYCH CZASTECZEK

Geograficzny rozktad produkcji substancji czynnych stosowanych do produkgcji
analizowanych substancji czynnych. tgcznie zarejestrowana w badanej bazie liczba
czgsteczko-producentdow wynosi 157. Zdecydowanymi liderami w zestawieniu sg
Indie (66 czgsteczko - producentow) i Chiny (47 czasteczko - producentéw) Wysoka
koncentracja produkcji w tych dwéch krajach oznacza, ze Polska, jak i pozostate kraje
europejskie sg silnie uzaleznione od dostaw z Azji. Kazde zaktécenie w produkgcji lub
eksporcie z tych krajow mogtoby powaznie wptyng¢ na dostepnos¢ lekdow
kardiologicznych w Polsce.
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Rysunek. Wizualizacja krajow wytwarzania analizowanych substancji czynnych
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rédto: opracowanie wtasne na podstawie danych pharmaoffer.com

Tabela. Liczba Swiatowych producentéw analizowanych czgsteczek

Producento-czasteczki Producento-czasteczki
Indie 66 Tajwan 3
Chiny 47 Niemcy 3
Korea Potudniowa 7 Meksyk 3
Japonia 6 Francja 1
Hiszpania 5 Wegry 1
Izrael 5 Stowacja 1
Stowenia 4 Malta 1

2

rédto: opracowanie wtasne na podstawie danych pharmaoffer.com

Mniejsze, ale réwniez istotne skupiska znajdujg sie miedzy innymi w Azji Wschodniej
(Korea Potudniowa, Japonia, Tajwan), Europie (Hiszpania, Stowenia, Wtochy), Meksyku
oraz lzraelu. Kraje, takie jak Francja, Wegry, Stowacja i Malta posiadajg jedynie
pojedyncze zaktady produkcyjne, co sugeruje ich trzeciorzedng role na globalnym
rynku API.
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Tabela. Najwazniejsi producenci APl dla analizowanych czgsteczek

Teva API Izrael 5
SETV Global Indie 5
Dr. Reddy's Indie 5
Unichem Labs. Indie 4
Shandong Octagon Chemicals Limited Chiny 4
Arch Pharmalabs Indie 4
Gonane Pharma Indie 4
KRKA Stowenia 4
Zhejiang Changming Chiny 3
Torrent Pharma Indie 3
Signa Meksyk 3
HEC Pharm Niemcy/Chiny 3
Menovo Chiny 3
Ind-Swift Labs. Indie 2
G.C. Chemie Pharmie Ltd Indie 2

-

rédto: opracowanie wtasne na podstawie danych pharmaoffer.com

Najwieksi producenci, tacy jak Teva API, SETV Global i Dr. Reddy's, dostarczajg
po 5 substancji, co czyni ich kluczowymi graczami w zapewnieniu ciggtosci dostaw
lekéw kardiologicznych. Sg to firmy o globalnym zasiegu, znane z produkcji zaréwno
czynnych substancji (API), jaki i lekdw generycznych. Teva API, izraelska firma, jest
jednym z najwiekszych na Swiecie producentéw substancji czynnych do lekéw
generycznych, a Dr. Reddy’s, indyjski gigant farmaceutyczny, dostarcza zaréwno API,
jak i gotowe leki na rynki miedzynarodowe. SETV Global to kolejny istotny indyjski
gracz o szerokim portfolio substancji czynnych.

Do grupy duzych producentéw dostarczajgcych po 4 substancje nalezg Unichem
Labs, Shandong Octagon Chemicals, Arch Pharmalabs, Gonane Pharma oraz KRKA.
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Firmy te, gtdwnie pochodzgce z Indii, Chin i Europy, odgrywajg istotng role
w globalnym przemysle farmaceutycznym i zapewniajg znaczng czes$¢ substangji
czynnych wykorzystywanych w produkcji lekéw kardiologicznych w Polsce. Wsréd
nich KRKA, stowenska firma farmaceutyczna, jest jednym z najwiekszych europejskich
producentow lekow generycznych, dostarczajgcym substancje gtownie na rynki UE.
Shandong Octagon Chemicals to chinska firma specjalizujgca sie w produkcji API,
zwtaszcza dla lekéw kardiologicznych. Arch Pharmalabs, Unichem Labs i Gonane
Pharma to natomiast producenci z Indii, ktérzy dominujg w globalnym rynku API.

W dalszej czesci tabeli znajdujg sie Sredni dostawcy, dostarczajgcy po 3 substancje
czynne, w tym Zhejiang Changming, Torrent Pharma, Signa, HEC Pharm oraz
Menovo. Te firmy, cho¢ majg mniejszy udziat w rynku niz liderzy, nadal odgrywajg
istotng role w zaopatrzeniu sektora farmaceutycznego, zapewniajgc alternatywne
zrodta substancji czynnych. Sg to firmy pochodzgce gtéwnie z Chin i Indii, co
podkresla dominacje tych krajéw w produkcji APIl. Najmniejsi producenci, tacy jak
Ind-Swift Labs i G.C. Chemie Pharmie Ltd, wprowadzajg na rynek po 2 substancje, co
sugeruje ich mniejszy wptyw na ogdlng podaz, ale jednoczesnie ich obecnos¢ moze
stanowi¢ dodatkowe zabezpieczenie przed ewentualnymi brakami lekow.

Dane z tabeli wskazujg, ze polski rynek lekéw kardiologicznych jest bardzo
silnie uzalezniony od dostawcéw z Indii i Chin, ktérzy dominujg w produkcji
substancji czynnych. Teva API, Dr. Reddy's i SETV Global sg liderami pod wzgledem
liczby dostarczanych czgsteczek, co oznacza, ze ewentualne zaktdcenia w ich
produkcji mogg mie¢ znaczgcy wptyw na dostepnos¢ lekéw w Polsce. Silna
koncentracja rynku w Azji oznacza potencjalne ryzyko zwigzane z globalnymi
zaktéceniami logistycznymi, politykg eksportowg tych krajow czy zmianami
regulacyjnymi. Jest to sytuacja wysoce niebezpieczna dla polskich pacjentow
dotknietych chorobami kardiologicznymi.
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|. RYZYKO WYNIKAJACE Z ISTNIEJACEGO
KSZTALTU tANCUCHOW DOSTAW

-

Analiza ryzyka w tanncuchach dostaw lekéw do Europy wymaga w pierwszej kolejnosci
spojrzenia na zrodta pochodzenia zagrozen wptywajgcych na mechanizmy dostaw
substancji czynnych i lekdw do poszczegdlnych krajow Unii, ale réwniez ocene
mechanizmdéw i regulacji zapewniajgcych nieprzerwany dostep w sytuacjach
zaktocen, zaréwno tych o skali globalnej jak i regionalnych. Ponizej przedstawiono
wyniki analizy ryzyka i jego skutkow.

*Czerwony - wymaga natychmiastowych dziatan

- konieczne wypracowanie i wdrozenie strategii dziatania
- zalecana optymalizacja i planowanie

Tabela. Ocena ryzyka i jego skutkéw dla tancuchéw dostaw lekéw krytycznych

EPraWdopodo-g Skutek Priorytet

bienstwo

Sankcje naktadane Ograniczenia w handlu
przez Unie Europejska migdzynarodowym jako narzedzia
polityki miedzynarodowej
(zwigzane np. z wojng Rosji z
Ukraing, czy konfliktem o Tajwan)

Wysokie Wysoki Czerwony

Dalsza konsolidacja Dla ponad potowy API na Swiecie
rynku APl i lekéw juz dzis zarejestrowanych jest
generycznych mniej niz 5 producentéw. Srednie Wysoki
Konsolidacja powodowana jest
presja ekonomiczng, ale jej postep
skutkuje dalszym nadwyrezeniem
napietych tancuchéw dostaw.

Opéznienia Opdznienia w transporcie, w tym
w transporcie zwtaszcza morskim, stanowig
powazne wyzwanie dla tahcuchow
dostaw. Sredni czas dostaw
wynoszacy od 45 do 60 dni
wskazuje na diugotrwaty proces,
ktéry moze by¢ zaktécony przez
réznorodne czynniki, takie jak
zatory w portach, problemy z
kontenerami czy ograniczenia
zwigzane z pandemig.

Srednie Wysoki
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Nieoptacalnos¢
produkcji niektérych
krytycznych substancji
i lekéw

Réznice w kwalifikacji
lekéw jako krytyczne
miedzy krajami

Brak unijnej
koordynacji procesu
magazynowania i
awaryjnej redystry-
bucji lekéw
krytycznych

Koszty utrzymywania
zapaséw awaryjnych
lekéw
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*Czerwony - wymaga natychmiastowych dziatan
- konieczne wypracowanie i wdrozenie strategii dziatania

Znaczna czes¢ lekéw krytycznych to
leki generyczne, w przypadku
ktérych presja na obnizke kosztow
jest duza. To powoduje ich niska
marzowos¢ i wycofywanie sie firm
0 wyzszych kosztach (a takimi sg
firmy europejskie w poréwnaniu z
azjatyckimi) z ich produkgiji.

Na poziomie unijnym funkcjonuje
europejska lista lekdw krytycznych.
Dodatkowo czes$¢ krajow (m.in.
Polska) postuguje sie wiasnymi
listami krajowymi - a to powoduje
réznice w podejsciu do traktowania
projektéw inwestycyjnych w ich
produkcje jako strategiczne.

Brak harmonizacji przepisow
dotyczacych poziomu zapaséw
awaryjnych moze prowadzi do

gromadzenia zapasow przez

niektére kraje, pogtebiajac
niedobory w innych. Ponadto,
przyktad pandemii Covid-19
pokazat, ze w sytuacji kryzysowe;j
redystrybucja lekéw miedzy
krajami UE réwniez zostat
ograniczona, a priorytet zyskat
popyt krajowy.

Utrzymywanie zapaséw awaryjnych
generuje koszty, przede wszystkim
wynikajgce z utraty waznosci lekow
przez ich wykorzystanie, Szacuje
sie, ze 15-20% zapaséw traci
waznos¢ przed wykorzystaniem
(KE, 2023)2. W Polsce straty te
wyniosty w 2023 r. 150 min PLNL,

- zalecana optymalizacja i planowanie

Skutek Priorytet

Prawdopodo-

bienstwo

Wysokie Wysoki Czerwony
Srednie Wysoki
Srednie Wysoki
Srednie Wysoki
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POZIOM KRAJOWY

Ograniczona baza
produkcyjna w Polsce

Niska wzgledna
rentownos¢ rynku
krajowego

Ograniczone regulacje
w zakresie awaryjnych
zapasow lekéw
krytycznych

Polska od wielu lat utrzymuje
ujemny bilans handlowy na rynku
lekdw. W sytuacji wystgpienia i
utrzymania sie stanu
ograniczonych dostaw, krajowy
przemyst nie bytby w stanie
zaspokoi¢ popytu na oczekiwanym
poziomie.

Sztywna polityka cenowa i
refundacyjna powodujg, ze Polska
jest postrzegana jako rynek
niskomarzowy. To co z jednej
strony zapewnia wyzszg
efektywnos¢ wykorzystania
budzetu ptatnika publicznego, w
warunkach zagrozenia podazy
moze skutkowac ograniczeniami ze
strony przemystu
farmaceutycznego.

W poréwnaniu do innych krajow
unijnych, brak jest wytycznych
dotyczgcych utrzymywania
zapasow lekdw ratujacych zycie, czy
tez funkcjonowania magazynéw
lekéw krytycznych.
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*Czerwony - wymaga natychmiastowych dziatan
- konieczne wypracowanie i wdrozenie strategii dziatania
- zalecana optymalizacja i planowanie

Prawdopodo-é Skutek

bienstwo

Wysokie

Srednie

Srednie

Katastrofalny

Wysoki

Wysoki

Priorytet

Czerwony
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ZAKONCZENIE

Odpornos$¢ tancuchéw dostaw lekéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem lekow
krytycznych, jest kluczowym zagadnieniem, szczegdlnie w kontekscie globalnych
kryzysow zdrowotnych, takich jak pandemia COVID-19. Europa, w duzej mierze
uzalezniona od dostaw substancji czynnych (API) z krajow azjatyckich, takich jak
Chiny i Indie, stoi przed powaznymi wyzwaniami zwigzanymi z potencjalnymi
zaktéceniami. Polska, mimo lokalnej produkcji lekédw generycznych, pozostaje
wysoko wrazliwa na globalne wstrzgsy w tancuchach dostaw, zwtaszcza w segmencie
API. Konieczne jest potgczenie polityki przemystowej (inwestycje w krajowg produkcje
APl), dyplomacji gospodarczej (dywersyfikacja dostaw) oraz integracji
z mechanizmami UE (np. rezerwy strategiczne). Brak dziatan moze prowadzi¢ do
eskalacji kosztow systemu ochrony zdrowia i wzrostu $miertelnosci z przyczyn
kardiologicznych.
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REKOMENDACJE ZMIAN
LANCUCHOW DOSTAW

ZMIANY DO WDROZENIA W RAMACH PROJEKTU

CRITICAL MEDICINES ACT:

Zwiekszenie wolumenu zdolnosci produkcyjnych w Europie.
Posiadanie witasnej produkcji lekéw i substancji czynnych zwieksza
bezpieczenstwo zdrowotne w Europie. Zaktady te mogtyby byc
wykorzystane na potrzeby dual use, zwiekszajagc réwniez
bezpieczenistwo militarne [24].

Finansowe mechanizmy wsparcia projektéw strategicznych,
definiowanych przez pryzmat europejskich i krajowych list lekow
krytycznych.  Zdefiniowanie  zrodet  dofinansowania  projektéw
strategicznych ze Srodkéw unijnych.

Wypracowanie szybkiej S$ciezki rejestracji centralnej lekéw
krytycznych. Czes$¢ lekow jest ujetych na krajowych listach lekow
krytycznych. W warunkach zagrozenia istotna jest mozliwosc ich szybkiej
rejestracji we wszystkich krajach Unii Europejskie;j.

Harmonizacja unijnych zapaséw awaryjnych. Wdrozenie Critical
Medicines Act w celu ujednolicenia zasad tworzenia zapaséw awaryjnych
w UE. Unikniecie konkurencji miedzy panstwami cztonkowskimi poprzez
rezerwy dostepne w ramach mechanizmu solidarnosciowego.

Europejska platforma wymiany danych o zapasach. Utworzenie
transparentnego systemu monitorowania zapasébw w  czasie
rzeczywistym, dostepnego dla rzgddw, producentéw i szpitali. Wzorem
do wypracowania rozwigzahn europejskich moze by¢ polski system
ZSMOPL.

Wspoélne europejskie zaméwienia publiczne. Koordynacja zaméwien
lekow krytycznych (np. w ramach inicjatywy Joint Procurement
Agreement) zapewni redukcje kosztow i zwiekszenie sity negocjacyjne;.
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POZOSTALE ZMIANY NA POZIOMIE UNIJNYM:

Dywersyfikacja zrédet API. Inwestowanie w lokalnych producentéw API
oraz wspotpraca z krajami o stabilnych tancuchach dostaw.

Obowigzkowe audyty tancuchéw dostaw. Wprowadzenie wymogu
raportowania zrodta API i identyfikacji alternatywnych dostawcéw dla
lekéw krytycznych.

Dynamiczna optymalizacja zapaséw. Wykorzystanie algorytméw Al do
prognozowania popytu i minimalizacji przeterminowanych zapasow.

Elastycznos¢ regulacyjna w kryzysie. Uproszczone procedury
wprowadzania lekéw alternatywnych (np. ze zrédet zagranicznych)
w przypadku nagtych niedobordéw.

ZMIANY DO WPROWADZENIA W POLSCE:

Inwestycje w lokalna produkcje. Programy finansowe (po stronie
inwestycji lub refundacji produktéw koncowych) dla budowy fabryk
lekéw krytycznych w Polsce, aby zmniejszy¢ zalezno$¢ od importu.

Narodowa strategia dla lekéw krytycznych. Przyjecie przez Polske
Krajowego Planu Zarzgdzania Niedoborami Lekow, z harmonogramem
i budzetem.

Zwiekszenie zapaséw strategicznych. Utworzenie krajowych rezerw
lekdw krytycznych oraz substancji czynnych jako zabezpieczenie na
wypadek zaktdcen.

Szkolenia dla kadry zarzadzajacej. Certyfikowane kursy z zarzgdzania
ryzykiem w tancuchach dostaw dla pracownikéw NFZ i Ministerstwa
Zdrowia.

Wspétpraca miedzynarodowa w ramach EMA. Aktywne uczestnictwo
Polski w grupach roboczych EMA (np. Medicines Shortages Single Point
of Contact).
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