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d dluzszego czasu wystgpuja
problemy z dost¢pnoscia nie-
ktorych lekow w aptece, tak-

ze tych na receptg. Juz w
2021 roku prawie polowa Polakéw (45%)
obawiala si¢ sytuacji, w ktorej w aptekach
moze zabrakna¢ lekow na dane scho-
rzenie, a przeszio polowa (52%) do-
Swiadczyla sytuacji, w ktorej zabrakio
poszukiwanego leku w aptekach. Po za-
konczeniu pandemii sytuacja si¢ nie po-
prawita, nadal brakuje wielu lekow.
Warto postawi¢ pytanie o przyczyng
tego stanu rzeczy. Jednym z wielu po-
woddw moze by¢ przeniesienie produkgji
aktywnych skfadnikéw farmaceutycznych
(APL, active pharmaceutical ingredient)
do Chin i Indii.

ZLamykanie wtasnej produkcji
Koszty wytwarzania zaawansowanych
technologicznie produktéw, do jakich
zalicza si¢ AP, sa duze i ciagle wzras-
taja. Wynika to ze wzrostu kosztow
surowcow niezbednych do ich wytwo-
rzenia, kosztow osobowych (zatrud-
nienia), cen energii i rygorystycznych
przepisow ochrony Srodowiska, niekiedy
wrecz prowadzacych do ograniczenia
produkcji. W celu poszukiwania
oszczednoscei i zwigkszania konkuren-
cyjnosci od lat 90. ubieglego wieku
wiele firm farmaceutycznych z Europy
oraz ze Stanéw Zjednoczonych zaczgto
zamykac wilasna produkcj¢ API, prze-
nosi¢ ja do krajow azjatyckich lub tez
sprowadza¢ API z tamtejszych fabryk.
W konsekwencji Europa stopniowo
stawala si¢ coraz bardziej zalezna od
zewnetrznych dostawcow. Globalny
udziat krajow europejskich w produkcji
API wynosit w 2000 roku okoto 53%,
jednak przez kolejne 20 lat spadf do
poziomu 25% w 2020 roku. Obecnie
produkcja API zlokalizowana jest w
zaledwie kilku regionach Chin oraz
Indii, ktore razem odpowiadaja za 2/3
Swiatowego wolumenu API. Same Chi-
ny w 2019 roku wytwarzaly ponad 44%
globalnej iloSci API. Ponadto konku-
rencja cenowa z krajami azjatyckimi
nie jest obecnie w wielu obszarach
mozliwa. Szacuje si¢, ze koszty wytwa-
rzania API na tych rynkach s o 20-
40% nizsze niz na terenie Europy.

Nie tylko firmy farmaceutyczne od-
powiadaja za obecna sytuacj¢ na rynku
APIL. Drastyczne obnizanie kosztow
produkcji lekow (i API) skutecznie
wymuszaly systemy refundacyjne nie-
ktdrych krajow europejskich. Wyma-
galy one od producentéw coraz niz-
szych cen lekéw, a niska cena byla
warunkiem, by dany lek mogt si¢ zna-
lez¢ na lidcie lekow refundowanych.
Rozwiazanie problemu komplikuje
scentralizowanie i konsolidacja rynku
farmaceutycznego (powstanie tzw. Big
Pharmy) obejmujacego produkcje za-
réowno API, jak i lekdw. Dodatkowo
do braku lekéw przyczynia si¢ nie-
réwnomierna ich dystrybucja w po-
szczegblnych krajach, np. zaleznie od
ceny zbytu leku w danym kraju. Stale
rosnacy popyt na leki i nowe terapie
wplywa rowniez na ksztalt rynkow
zbytu APL.

W sytuacjach kryzysowych silne uza-
leznienie od zewngtrznej produkcji
API (jak i lekdw) moze zagraza¢ bez-
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Odzyskanie suwerennosci lekowej nie bedzie
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obrazuje fakt,

ze z listy
zawierajacej 100
najwazniejszych
lekdéw dzieciecych
zaden nie jest
produkowany

w Polsce

pieczefistwu zdrowotnemu obywateli
krajéw Unii Europejskiej, w tym réw-
niez Polski. Przykladem jest zatamanie
ciaglosci lekowej podczas pandemii
COVID-19 czy blokady Kanalu Su-
eskiego w 2021 roku, kiedy to zostaly
zakldcone fancuchy dostaw z krajow
azjatyckich. Nawet Wielka Brytania i
Francja doswiadczyly w tym czasie po-
waznych niedoboréw lekow. W Swietle
pandemii koronawirusa, wojny na
Ukrainie, kwestii dostaw rosyjskiego
gazu, kryzysu migracyjnego niektore
kraje zaczely przywracac rodzima pro-
dukcje API. Duze firmy farmaceutycz-
ne, takie jak: Roche, GlaxoSmithKline,
Sanofi czy Astra Zeneca, zapowiedzialy
zwigkszenie inwestycji w nowe jednostki
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badawczo-rozwojowe i produkcyjne w
swoich europejskich zakladach.

Bez polskich lekow
Bezpieczenstwo lekowe jest bardzo
wazne. Dlugotrwale braki lekow ratu-
jacych zycie moga przyczyni¢ si¢ do
znacznej $Smiertelno$ci wérod ludzi, na-
wet wigkszej niz podczas niejednego
konfliktu zbrojnego. Dlatego kwestia
bezpieczefistwa lekowego powinna by¢
podniesiona do rangi bezpieczefstwa
narodowego. Na szczeg6lng uwagg za-
stuguje zabezpieczenie lekow dla dzieci.
Autorzy raportu ,,Farmaceutyczny wyscig
narodéw” (K. Oblakowska, A. Barto-
siewicz, 2022), powstalego przy wspol-
pracy krajowych producentéw lekow,
opracowali wskaznik suwerennosci le-
kowej dla wybranych krajow. Wyliczyli
go na podstawie warto$ci produkgji far-
maceutycznej danego kraju (w roku
2019) i wartosci jego rynku farmaceu-
tycznego, czyli wartosci lekow konsu-
mowanych przez ten nar6d. Jak wynika
z obliczen, najbardziej zabezpieczeni
sg Szwajcarzy ze wskaznikiem 9,87.
Inne bezpieczne i suwerenne lekowo
narody to Irlandczycy, Belgowie, Sto-
wericy, Szwedzi, Wegrzy, Cypryjezycy,
Wiosi, Francuzi, Holendrzy oraz Bry-
tyjezycy i Hiszpanie. Polacy ze wskaz-
nikiem 0,35, obok Rosjan, Czechow,
Grekow, Stowakow, Rumunéw i Bul-
gardw, naleza do grupy najmniej bez-
piecznych i suwerennych narodow. W
2020 roku tylko 32% polskiego rynku
farmaceutycznego pochodzilo z rodzimej
produkgji, a z zagranicznej 68%. Wedlug
innych danych obecnie udziat polskich
lekow stanowi jedynie 20-25% rynku.

Wsrdd 40 najwigkszych przedsig-
biorstw dostarczajacych leki na polski
rynek i odpowiedzialnych za 70% jego
wartosci, tylko 6 to producenci polscy,
ktorzy tacznie odpowiadaja za okolo
12% wartosci polskiego rynku farma-
ceutycznego. Naleza do nich Polpharma,
najwigkszy polski producent farmaceu-
tyczny, z udziatem w rynku polskim 6-
7%, oraz Adamed, drugi najwigkszy, z
udzialem 2-2,5%. Wsr6d nich znajduje
si¢ takze Hasco Lek (okolo 1,1% udzia-
tu), Biofarm (okoto 1%), Lek-Am (oko-
10 0,7%) oraz Polfarmex (okoto 0,7%).
Dane te wskazuja, ze polski rynek far-
maceutyczny i bezpieczenstwo lekowe
Polakéw sg silnie uzaleznione od za-
granicznych przedsigbiorstw. Powage
sytuacji obrazuje fakt, ze z listy zawie-
rajacej 100 najwazniejszych lekow dzie-
cigcych zaden nie jest produkowany w
Polsce. Jedli lek jest importowany z za-
granicy, to w kraju dysponujemy nie-
wielkim zapasem tego leku (w aptekach
i hurtowniach), wystarczajacym zaledwie
na 2-3 miesiace.

Utracona suwerennosé

Podobnie udziat polskiego API w lekach
jest bardzo maly. Jeszcze w latach 80. i
90. XX wieku Polska byla duzym pro-
ducentem API. Do 1989 roku przed-
sigbiorstwa farmaceutyczne, jako su-
werenne jednostki, produkowaly API
na potrzeby wytwarzanych przez siebie
lekow. Wraz z transformacja gospo-
darczg Polski nastgpita prywatyzacja
polskich przedsigbiorstw, a nowi wia-
Sciciele (glownie zagraniczne koncerny),
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uznajac polska produkcje API za nie-
oplacalna, likwidowali j3. Wdrazali oni
nowy model biznesu, oparty na odejsciu
od koncentracji zasobow w przedsig-
biorstwie i przejSciu na zasoby dostgpne
z zewnatrz. Z tego pomystu skorzystaly
Chiny, ktore od lat 90. XX wieku roz-
wijaja swoj wlasny przemyst farmaceu-
tyczny i dzi§ przejely ogromna czgs¢
produkcji API, jak réwniez surowcow
do ich wytwarzania. Nie wystarczy wigc
wybudowac nowa fabryke API, ponie-
waz nadal pozostaje problem uzalez-
nienia od rynkdw wschodnich w zakresie
surowcow wyjsciowych do syntezy API.

Trzeba dodaé, ze obecnie kraje azja-
tyckie takze zwigkszaja eksport lekow
gotowych (w 2021 r. 8% lekéw na te-
renie Unii Europejskiej pochodzito z
Chin). Dotychczas dotyczylo to gléwnie
lekow generycznych (odtworezych), za-
wierajacych substancje chemiczne. Jed-
nakze chinskie wiadze, nieustannie
wspierajac rozwoj rodzimych przed-
sigbiorstw, w ostatnim czasie duzy
nacisk kiada na leki innowacyjne, w
tym biologiczne i biopodobne (kopie
lekéw biologicznych). Odnotowuje si¢
w tym kraju znaczny wzrost wydatkow
na badania i rozw0j w tym zakresie.
Przewiduje sig, ze leki biologiczne w
najblizszych dekadach w duzym stopniu
zastapia leki chemiczne.

Aktualnie w Polsce produkcje API
zachowalo niewiele firm. Utrzymala ja
m.in. Polpharma, ktéra produkuje okofo
50 substancji czynnych. W naszym kraju
produkuje si¢ tylko okofo 70 API z 2
tysiecy najczesSciej stosowanych w naszym
regionie iz 5 tysiecy obecnych na $wiecie.
Zatem polska produkcja obejmuje okoto
3% substancji aktywnych, i to tych bar-
dziej niszowych. Odzyskanie suweren-
nosci lekowej, przynajmniej w pewnym
zakresie, jest nad wyraz pozadane i nie
jest juz mozliwe bez zaangazowania
panstwa. Podjecie lub rozszerzenie ocze-
kiwanej produkeji API nie moze leze¢
tylko po stronie prywatnych podmiotow.
Jak podaje Krzysztof Kope¢, prezes
Polskiego Zwiazku Pracodawcow Prze-

mystu Farmaceutycznego, zrzeszajacego
najwieksze krajowe firmy farmaceutycz-
ne, koszt budowy fabryki produkujacej
100 API jest poréwnywalny z kosztami
wybudowania 50 km autostrady, zatem
nie przekracza mozliwoSci pafistwa pol-
skiego. Poki mozna jeszcze coS zrobié,
trzeba bi¢ na alarm.

Nieodzowne jest wsparcie paristwa
W zwiazku z dostrzezonym zagrozeniem
bezpieczefistwa lekowego pojawily sie
inicjatywy na forach poszczeg6lnych
panstw, jak i europejskim, majace na
celu zapobiega¢ niedoborom produktow
leczniczych. Migdzy innymi naleza do
nich tworzenie list krytycznych lekow
czy dzialania rzagdowe wspierajace po-
wr6t do lokalnej produkcji APL Przy-
ktadem godnym nasladowania jest za-

Koszt budowy

fabryki produkujacej
100 API jest
poréwnywalny

z kosztem
wybudowania 50 km
autostrady, zatem

nie przekracza
mozliwosci panstwa
polskiego

angazowanie rzadu Francji na rzecz
dofinansowania produkcji API (poprzez
spotke Euroapi powiazang z firma Sa-
nofi). Przeznaczono na ten cel tak duze
Srodki, ze Francja stanie si¢ w niedtugim
czasie $wiatowym liderem produkcji

APIL. Réwniez badania i rozwdj w ob-
szarze farmacji moga tam liczy¢ na nie-

malg pomoc rzadowa. Francuski pro-
gram wsparcia rozwoju przemystu far-
maceutycznego zaklada finansowanie
40% kosztéw wyposazenia laboratoriow
w sprzet badawcezy i 80% wynagrodzen
dla pracujacych w nich naukowcow.
Francja oferuje takze korzystne ulgi
podatkowe dla podmiotéw zajmujacych
si¢ badaniami.

Podobnie Hiszpania moze poszczyci¢
si¢ systemowym wspieraniem produ-
centow farmaceutycznych. Firmy moga
korzystac ze zwolnienia z czgSci podatku.
Realizowany w tym kraju program
wzmacniajacy autonomi¢ rodzimego
przemystu, w tym farmaceutycznego,
realizowany jest poprzez wsparcie 1za-
dowe w postaci pozyczek i grantow
oraz tworzenie podmiotéw publiczno-
-prywatnych z udzialem agencji tam-
tejszego ministerstwa nauki i innowacji.
Hiszpania oferuje tez szerokie ulgi po-
datkowe na badania i rozwoj. Jest kra-
jem, ktory chetnie wybieraja firmy far-
maceutyczne do lokalizacji swoich za-
ktadéw produkcyjnych i badawczych.
W Polsce natomiast stosowane narzg-
dzia systemowe, organizacyjne i prawne
nie byly dotad nakierowane na bezpo-
Srednie wsparcie lokalnej produkcji
API i lekow.

Raport jest, dziatan brak

W naszym kraju drgneto o tyle, Ze pod-
jeto probe opracowania listy kluczowych
API. Dzigki projektowi priorytetyzacji
API (IQVIA Comercial Consulting
2023), zawierajacemu analizg sprzedazy
lekéw w okresie 2017-2021 oraz obszarow
terapeutycznych zwigzanych z najwigk-
szym obciazeniem chorobowym spole-
czefistwa, wyloniono listg 52 substancji
czynnych o znaczeniu strategicznym.
Raport ten byt zlecony i finansowany
przez Ministerstwo Rozwoju i Techno-
logii. Co istotne, w tym zestawieniu zna-
lazly si¢ m.in. leki przeciwzakrzepowe,
przeciwcukrzycowe, przeciwbdlowe, an-
tybiotyki i onkologiczne. Sposrdd prio-
rytetowych API 31 wytwarzanych jest
chemicznie, a 21 biologicznie. W Polsce

jeste$Smy w stanie wyprodukowac z tej
listy tylko 19 API. Warto dodac¢, ze wed-
tug innych zrodet pewne bezpieczenstwo
moze zagwarantowa¢ dopiero 200-300
API. Nie napawa to duzym optymizmem,
ale trzeba zauwazy¢, ze we wspomnianym
WYyZej raporcie zaproponowano rowniez
wdrozenie mechanizmdéw wspierajacych
rodzimg produkcj¢ APL, m.in. poprzez
granty, doplaty bezposrednie, ulgi po-
datkowe i zmiany legislacyjne. Wazne
jest, aby ostateczna lista krytycznie waz-
nych API (ilekéw) zostata opracowana
i przyjeta przez Ministerstwo Zdrowia.
Wytworzenie samej rezerwy lekow kry-
tycznych na wypadek kryzysu, o ktorej
dyskutowano na posiedzeniu Parlamen-
towego Zespolu ds. Dzieci (26 czerwca
2024 r.), nie wystarczy. Pilnie trzeba
konkretnie wspomaga¢ rodzimg pro-
dukcje API, jak i lekéw. Jak si¢ dowia-
dujemy z wystapien na wspomnianym
posiedzeniu, na razie w Polsce nie przy-
gotowano specjalnego programu ani
nie przeznaczono funduszy rzadowych
narozwigzanie omawianego problemu.

To w gestii politykow lezy przyjecie i
wdrozenie planéw zabezpieczajacych
dostepnos¢ lekdw, ktorych diuzszy brak
bedzie nidst negatywne skutki zdrowotne
dla wielu Polakéw. Mamy nadzieje, ze
na dobrych checiach i planowaniu si¢
nie skoficzy. Duza pomocg jest budo-
wanie $wiadomosci spofeczenistwa o po-
waznym zagrozeniu lekowym i szeroka
debata medialna. Nacisk spoleczny moze
przynagli¢ rzad do podjgcia konkretnych
idalekosi¢znych dziatan. Pewng strategia
obrony polskiego sektora farmaceutycz-
nego moze by¢ swiadomy wybor leku w
aptece, jesli tylko jest to mozliwe, pre-
ferowanie zakupu leku pochodzacego
z produkgji krajowe;. e
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