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W debacie uczestniczyli:

— Tadeusz Chrzan, sejmowa Komisja Zdro-
wia, poset PiS

— Katarzyna Dubno, dyrektor Dziatu Re-
lacji Zewnetrznych i Ekonomiki Zdrowia
Adamed

— Krzysztof Kope¢, prezes Polskiego Zwiaz-
ku Pracodawcéw Przemystu Farmaceu-
tycznego

—dr n. med. Beata Matecka-Libera, prze-
wodniczaca senackiej Komisji Zdrowia,
senator PO

—Barbara Misiewicz-Jagielak, dyrektor
ds. relagji zewnetrznych Polpharma SA

— Michat Pilkiewicz, dyrektor IQVIA Polska,
ekspert w dziedzinie analiz rynku farma-
ceutycznego

Moderator: redaktor Katarzyna Pinkosz

Nie musiala wybuchna¢ kolejna wojna,
abysmy sie przekonali, jak wazne jest bez-
pieczenstwo lekowe. Wystarczylo niekon-
trolowane rozprzestrzenienie si¢ wirusa,
by w ciaggu kilku miesiecy gospodarka, nie
tylko polska, zostala sparalizowana. Nagle
okazalo sig, ze granice moga by¢ zamknie-
te, a miedzynarodowy handel nie zawsze
przebiega sprawnie. Tylko dzigki ogromnej
woli i determinacji polskim producentom
lekéw udato si¢ przetrwaé. Przynajmniej
na razie. Zdajac sobie sprawe, ze epide-
mia jeszcze si¢ nie skonczyta i przed nimi
kolejny trudny okres, licza na konkretne
odgorne rozwigzania i pomoc. Bedziemy
miec¢ w Polsce bezpieczenstwo lekowe, jesli
oni poczujg sie bezpiecznie.

Co skiada sig na bezpieczenstwo
lekowe?

Trudno mowic o bezpieczenstwie lekowym,
kiedy jestesmy uzaleznieni od azjatyckich
dostaw substancji czynnych, poétproduktow
i wielu juz gotowych lekéw. W pogoni za
oszczgdnosciami nie zauwazono istotnego
zagrozenia, jakim jest utrata suwerenno-
$ci lekowej. Unia Europejska zaczeta do-
strzegac problem i przygotowala strategie
farmaceutyczng dla Europy. Jej celem jest
uniezaleznienie si¢ od importu z rynkéw
azjatyckich, wspieranie europejskiego prze-
mystu farmaceutycznego i w efekcie za-
pewnienie Unii Europejskiej zaopatrzenia
w bezpieczne i przystepne cenowo leki.

Zdaniem dr Beaty Maleckiej-Libery koro-
nawirus zweryfikowat caly system ochrony
zdrowia: - Wreszcie zwrdcilismy uwage na
fakt, ze bezpieczeristwo zdrowotne zalezy od
wielu elementow, w tym od bezpieczeristwa
lekowego. Temat ten wielokrotnie poruszano
w polskim parlamencie. Mam jednak wraze-
nie, ze problem nie zostat do kotica rozwig-
zany. Nie mamy polityki lekowej. Kilka lat
temu przyjeto dokument, ktdry jednak nigdy
nie stat si¢ obowigzujgcym prawem, nie po-
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Od wielu lat przedstawiciele polskiego przemystu farmaceutycznego alarmuja, ze bezpieczenstwo lekowe kraju jest
rownie wazne jak bezpieczenstwo militarne. Aby je osiggnac, musimy sie uniezaleznic od zagranicznych producentow

i stworzyc optymalne warunki do tego, aby inwestowanie w sektor farmaceutyczny byto optacalne. Polski rzad deklaruje
wsparcie, jednak nadal nie dzieje sie lepiej. Zdaniem ekspertow nasze bezpieczenstwo lekowe to fikcja. Ciagle stapamy

po grzaskim gruncie.

wstaly na jego podstawie akty prawne. Bra-
kuje wsparcia dla producentéw krajowych,
ktorzy oczekujg zachety fiskalnej, stabilnosci
i przewidywalnosci. Uwazam, ze polityka
paristwa polegajgca tylko na obnizaniu cen
lekéw nie zapewnia bezpieczetistwa lekowe-
go. Kolejny wazny temat to rozwiniecie kra-
jowej produkcji substancji czynnych (active
pharmaceutical ingredient — API), ponie-
waz oparcie sig tylko na rynkach azjatyckich
moze by¢ bardzo niebezpieczne.

- Méwigc o bezpieczeristwie lekowym, za-
cznijmy od spraw systemowych. Mamy trzy
elementy, ktdre tutaj sq istotne. Pierwszy
to system ZSMOPL, ktéry monitoruje stan
zapasow. Zbierane i przetwarzane sq w nim
informacje, ktore nastepnie wykorzystuje
Ministerstwo Zdrowia. Drugi element tego
systemu to definicja braku lekéw, ktdrej
niestety nie mamy, wiec analizy mogg by¢
obarczone bledem. Trzeci obszar to progno-
zowanie popytu na leki i stanu zapasow stra-
tegicznych, ktdrego jeszcze w Polsce sig nie
robi, a to dzigki temu producent wie, ile le-
kéw musi wyprodukowa( i dostarczyc na ry-
nek, aby pacjenci byli zabezpieczeni. Kolejna
rzecz istotna dla bezpieczetistwa lekowego to
lokalna produkcja zarowno gotowych lekéw,
jak i substancji czynnych. Wszystkie kraje,
ktore jg majg, sq w znacznie lepszej sytuacji
niz te, ktére jej nie majq. Wydaje mi sie, ze
parlament powinien uchwali¢ nowe regula-
cje, ktore to bezpieczeristwo zwigkszg — uwa-
za Michat Pilkiewicz.

Niskie ceny lekow

Mechanizmy wprowadzone w ramach
ustawy refundacyjnej spowodowaly ciagte

odgorne presje na obnizenie cen lekow.
W konsekwencji leki sg z Polski wywozone,
wielu z nich brakuje, a produkeja staje sie
coraz mniej oplacalna.

— Polska ma bardzo niskie ceny lekéw. Mie-
Scimy sig w grupie czterech najtariszych kra-
jow: Wegry, Holandia, Rumunia i Polska.
Jestesmy kilkanascie, kilkadziesigt procent
ponizej Sredniej europejskiej. Istotne jest
jednak to, ze Polska nie jest krajem prze-
targowym tak jak Wegry i Holandia. Mamy
zupelnie innego typu regulacje wymagajgce
dyskusji miedzy platnikiem a producentem
dotyczgce optymalizacji wydatkéw budze-
towych na leki, jak wida¢ - réwnie skutecz-
ne z punktu widzenia optymalizacji cen.
Jak pokazujg przyklady innych krajow, jest
jednak granica takiej optymalizacji ceno-
wej. Dla przyktadu — na Litwie, ktéra wpro-
wadzita w 2018 r. tzw. korytarze cenowe,
sprzedaz wielu lekow stata sig nieoptacalna,
co powodugje, ze brakuje lekéw dla pacjen-
tow — komentuje Michat Pilkiewicz.

- Zgodnie z ustawq refundacyjng pierwszy
lek generyczny, ktéry wchodzi na liste re-
fundacyjng, musi by¢ o 25 proc. tatiszy od
leku monopolisty, ktoremu wygasa ochrona
patentowa. Kolejne leki generyczne konku-
rujg migdzy sobg ceng, ktora jeszcze bardziej
spada. I to jest normalne zjawisko. Jednak
negocjacje cen lekéw w Polsce odbywajg sig
co 2-3 lata i niestety producenci za kazdym
razem sq zmuszani do obnizek cen. Te same
leki byty negocjowane z tq samg komisjg
juz cztery razy, a w tym roku majg by¢ ne-
gocjowane po raz kolejny. Firmy nierzadko
styszq ze strony Zespotu Negocjacyjnego Ko-
misji Ekonomicznej propozycje obnizenia
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- ceny lekow w Polsce s najnizsze
w Europie, a rawnoczesnie mamy braki
w zabezpieczeniu pacjentow

cen lekow o 80 proc., co jest niemozliwe,
zwazywszy na periodycznos¢ tych negocja-
cji. W efekcie doszlismy do poziomu najniz-
szych cen w Unii Europejskiej. Srednia cena
jednej tabletki leku generycznego w Polsce
to 10 eurocentow, podczas gdy sSrednia cena
unijna wynosi 18 eurocentéw. Wedtug PEX
PharmaSequence Srednia wazona cena opa-
kowania krajowego leku wynosi 15 zt i jest
nizsza od Sredniej ceny innych konkurencyj-
nych lekéw generycznych, dla ktérych jest to
19 zL. Istotny spadek rentownosci produkcji
wyrobéw farmaceutycznych w naszym kraju
skutkuje ograniczeniem naktadéw inwesty-
cyjnych. Z wyliczeri ekonomistow wynika, ze
w ciggu 5 lat udziat sektora farmaceutyczne-
go w PKB zmniejszyt si¢ z blisko 1 proc. do
0,8 proc. Podobnie mozna oszacowac zmia-
ny w oddziatywaniu na rynek pracy. Udziat
eksportu farmaceutykdow i biotechnologii
w ogélnym polskim eksporcie to 1,5 proc.,
podczas gdy jeszcze w 2017 1. byto to 2 proc.
Tymczasem mamy ogromny potencjat, by
ta branza si¢ u nas rozwijata. Dlatego w ra-
mach przemyslanego patriotyzmu gospodar-
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czego oczekujemy instrumentéw wsparcia.
Przykiad Litwy pokazuje, ze mozna zmusic
firmy do drastycznych obnizek cen réznymi
narzedziami administracyjnymi, ale w efek-
cie one wycofajg sie z rynku, a pacjenci zo-
stang bez leku. Producenci czesto rezygnujg
z produkcji takich lekow, ktorych ceny sg
drastycznie niskie, lub przenoszq sig na inne
rynki. Jesli za takg samg tabletke w Polsce
firma otrzymuje 10 eurocentéw, w Austrii
czy we Wloszech dostanie trzy razy wigcej,
to racjonalna decyzja biznesowa moze by¢
tylko jedna - mowi Krzysztof Kopec.

- W 2012 r. wprowadzono ustawe o refun-
dacji lekow. Jej celem byto wyhamowanie
niekontrolowanego wzrostu cen przy utrzy-
maniu ich dostgpnosci i stalym finansowa-
niu do 17 proc. wartosci budzetu NFZ na
leki. Tymczasem rokrocznie ilos¢ pieniedzy
przeznaczana na leki jest zmniejszana, a ko-
lejne negocjacje prowadzq tylko do redukcji
cen. To na pewno nie powinno byc jedyne
narzedzie prowadzenia polityki lekowej.
Dochodzimy do paradoksu — ceny lekow
w Polsce sg najnizsze w Europie, a row-
noczesnie mamy braki w zabezpieczeniu
pacjentow. Tylko na ten rok mamy obnize-
nie kwoty refundowanej o miliard ztotych.
Pamietajmy, ze NFZ gromadzi pienigdze ze
sktadek obywateli i powinien zabezpieczaé
ich potrzeby zdrowotne, w tym leki. Gdyby
przez ostatnich kilka lat te pienigdze byly
wykorzystywane takze na rozwdj polskich
firm i na produkcje lekow innowacyjnych,
mielibysmy z tej ustawy o wiele wigkszg
korzys¢ — wyjasnia Beata Malecka-Libera.

Jak przetrwac pandemig?

Pandemia COVID-19 pokazata to, czego
najbardziej si¢ obawiano. Bezpieczenstwo
lekowe nie tylko w Polsce, ale tez w Europie
stoi pod znakiem zapytania. W Azji zamy-
kane byly cale linie produkujace API. Nie
dos¢, ze wzrosta cena substancji czynnych
i materiatléw do produkcji lekow, to jeszcze
nastgpil spadek sprzedazy lekéw w Polsce
z powodu utrudnionego dostepu pacjen-
tow do ochrony zdrowia.

- W czasie pandemii, aby zachowa cigglos¢
produkcji, musielismy zapewnic naszym
pracownikom najwyzsze bezpieczeristwo
przez zaostrzenie wymogow sanitarnych.
Krajowe firmy farmaceutyczne, w tym Ada-
med, natychmiast zadeklarowaty, ze ry-
nek polski bedzie dla nas priorytetowy, bo
mamy swiadomosc¢, ze to wlasnie produkcja
krajowa zapewnia bezpieczetistwo lekowe.
Dostarczalismy za darmo do szpitali leki po-
trzebne dla chorych na COVID-19, przeka-
zywalismy srodki ochrony osobistej jednost-
kom opieki zdrowotnej, a takze DPS-om,
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kupilismy respirator do lokalnego osrodka
zdrowia w Pabianicach. Dodatkowo prowa-
dzilismy i prowadzimy edukacje zwigzang
z epidemiq dla lekarzy i farmaceutéw. Przy-
gotowywalismy tez schematy postepowania
z chorymi na COVID-19 i dostarczalismy
je do szpitali. To tylko niektdre z naszych
dziata# - wylicza Katarzyna Dubno.

— Jako krajowi producenci lekow od dawna
ostrzegalismy, ze polski system zapewnienia
bezpieczeristwa lekowego jest niedoskonaty
i nie sprawdzi si¢ w czasach kryzysu. Niestety
nie doczekalismy sie Zadnych konkretnych
dziatan. Jestesmy Swiadomi, ze Polska i Eu-
ropa sq uzaleznione od produkcji substancji
czynnych w Azji, a bez nich nie powstanie
zaden lek. Rzqdy w obliczu niepewnosci za-
mykatly granice na najwazniejsze leki albo
reglamentowaty dostawy. Krajowi produ-
cenci zrobili wszystko, zeby w Polsce nie za-
brakto lekow, i tak naprawde cudem nam sig
to udato. Nadal jednak nie wyciggnelismy
z tego lekcji i nie stworzylismy projektu, ktory
zwiekszytby produkcje API w Polsce. Nic tez
nie wskazuje na to, ze to si¢ w najblizszym
czasie zmieni. W czasie pandemii wszystkie
firmy, w tym oczywiscie najwigksza - Pol-
pharma, wlgczyly sie w akcje pomocowe.
W poczgtkowej fazie brakowato nawet srod-
kéw ochrony osobistej dla lekarzy i personelu
medycznego. Udato nam sig je sprowadzic do
Polski i przekazac do potrzebujgcych szpi-
tali, przychodni i aptek. Sprowadzilismy tez
100 bardzo dobrej jakosci respiratoréw. Po-
tem dzieki pomocy specjalistow z Polphar-
my wszedt na rynek test PCR opracowany
przez naukowcéw z poznatiskiego oddziatu
Polskiej Akademii Nauk, ktory jest najszyb-
szy i najbardziej czuly ze wszystkich testow
dostepnych w Polsce. Wprowadzilismy takze
test, ktory w jednym badaniu wykazuje obec-
nos¢ i koronawirusa, i wirusa grypy. Mimo
wszelkich trudnosci firma nadal inwestuje.
W 2020 1. skoficzyta sig nasza czteroletnia in-
westycja w Sieradzu. I to nie wszystko, nadal
Pplanujemy si¢ rozwijac — zapowiada Barbara
Misiewicz-Jagielak.

Oczekiwania polskiego rynku
farmaceutycznego

Krajowi producenci lekéw spodziewaja sig,
ze w 2021 r. bedzie si¢ utrzymywata nie-
przewidywalnos$¢ otoczenia rynkowego
wynikajaca z wplywu pandemii na gospo-
darke i ograniczonego dostgpu pacjentéw
do ochrony zdrowia. Aby mogli dalej inwe-
stowac¢, oczekujg wigkszej przewidywalno-
$ci zaréwno sytuacji rynkowej, jak i decyzji
administracyjnych.

- Priorytetem dla Adamedu jest i bedzie
zapewnienie cigglosci produkcji. Bardzo
chcielibysmy tez kontynuowac inwestycje,
ktére juz rozpoczelismy, takie jak rozbudowa
naszego centrum produkcyjno-logistycznego
w Pabianicach. Prowadzimy réwniez bada-
nia nad nowymi lekami w ramach platform
badawczych: neuropsychiatrycznej, onkolo-
gicznej i diabetologicznej. Zalezy nam, aby
wlasnosc¢ intelektualna powstawata i pozo-
stawata w Polsce i abySmy mogli udostgpniaé
noweleki polskim pacjentom. 0d 2001 r. zain-
westowalismy w badania i rozwdj 1,5 mld z1,
natomiast na rozbudowe centrum produk-
cyjno-logistycznego zamierzamy w ciggu
najblizszych 5 lat przeznaczyc 300 min z1.
Niestety, epidemia nadal trwa i w 2021 r.
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mozemy si¢ spodziewac dalszej nieprzewi-
dywalnosci otoczenia rynkowego. Dlatego
najistotniejsze sq dla nas stabilnos¢ i cigglos¢
dziatalnosci. Nie jesteSmy w stanie przewi-
dzied, jakie bedg koszty substancji czynnych,
réznego rodzaju materiatow niezbednych
do produkcji lekow czy ogdlnie koszty wy-
twarzania i co bedzie si¢ dziato w Polsce,
Europie i na Swiecie. Dlatego zwracamy
sie z prosbg do Ministerstwa Zdrowia, aby
w duchu partnerstwa pomogto nam utrzy-
mac te stabilnos¢ i odroczylo tegoroczne ne-
gocjacje o rok — apeluje Katarzyna Dubno.
O potrzebie rozwoju lokalnego rynku far-
maceutycznego i uzaleznieniu od azjatyc-
kich producentéw moéwita Barbara Misie-
wicz-Jagielak: — W Polsce potrzebujemy firm
lokalnych, ktore rozwigzujg lokalne proble-
my. Niestety pandemia pokazata, ze w sytua-
cji kryzysu sprawdza sie stara maksyma:
»umiesz liczy¢ - licz na siebie”. Trzeba pamie-
tac, ze w branzy farmaceutycznej inwestowa-
nie w nowe postacie lekow czy linie techno-
logiczne jest nieodlgczng czescig produkcii.
Tak naprawde jednak ogranicza nas to, ze
nie mamy pewnosci, czy splacimy kredyty.
W zwigzku z tym nie mozemy by¢ narazeni
na nieprzewidywalng polityke cenowg Mini-
sterstwa Zdrowia. Wiemy, ze w celu zapew-
nienia bezpieczeristwa lekowego powstata
Europejska Strategia Farmaceutyczna, ktdra
zaktada aktywizacje produkcji lekéw i sub-
stancji czynnych w Europie, w tym w Polsce.
Oczekujemy, ze Polska aktywnie wigczy sig
w te inicjatywe i bedziemy produkowac wie-
cej lekow i substancji czynnych. Mozna tez
zachecic firmy zagraniczne, zeby produko-
waly w Polsce, a nie tylko sprzedawaly tutaj
swoje leki. Oczekujemy strategii cenowej Mi-
nisterstwa Zdrowia szytej na miare koniecz-
nosci budowania bezpieczeristwa lekowego,
poniewaz nie mozemy polegac wylgcznie na
producentach azjatyckich. Jestem optymistkg
i wierzg, ze obietnice rzgdu zostang spetnio-
ne, a Polska stanie si¢ liderem w produkcji
lekow i substancji czynnych w Europie.

— Przypomne, ze krajowi producenci dostar-
czajg pacjentom 48 proc. refundowanych
dziennych terapii kosztem tylko 28 proc.
srodkéw wydawanych przez NFZ na refun-
dacje lekéw w aptekach. Na listach refunda-
cyjnych sg 1444 leki krajowych producentow,
a 137 z nich nie ma w ogdle odpowiednikéw.
Gwarantujgc cigglosc ich dostaw, zapewnia-
my bezpieczetistwo lekowe. Przemyst jeszcze
sie rozwija i ma ogromny potencjal, ale roz-
wija sig za wolno. Potrzebna jest nam prze-
widywalnos¢ i stabilnosc. Tymczasem w tym
roku wygasajg decyzje refundacyjne dla kil-
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26 mamy
patriotyzm gospodarczy i powinnismy
mocno wspierac polski kapitat, co nie
wyklucza opierania sig rowniez na
kapitale zagranicznym, ktory pozwoli
nam szybciej doprowadzic do produkcji
substancji czynnych w Polsce

ku tysiecy lekéw. Chcielibysmy przedtuzenia
ich wszystkich na nastepny rok, bo negocjo-
wanie po raz kolejny cen tych samych pro-
duktéw, ktére wedlug najnowszych danych
z 2020 r. sq juz najnizsze w Unii Europej-
skiej, jest niebezpieczne dla pacjentow i dla
branzy zmagajgcej sie ze skutkami pande-
mii. Kolejne obnizki cen grozg zniknieciem
z aptek kilkuset krajowych lekéw. Przedhuze-
nie decyzji i przeniesienie negocjacji cen tych
lekéw o rok bedzie stanowic realng tarcze dla
branzy, ktéra w wyniku pandemii boryka sie
z podwyzkg cen surowcow, poszukiwaniem
ich nowych dostawcéw, przerwami w fan-
cuchach dostaw, problemami z transportem
na granicach, zwiekszonym rezimem sa-
nitarnym w fabrykach, pracg zmianowg
i spadkiem sprzedazy lekow wywotanym
utrudnieniami w dostepie do opieki zdrowot-
nej — przekonuje Krzysztof Kope¢.

Nadzieja w decyzjach rzadu

Dane ekonomiczne pokazuja, ze udziat
krajowych lekow w rynku spada, rosnie
z kolei import. Niewatpliwie konieczne sg
mechanizmy, ktére wspomoga firmy pro-
dukujace w Polsce. Wszyscy czekaja na to,
jakie decyzje podejmie rzad i czy w zwiaz-
ku z pandemia zgodzi si¢ przesuna¢ nego-
cjacje cenowe na przyszly rok.

- Dyskusja przedstawicieli rzgdu z polskimi
producentami caly czas sig toczy. W 2017 .
zostata przyjeta Strategia na rzecz Odpo-
wiedzialnego Rozwoju, w ktérej znalazt sie
wazny punkt dotyczgcy rozwoju polskie-
go przemystu farmaceutycznego. W 2018 r.
rzqd przyjgt dokument, ktéry méwit o pol-
skiej polityce lekowej na lata 2018-2020.
Wiem, ze w tej chwili trwajg prace nad roz-
wigzaniami, ktdre pozwolilyby wesprzec
polski przemyst farmaceutyczny. Dla mnie
i dla cztonkéw Parlamentarnego Zespotu
ds. Suwerennosci Lekowej bezpieczetistwo
lekowe jest rownie wazne jak bezpieczeristwo
militarne. Wspieramy budowanie nowoczes-
nego, adekwatnego do potrzeb, polskiego
przemystu farmaceutycznego. Sprzyja temu
nowy system opodatkowania, ktory pozwala
kumulowac srodki i inwestowa¢ je w roz-
wdj przedsiebiorstw. Pandemia pokazata,
ze mamy patriotyzm gospodarczy i powin-
nismy mocno wspierac polski kapitat, co nie
wyklucza opierania sig rowniez na kapitale
zagranicznym, ktéry pozwoli nam szybciej
doprowadzi¢ do produkcji substancji czyn-
nych w Polsce. Jest to trudny cel, ale do osigg-
nigcia, choc nie w najblizszej perspektywie
czasowej. Jestesmy w zwigzku z pandemig
w wyjgtkowej sytuacji gospodarczej, ale tez
trudno nam przewidzied, jak bedzie wyglg-
dac sytuacja po pandemii. Mam nadzieje,
ze uzyskanie odpornosci stadnej pozwoli
nam w polowie roku wrdcic¢ do w miarg nor-
malnego funkcjonowania. Chciatbym przy
okazji podziegkowac wszystkim polskim pro-
ducentom za patriotyzm gospodarczy. Uwa-
zam, ze wnioski plyngce ze strony polskich
producentéw dotyczgce odroczenia negocja-
cji cenowych sq stuszne. Jestem tez zdania,
ze jednoczesnie nalezy pracowac nad roz-
wigzaniami, ktére pozwolilyby systemowo
zapewnic wsparcie polskiemu przemystowi
farmaceutycznemu i pokazad, w ktérg strone
polskie firmy moglyby zmierzal, planujgc
nie tylko rozwdj, lecz takze badania - pod-
sumowuje Tadeusz Chrzan. .



