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2. WYBRANE ZASTOSOWANE AKRONIMY

API Aktywne substancje czynne (z ang. Active Pharmaceutical Ingredients)

ATC System klasyfikacji lekéw (z ang. Anatomical Therapeutic Chemical)

AOTMIT  Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

CAGR Wskaznik rocznego wzrostu (z ang. Compound Annual Growth Rate).

CAWI Ankieta on-line (z ang. Computer-Assisted Web Interviewing)

e Baza Certyfikatdw Zgodnosci z Farmakopeg Europejska (z ang. Certificate of Suitability to the

monographs of the European Pharmacopoeia)

TG Kontraktowa organizacja rozwoju i produkcji lekéw oraz substancji czynnych (z ang. Contract
Development and Manufacturing Organisation)

Wskaznik skorygowanych lat zycia (z ang. Disability-Adjusted Life Years)

EDQM Europejska dyrekcja do spraw jakosci lekdw i opieki zdrowotnej (z ang. European Directorate for
the Quality of Medicines and Healthcare)

EFTA Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu (z ang. European Free Trade Association)
EMA Europejska Agencja Lekdéw (z ang. European Medicines Agency)

FDA Agencja Zywnosci i Lekéw w USA (z ang. Food and Drug Administration)

GBD Miedzynarodowe badanie obcigzenia chorobg (z ang. Global Burden of Disease Study)

GIF Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny

Wysokopotencjatowe aktywne substancje czynne (z ang. Highly Potent Active Pharmaceutical

HPAPI ,

Ingredients)
HTA Ocena technologii medycznych (z ang. Health Technology Assessment)
KSM Kluczowe materiaty wyjsciowe (z ang. Key Starting Materials)

MRIT Ministerstwo Rozwoju i Technologii

NHS System stuzby zdrowia w Anglii (z ang. National Health Service)
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Agencja opiniodawczo-doradcza angielskiego Ministerstwa Zdrowia (z ang. National Institute for
Health and Care Excellence)

Organizacja Wspoétpracy Gospodarczej i Rozwoju (z ang. Organisation for Economic Co-operation
and Development)

OECD

PMR Pierwotne badania rynku (z ang. Primary Market Research)

PPP Partnerstwo publiczno-prywatne

RARS Rzadowa Agencja Rezerw Strategicznych

UE27 27 krajow nalezgcych do Unii Europejskiej - bez Wielkiej Brytanii przed 2020 r.

Fundusz Narodoéw Zjednoczonych na Rzecz Dzieci (z ang. United Nations International Children’s
Emergency Fund)

UNICEF

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia (z ang. World Health Organization)

YLD Lata zycie utracone z powodu niepetnosprawnosci (z ang. Years of Life Lost to Disabilities)

YLL Utracone lata zycia (z ang. Years of Life Lost)
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3. STRESZCZENIE

3.1. Wprowadzenie

Gtéwnym celem projektu byto opracowanie listy
aktywnych substancji farmaceutycznych (API,

z ang. Active Pharmaceutical Ingredients) kluczowych
dla zapewnienia bezpieczehstwa zdrowotnego
obywateli oraz okreslenie obszaréw o wysokim
potencjale rozwojowym produkgji API i ksztattowania
innowacyjnych technologii, ktére w przysztosci mogg
stac sie polskimi specjalizacjami.

Ponizszy raport jest podsumowaniem prac
projektowych, opisujgcym w szczegdélnosci
3 zagadnienia, wynikajgce bezposrednio ze
zdefiniowanego zakresu projektu:

Czes¢I. Trendy zwigzane z produkcjg APL;

Czes¢II. Kluczowe API dla zapewnienia
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli;

CzesSCIII. Zachety do lokalnej produkcji APIL.
3.2. CzeS¢I: Trendy w produkcji API

Pierwszym etapem jakoSciowej czesci analizy byt
przeglad obecnych trendéw i wydarzen zwigzanych

z produkcja API. Globalny popyt na aktywne sktadniki
farmaceutyczne jest bezpos$rednio powigzany

z popytem na leki. Prognozowany $rednioroczny
wzrost Swiatowego rynku lekdéw (mierzonego

w dniach terapii) na poziomie 1,6% w latach 2022-
2027 jest w gtdwnej mierze zwigzany z wzrostem
zapotrzebowania na leki w krajach azjatyckich,
Indiach, w Ameryce tacinskiej oraz Afryce i Bliskim
Wschodzie. Wynika on przede wszystkim z poprawy
dostepnosci do opieki zdrowotnej w tych krajach,

co prowadzi do zwielokrotnienia wolumenu lekow
konsumowanych per capita. Na tle dotychczasowego
umiarkowanego wzrostu zapotrzebowania
wyrdézniajg sie natomiast znaczgco leki onkologiczne,
dla ktérych Srednioroczny wzrost wolumenu wynosit
blisko 15% w ostatniej dekadzie.!

1 IQVIA Institute (18.01.2023) The Global Use of Medicines 2023

W zakresie produkcji API, ze wzgledu na potrzebe
minimalizacji kosztéw przez firmy farmaceutyczne,
w przypadku wielu substancji odnotowuje sie
przenoszenie produkcji do krajow tanszej sity
roboczej i nizszych wymagan srodowiskowych.
Doprowadzito to do znacznej centralizacji produkgcji
w zaledwie kilku regionach Indii oraz Chin.

W konsekwencji, kraje azjatyckie uzyskaty bardzo
istotne efekty skali i mozliwosci konkurencji cenowej.
Same Chiny odpowiadaty w 2019 r. za ponad 40%
globalnego wolumenu API. Taki brak dywersyfikacji
naraza inne kraje na problemy z utrzymaniem
ciggtosci tancuchéw dostaw, co uwidocznito sie
szczegolnie za sprawg m.in. pandemii COVID-19 oraz
blokady Kanatu Sueskiego w 2021 roku.?

Przejsciowe braki w dostepach do lekéw oraz
mozliwe ograniczenia eksportu z Chin doprowadzity
do pojawienia sie roznych inicjatyw majgcych temu
przeciwdziatac. Nalezg do nich m.in. tworzenie list
niezbednych lekéw czy dziatania majgce na celu
przywrécic lub rozpoczac lokalng produkcje API,
prowadzone gtéwnie na terenie Unii Europejskiej

i Stanéw Zjednoczonych. Przyktadem tego typu
inicjatyw moze by¢ Francja, gdzie utworzona w 2021
r. spétka EUROAPI (podmiot zalezny koncernu Sanofi
z zaktadami produkcyjnymi w 5 krajach UE), dzieki
dofinansowaniu rzgdowemu i partnerstwu z innymi
firmami farmaceutycznymi, planuje znaczgco
rozszerzy¢ produkcje API i w szybkim czasie zostac
globalnym liderem w produkcji matych czgsteczek.3

Tego typu przywracanie produkcji do krajow
wysokorozwinietych, nazywane reshoringiem
wymaga zwykle wsparcia instytucjonalnego lub
rzgdowego, dzieki ktéremu mozliwa jest konkurencja
z podmiotami kontynuujgcymi produkcje w krajach
azjatyckich. Potencjalng szansg dla konkurencji
zachodnich (w tym polskich) firm z azjatyckimi jest
szybki rozwéj lekéw biologicznych i opartych na
wysokopotencjatowych aktywnych substancjach

2 European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy

3 Sanofi(12.01.2021) SANOFI unveils EUROAPI as the name of the new industry leading European API* company and appoints Karl Rotthier as its future Chief Executive

Officer

o)
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czynnych (HPAPI, z ang. Highly Potent Active
Pharmaceutical Ingredients), ktére wymagaja
innego podejscia do produkcji; szansg jest takze
wykorzystywanie najnowszych technologii do
optymalizacji produkgji.

3.3. Czes$c¢II: Kluczowe API dla
zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli

Celem tego etapu byto opracowanie listy kluczowych
API dla zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli Polski. Metodyka stworzenia finalnej

listy obejmowata kilka etapéw analiz, czerpigcych

z pierwotnych i wtérnych zrédet danych, zaréwno

o charakterze ilosciowym, jak i jakoSciowym.

Do wstepnej analizy wtgczono okoto 2000 substancji
czynnych, ktére zostaty zidentyfikowane jako
sktadowe produktéw leczniczych, wykazujacych
obrot na polskim rynku farmaceutycznym w latach
2017-2021. W pierwszej kolejnosci zidentyfikowane
substancje czynne analizowano pod katem ich
historycznej sprzedazy w latach 2017-2021 oraz
prognozy sprzedazy na lata 2022-2026 w ujeciu
wolumenowym i wartosciowym na podstawie
danych z bazy danych IQVIA Sell-in. Analiza dotyczyta
zaréwno poszczegélnych substancji czynnych, jak

i obszarow terapeutycznych (klas ATC-1 wedtug
klasyfikacji EphMRA%), do ktorych przynaleza.
Dodatkowo dokonano analizy obecnosci kazdej

z analizowanych substancji czynnych w aktualnym
wydaniu Listy Lekéw Podstawowych WHO.>

W oparciu o wymienione kryteria stworzono
model scoringowy, ktérego dziatanie polegato na
przypisaniu wartosci scoringu kazdej z ocenianych
substancji czynnych, bedgcej sumg iloczynéw oceny
poszczegdlnych API w ramach kazdego z kryteriéw
oraz przypisanych tym kryteriom wag (Srednia
wazona). Model postuzyt do wstepnej preselekgcji
API do dalszych analiz, zawezajgc analizowang liste
substancji czynnych z 1968 do 528, nazwanych
Dtugq Listq API. Lista ta zostata zwalidowana
poprzez przeprowadzenie analogicznej analizy

scoringowej sprzedazy substancji czynnych na rynku
hiszpanskim. W wyniku walidacji, postanowiono
rozszerzy¢ poczatkowg Dfugq Liste API o dwie
dodatkowe substancje czynne, otrzymujac finalng
liste 530 API do dalszych analiz.

W kolejnym kroku API zawarte na utworzonej Dtugiej
Liscie API poddano dalszej ocenie, wykorzystujac

do tego, oprécz parametréw uwzglednionych przy
tworzeniu Dtugiej Listy API, takze: ocene ekspertéw
z zakresu medycyny (17 ekspertéw réznych
specjalizacji), farmakologii klinicznej (1 ekspert)

i reagowania w przypadku kryzysow (2 ekspertéw)
- oceny dokonywano w zakresie priorytetu danego
API w leczeniu pacjentéw oraz ewentualnej
zastepowalnosci tego APL Innymi kryteriami oceny
byty: zastosowanie danego API do leczenia w ramach
terapii problemoéw zdrowotnych okreslonych jako
priorytetowe pod katem przysztego obcigzenia
chorobowego spoteczeristwa w Polsce (ocena na
podstawie prognozy 10 obszaréw chorobowych
generujgcych najwieksze obcigzenie chorobowe

na poziomie spoteczenstwa Polski w roku 2032,
wyznaczone metodg DALY (z ang. Disability-Adjusted
Life Years)) czy obecnos¢ klasy ATC, do ktérej
przynalezy dane API, w zestawieniu Gféwnych

Grup Terapeutycznych w gotowosci kryzysowej,
przygotowanym przez Europejskg Agencje Lekow
(EMA, z ang. European Medicines Agency) w celu
zapobiegania niedoborom lekéw w sytuacjach
kryzysowych dotyczacych zdrowia publicznego.®

Finalnym wynikiem tego etapu jest Krétka Lista

API, bedgca zawezeniem Dtugiej Listy API do 52
substancji czynnych, ktére uzyskaty najwyzszy wynik
w modelu scoringowym. Na liscie tej znalazty sie

m.in. leki przeciwzakrzepowe (m.in. enoksyparyna
sodowa, rywaroksaban), leki przeciwcukrzycowe
(m.in. insuliny, metformina), leki o dziataniu
przeciwbdélowym (m.in. paracetamol, ibuprofen),
antybiotyki (m.in. amoksycylina + kwas klawulanowy,
ceftriakson, wankomycyna czy meropenem),

czy tez leki onkologiczne (m.in. pembrolizumab,
ipilimumab czy cetuksymab). 31 z tych substancji

4 Obszary terapeutyczne zostaty okreslone na poziomie klasy ATC-1, zgodnie z klasyfikacjg anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng (ATC, z ang. Anatomical Therapeutic
Chemical Classification) opracowang przez komitet dziatajgcy w ramach organizacji European Pharmaceutical Market Research Association (EphMRA).

5 WHO (30.09.2021) WHO model list of essential medicines - 22nd list, 2021
6 EMA (07.2022) List of the “main therapeutic grups” (MTGs) in crisis preparedness

10 | Projekt priorytetyzacji API - Raport kohcowy | luty 2023
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czynnych to API wytwarzane chemicznie, a 21
biologicznie. 10 substancji jest aktualnie objetych
ochrong patentowg lub wytgcznosciag rynkowa na
terytorium Polski. Lokalne zdolnosci wytwadrcze
zostaty zidentyfikowane dla 19 sposrod 52
spriorytetyzowanych substancji czynnych.

W toku projektu zebrano dodatkowo informacyjnie
dane dotyczgce m.in. obecnej i planowanej
produkcji API w Polsce. Parametry te nie stanowity
bezposrednio elementu oceny scoringowej API,
natomiast moga zosta¢ wykorzystane w dalszych
pracach nad priorytetyzacjg API dla Polski.

3.4. CzesSC¢III: Zachety do lokalnej
produkcji API

Celem trzeciego etapu projektu byto opracowanie
listy zachet stosowanych w ramach wspierania
lokalnego rozwoju produkcji aktywnych substancji
farmaceutycznych w wybranych krajach,

przede wszystkim z obszaru Unii Europejskiej

lub/i Europejskiego Obszaru Gospodarczego, wraz
z oceng antycypowanej skutecznosci analizowanych
mechanizmdw zachet w odniesieniu do produkgji

w Polsce. Przeprowadzono desk research,

a jego wyniki przedyskutowano z ekspertami
wewnetrznymi IQVIA i zewnetrznymi pod katem
mozliwosci i celowosci wprowadzenia podobnych
zachet w Polsce. Przeprowadzono takze badanie
ankietowe wsrod wytworcow APL i lekow w Polsce,
ktorzy odpowiadali miedzy innymi na pytania
dotyczace barier dla lokalnej produkcji API

i czynnikéw, ktére mogtyby ich zdaniem rozwoj takiej
produkcji stymulowac.

Ocenie ekspertow poddane zostaty
mechanizmy wspierania inwestycji w produkcje
API zidentyfikowane w wybranych krajach

w postaci zachet finansowych (tj. granty oraz
doptaty bezposrednie, pozyczki rzadowe, ulgi
zwigzane z badaniami i rozwojem) oraz zachet
ogdélnosystemowych (tj. mechanizmy regulacyjne,
refundacyjne, podatkowe) oraz dotyczacych
wspotpracy ze strong publiczng (tj. partnerstwa
publiczno-prywatne, korzystanie z publicznej
infrastruktury).
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Wyniki przeprowadzonych konsultacji i analiz
wykazujg zgodnos$¢ w zakresie charakteru zachet,
ktore najskuteczniej mogtyby wspierac krajowg
produkcje API tj. finansowych mechanizmoéw
wsparcia inwestycji w postaci grantéw. Wymienione
mechanizmy bezposredniego finansowania
oceniono rowniez jako te najbardziej mozliwe do
wprowadzenia w Polsce.

Preferencja takiej formy wsparcia koreluje

z barierami rozwoju produkcji API w Polsce,
wskazanymi przez wytwdrcéw jako najistotniejsze
tj. 1) wysoka konkurencyjnoscig producentéw
azjatyckich, wynikajgcg z niskich kosztow
produkcji API w Chinach i Indiach; 2) wysokimi
kosztami nowych inwestycji, wynikajgcymi

z potrzeby pozyskania technologii, rozbudowy
linii produkcyjnych, zatrudnienia specjalistow;

3) wysokimi kosztami oraz rozbudowang
biurokracjg wprowadzania nowych inwestycji,
wynikajgcymi z regulacji Srodowiskowych oraz
wymogow jakosciowych Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego; 4) brakiem dedykowanych
instrumentow wsparcia bezzwrotnego np. w postaci
wsparcia finansowego.

Wskazana przez producentéw konkurencyjnos¢
produktéw chinskich i indyjskich, ktéra prowadzi

do wygenerowania silnej presji cenowej, ogranicza
optacalnos¢ inwestycji w produkcje substancji
czynnych w Polsce i Europie. Istotnym aspektem
jest takze uzaleznienie od rynkéw wschodnich

w zakresie surowcéw do wytwarzania API.
Inwestycje w produkcje substancji czynnych nalezg
do kosztownych i czasochtonnych. Jest to powazna
bariera dla wielu firm, wynikajgca z koniecznosci
poniesienia wysokich naktadéw i ryzyka braku
optacalnosci na etapie sprzedazy. Inwestycje
wymagajg stworzenia infrastruktury produkcyjnej,
zaplecza badawczo-rozwojowego, sprowadzenia tzw.
know how, wktadu w technologie i systemy jakosci
oraz zatrudnienia wykwalifikowanej kadry. Ponadto,
aktualnie wytworcy mierzg sie tez z rosngcymi
kosztami utrzymania produkcji w postaci cen energii
i kosztow pracy.



Podkreslenia wymaga zréznicowana waga grantow
ze wzgledu na profil producenta farmaceutycznego.
W przypadku producentéw krajowych wdrozenie
mechanizmdw grantowych okreslone zostato

jako krytyczne w toku podejmowania decyzji

0 rozpoczeciu inwestycji. Jednoczesnie, granty
mogga okazac sie mniej skuteczne dla przyciggania
inwestycji duzych miedzynarodowych producentdw.

Innym rozwigzaniem mogtyby by¢ ulgi podatkowane
zwigzane z badaniami i rozwojem, co obnizytoby
koszty inwestycji w wytwarzanie produktow
innowacyjnych, a takze w mniejszym stopniu -
generycznych. Niektérzy eksperci podkreslali takze
wage mechanizmoéw refundacyjnych w podniesieniu
optacalnosci produkcji substancji czynnych w Polsce.

Przeprowadzona analiza wskazuje jednoznacznie
na potrzebe wprowadzenia rozwigzan
wspierajgcych produkcje aktywnych substancji
farmaceutycznych w Polsce, a jednoczes$nie

na koniecznos$¢ ich rozpatrywania w szerszym
kontekscie niz tylko typy zachet.

3.5. Wnioski i rekomendacje

Wyniki koncowe projektu (tj. Dfuga i Krétka Lista
API oraz przeglad mechanizméw zachet) stanowig
parametry kierunkowe bedgce puntem wyjscia
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do szczegotowego dialogu z udziatem wszystkich
kluczowych interesariuszy w celu wypracowania
optymalnych rozwigzan wptywajgcych na
zwiekszenie produkcji API w Polsce.

Dziatania powinny by¢ nacelowane na opracowanie
dtugoterminowej strategii dla wybranych
(kluczowych) API wraz z okre$leniem docelowej skali
wymaganej produkgji - z uwzglednieniem mozliwego
i koniecznego poziomu wsparcia finansowego po
stronie panstwa wraz ze zmianami legislacyjnymi
stanowigcymi dodatkowe mechanizmy systemowe
(rejestracyjne, refundacyjne, administracyjne) oraz
mechanizmami regulacyjnymi zabezpieczajgcymi
stabilnos$¢ catego systemu wsparcia.

Z perspektywy osiggniecia optymalnych efektéw,
powyzsze dziatania powinny by¢ komplementarne do
inicjatyw i dziatan planowanych lub podejmowanych
w innych krajach i regionach UE. W tym zakresie,
kluczowe jest zaréwno skoordynowanie dziatan
produkcyjnych w celu zwiekszania wykorzystania
potencjatu lokalnych wytworcow poprzez
zabezpieczenia potrzeb popytowych innych krajéw,
ale rowniez podjecie wspolnotowych dziatah

w zakresie ochrony i zwiekszenia konkurencyjnosci
europejskiej produkcji API.



4. WPROWADZENIE

4.1. Przedmiot, cel i produkty koncowe

projektu

Celem projektu byto opracowanie listy aktywnych
substancji farmaceutycznych (API, z ang. Active
Pharmaceutical Ingredients) kluczowych dla
zapewnienia bezpieczenstwa zdrowotnego
obywateli oraz okreslenie obszaréw o wysokim
potencjale rozwojowym produkgji API i ksztattowania
innowacyjnych technologii, ktére w przysztosci mogg
stac sie polskimi specjalizacjami.

W tym celu okreslono nastepujacy zakres projektu:

Etap 1.  Opracowanie listy aktywnych substancji
farmaceutycznych kluczowych

dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli;

Etap 2. Ocena zdolnosci produkcyjnych
aktywnych substancji farmaceutycznych
w Polsce i za granicg;

Etap 3. Okreslenie trendéw w produkcji aktywnych
substancji farmaceutycznych, w tym
atrakcyjnych obszaréw wzrostu pod kgtem
rozwoju produkcji API i ksztattowania
innowacyjnych technologii, ktére

w przysztosci mogg stac sie polskimi
specjalizacjami.

Etap4. Analiza podejscia wybranych panstw
do wspierania lokalnego rozwoju
produkcji API;

Etap 5. Opracowanie i dostarczenie produktow

korcowych.

Kluczowymi produktami korncowymi, wynikajgcymi
bezposrednio z aktywnosci zdefiniowanych w ramach
kazdego z etapdw projektu, sa:

1. Podsumowanie wynikoéw desk research nt.
otoczenia rynkowego i zidentyfikowanych trendéw
w produkcji APL;
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2. Dtuga Lista API (top 530 API spriorytetyzowanych
do analizy) oraz Krétka Lista API, zawierajgca
52 API, okreslonych jako priorytetowe dla
zapewnienia bezpieczehstwa zdrowotnego
obywateli Polski, wskazujgcych potencjalne
obszary rozwoju lokalnej produkcji API;

3. Lista wybranych zachet do potencjalnego
wprowadzenia w celu rozwoju produkcji API
w Polsce;

Odwzorowanie celéw projektu w strukturze raportu
przedstawiono w Zatgczniku 9.1.

4.2. Struktura raportu

Cze$¢ merytoryczna raportu jest bezposrednim
odwzorowaniem opisanych wyzej produktow
korncowych projektu i obejmuje nastepujace sekcje:

Czescl.
Czes¢II.

Trendy zwigzane z produkcjg API (Rozdziat 5);
Kluczowe API dla zapewnienia
bezpieczehstwa zdrowotnego obywateli
(Rozdziat 6);

Czes$¢ 111, Zachety do lokalnej produkcji API (Rozdziat 7).

Kazdy z tych rozdziatéw rozpoczyna sie od krétkiego
Wprowadzenia, po ktérym nastepuje Podsumowanie,
zawierajace kluczowe wyniki i wnioski z danego
rozdziatu. Kolejne sekcje rozdziatéw zawierajg
uszczegdétowienie informacji zawartych

w Podsumowaniu i opis metodyki.

Raport zawiera dodatkowo Streszczenie (Rozdziat 3),
Wprowadzenie (Rozdziat 4), Wnioski i rekomendacje -
bedace podsumowaniem catosci prac projektowych
(Rozdziat 8) - oraz Zatgcznik stanowigcy uzupetnienie
opisu metodyki i wynikdéw z poszczegdlnych sekgji,
Spisy Tabel i Rysunkéw.



5. TRENDY ZWIAZANE Z PRODUKCJA API

5.1. Wprowadzenie

Celem prac projektowych podsumowanych

w ponizszym rozdziale byto lepsze zrozumienie
otoczenia rynkowego oraz identyfikacja gtéwnych
trendéw zwigzanych z produkcjg substancji czynnych
na Swiecie i czynnikdw napedzajgcych te zmiany.

W tym celu dokonano identyfikacji, analizy i syntezy
informacji pochodzacych z publicznie dostepnych
zrodet wtornych.

Substancje czynne lub aktywne sktadniki
farmaceutyczne (API, z ang. Active Pharmaceutical
Ingredients) to sktadniki produktéw leczniczych,
odpowiedzialne za dziatanie terapeutyczne produktu.
Oprécz nich, w lekach moze znajdowac sie rowniez
wiele innych substancji pomocniczych, jednak

to wtasnie API stanowig podstawowy sktadnik
produktéw leczniczych, odpowiedzialny za ich efekt
terapeutyczny.

W sktad pojedynczego leku (produktu leczniczego)
moze wchodzi¢ jeden lub wiecej aktywnych
sktadnikéw farmaceutycznych, a takze wiele
substancji pomocniczych. Przyktadowo lek Janumet®
(stosowany u dorostych pacjentéw z cukrzycg typu
IT) zawiera dwie substancje czynne: sitagliptyne oraz
chlorowodorek metforminy, a obok nich dodatkowe
10 substancji pomocniczych.’

Na ponizszym diagramie schematycznie
przedstawiono proces produkgcji i dystrybucji lekdw.

Rysunek 1. Uproszczony cykl produkgcji i dystrybucji lekéw

<3

Substancje czynne
(API)

@ Gotowe leki

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie przegladu literatury

Produkcja API, mimo iz stanowi poczatek procesu
wytwarzania lekéw, jest etapem generujgcym istotng
sktadowg kosztéw - przyktadowo w przypadku lekow
w statej doustnej postaci (np. kapsutek czy tabletek)
odpowiada za okoto 40-50% catkowitych kosztow
produkcji leku. Z uwagi na wysoki udziat kosztu
wytworzenia lub pozyskania API, czesto jest to
wiasnie ten obszar, w ktérym firmy farmaceutyczne
poszukujg mozliwos$ci optymalizacji kosztowej.® ?

5.2. Podsumowanie

Globalny rynek farmaceutyczny doswiadcza
istotnego wzrostu, ktérego utrzymanie
prognozowane jest rowniez w kolejnych latach
- w latach 2023-2027 oczekiwany jest wzrost
na $redniorocznym poziomie okoto 3-6%
(wedtug wskaznika CAGR, z ang. Compound
Annual Growth Rate) i osiggniecie w 2027 roku

7 EMA Charakterystyka produktu leczniczego Janumet

Sprzedaz lekéw

poziomu okoto 1,9 trylionéw USD. Dla Europy

IEEJ Magazynowanie
i dystrybucja

Wschodniej prognozowany jest wzrost wartosci
rynku o blisko 45% w ciggu kolejnych 5 lat, czego
gtéwnym czynnikiem ma by¢ zwiekszenie dostepu
do nowoczesnych terapii. Rdwnolegle rosnie

i bedzie rést réwniez popyt na substancje czynne,
a w szczegolnosci na tzw. substancje wysoko
potencjatowe (HPAPI, z ang. Highly Potent Active
Pharmaceutical Ingredients).'°

Bardzo duza czes¢ globalnej produkcji API pochodzi

z krajéw azjatyckich, gtéwnie z Chin i Indii. Powodem
tego jest od lat trwajgcy outsourcing produkgji

w poszukiwaniu optymalizacji kosztowej przez firmy
farmaceutyczne - szacuje sie, ze koszty inwestycji
oraz produkcji na rynkach azjatyckich sg 0 20 40%
nizsze, w stosunku do kosztéw na rynku europejskim.
Doprowadzito to do uzyskania przez kraje azjatyckie

8 Francas D (31.01.2021) Global Pharmaceutical Supply Chains and Resilience Strategies: Overview and Implications of the Covid-19 Pandemic

9 yahool!finance (14.06.2022) Active Pharmaceutical Ingredients (API) Market
10 IQVIAInstitute (18.01.2023) The Global Use of Medicines 2023
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bardzo duzych efektow skali i mozliwosci konkurencji
cenowej. W konsekwencji nastapita dynamiczna
koncentracja produkcji API w zaledwie kilku
regionach Chin oraz Indii, ktére razem odpowiadajg
za blisko 2/3 Swiatowego wolumenu API. Dla krajéw
Unii Europejskiej oznacza to silne uzaleznienie od
podmiotow trzecich - w 2019 roku az 42% wolumenu
API wykorzystywanego przez UE pochodzito spoza
krajow wspélnoty. 1213

Obecnie, coraz wiecej organizacji publicznych

i rzadow zauwaza problem spowodowany nadmierng
koncentracjg produkcji - w trakcie pandemii
COVID-19 i innych globalnych wydarzen, unaocznity
sie ryzyka zwigzane z niezdywersyfikowanym
tannicuchem dostaw w branzy farmaceutyczne;j.
Przejsciowe braki w dostepach do lekéw oraz
mozliwe ograniczenia eksportu z Chin doprowadzity
do pojawienia sie inicjatyw majgcych temu
przeciwdziata¢, zaréwno na szczeblu krajowym, jak

i europejskim. Nalezg do nich m.in. opracowanie
krajowych list niezbednych lekéw czy wspieranie
regionalnego przemystu farmaceutycznego majgce
na celu przywrdécenie lub rozpoczecie nowej
produkcji API w krajach pochodzenia podmiotéw
gospodarczych, gtéwnie na terenie Unii Europejskiej
i Standw Zjednoczonych.

Konkurencja cenowa z krajami azjatyckimi jest
obecnie w wielu obszarach praktycznie niemozliwa,
jednak dzieki specjalizacji, nowym technologiom

i odpowiednim inicjatywom mozliwe jest
wzmocnienie pozycji Europy na rynku produkgji

APL. Takie dziatania maja juz miejsce np. we Francji,
gdzie zatozona przez koncern Sanofi spétka
EUROAPI, przy wsparciu rzadu francuskiego, rozwija
sie i planuje w szybkim czasie zosta¢ Swiatowym
liderem w produkcji matych czgsteczek. Na tego typu
delokalizacji istotnie mogtaby skorzystac Polska,
poniewaz ma wystarczajgco rozwiniety przemyst
farmaceutyczny i jest wysoko konkurencyjna na tle
innych krajéw regionu.'

W kolejnych podrozdziatach oméwiono poszczegolne
czynniki sktadajace sie na aktualny i prognozowany
stan produkcji API na Swiecie.

5.3. Aktualne wydarzenia wptywajace na
lokalng i globalng produkcje API

Sektor produkgji lekéw oraz substancji czynnych

jest czesto uznawany za jedng ze strategicznych
gatezi gospodarki, przez co na jego rozwdj, obok
standardowych czynnikéw ekonomicznych maja
réowniez wptyw dziatania podejmowane przez

rzady krajowe oraz organizacje miedzynarodowe.
Gtéwne lokalne oraz globalne czynniki i wydarzenia
wptywajace na trendy w produkcji API mozna
zaklasyfikowac¢ do jednej z trzech nastepujgcych grup
(zob. réwniez Rysunek 2):

+ Czynniki wptywajace bezposrednio na produkcje
(m.in. rosngce koszty produkcji i zatrudnienia);
* Zmiany w zapotrzebowaniu na produkty

farmaceutyczne, uwarunkowane miedzy innymi
trendami epidemiologicznymi;

+ Sytuacje zewnetrzne (m.in. kataklizmy, konflikty,
globalne kryzysy).

11 Medicines for Europe, European Fine Chemical Group (2021) The EU must stop the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and

coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines

12 Cherian]Jetal. (05.2021) India’s Road to Independence in Manufacturing Active Pharmaceutical Ingredients: Focus on Essential Medicines

13 European Centre for International Political Economy (07.2020) Key Trade Data Points on the EU27 Pharmaceutical Supply Chain

14 Polski Instytut Ekonomiczny (05.2020) Szlaki handlowe po pandemii COVID-19
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Rysunek 2. Czynniki wptywajace na trendy w produkcji API

Zmiany w czynnikach produkgji

Zaréwno w krajach wysoko rozwinietych, jak i rozwijajgcych sie obserwuje sie
rosngce koszty produkgji, w tym koszty zatrudnienia. Aby konkurowac¢ cenowo,
producenci lekéw i API wcigz muszg szuka¢ mozliwosci optymalizacji kosztéw jednostkowych.

Sytuacje zewnetrzne

W ostatnich latach duzy wptyw na globalng
produkcje miaty nieprzewidywalne wydarzenia
takie jak pandemia COVID-19, zablokowanie
Kanatu Sueskiego czy tez agresja Rosji na Ukraine.
Powodowaty one czasowe niedobory lekéw ze
wzgledu na opdznienia w dostawach i w duzej
mierze przyczynity sie do uwypuklenia ryzyk
zwigzanych z nadmierng koncentracjg
produkgcji w krajach azjatyckich.

Przyczyny
zmian
w produkcji
API

Zmiany w popycie na leki

Wzrost zapotrzebowania na leki napedzany
jest gtéwnie przez kraje rozwijajace sie,

w ktérych wraz ze wzrostem dostepnosci
opieki zdrowotnej wzrasta réwniez konsumpcja
lekéw per capita. Wzrasta réwniez znaczenie
lekéw biologicznych oraz HPAPI, ktérych
produkcja wymaga wykorzystania
najnowszych technologii.

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie przegladu literatury; HPAPI - silnie dziatajace substancje czynne (z ang. Highly Potent Active Pharmaceutical

Ingredients)

W kolejnych podrozdziatach oméwiono poszczegéine
czynniki sktadajgce sie na aktualny i prognozowany
stan produkcji API na Swiecie.

5.3.1. Czynniki wptywajace bezposrednio na
produkcje

Koszty wytwarzania zaawansowanych
technologicznie i kapitatochtonnych produktéw,

do jakich zalicza sie substancje czynne znajdujg sie
w wieloletnim trendzie wzrostowym, wynikajgcym
ze wzrostu kosztéw surowcéw niezbednych do
produkcji, kosztow osobowych (zatrudnienia), kosztu
kapitatu, a takze cen energii. W celu zwiekszania
konkurencyjnosci, wiele firm farmaceutycznych

z Europy oraz Stanéw Zjednoczonych zaczeto
sprowadzac API z krajow azjatyckich, dgzgc do
optymalizacji kosztowej. Rynek API przez lata ulegat
transformacji, a produkcja przenoszona byta za
granice w poszukiwaniu nizszych kosztéw, w wyniku
czego Europa od lat stopniowo stawata sie coraz
bardziej zalezna od zewnetrznych dostawcow.
Globalny udziat krajéw europejskich w produkcji API
wynosit w 2000 r. okoto 53%, jednak przez kolejne
20 lat spadt do poziomu 25% w 2020 r. Obecnie
produkcja API scentralizowata sie w zaledwie kilku
regionach Indii oraz Chin. Same Chiny odpowiadaty

w 2019 r. za ponad 44% globalnego wolumenu API.
W sytuacjach kryzysowych takie silne uzaleznienie
od zewnetrznej produkcji API moze zagrazac
bezpieczehstwu zdrowotnemu obywateli krajow Unii
Europejskiej, w tym réwniez Polski.'s 16 17

15 European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy

16 Cherian]Jetal. (05.2021) India’s Road to Independence in Manufacturing Active Pharmaceutical Ingredients: Focus on Essential Medicines

17 Medicines for Europe, European Fine Chemicals Group (11.2022) A strong european API industry can achieve strategic autonomy of the EU health system
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Rysunek 3. Udziat w globalnej produkcji API, 2019

Produkcja API wolumenowo

@ chiny
@ ndie

Pozostate

Produkcja API wartosciowo

48%

Zrédto: Opracowanie wiasne za Cherian J et al. (05.2021) India’s Road to Independence in Manufacturing Active Pharmaceutical Ingredients: Focus on

Essential Medicines'

Ciekawych obserwacji dostarcza zestawienie ze sobg
informacji dotyczgcych produkcji API oraz udziatéw
w globalnym handlu API (zob. Rysunek 4). Indie,
pomimo znaczgcego, blisko 20% udziatu w produkg;ji
API na Swiecie, nie sg istotnym graczem w zakresie
eksportu surowych substancji czynnych. Wynika

to najprawdopodobniej z przyjetej przez ten kraj
strategii rozwoju przemystu farmaceutycznego,

w ramach ktérej krajowa produkcja API jest
wykorzystywana przez lokalnych producentéw
lekéw, a produktem eksportowym sg dopiero
gotowe wyroby farmaceutyczne. Na przeciwlegtym
biegunie znajdujg sie w tym zakresie Chiny, w ktérych
wyprodukowane API stanowig w wiekszosSci produkt
eksportowy, przetwarzany w innych krajach.

Rysunek 4. Udziat w globalnym rynku handlu
API, 2019
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Niemcy
Holandia

Tajlandia

Szwajcaria
Stany Zjednoczone

Reszta Swiata

%

Zrédto: Opracowanie wtasne za European Parliament, Directorate-General
for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains:
options for reshoring production back to Europe in a globalised economy™

18  Cherian]Jetal. (05.2021) India’s Road to Independence in Manufacturing Active Pharmaceutical Ingredients: Focus on Essential Medicines

19  European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy
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W wyniku koncentracji produkcji w krajach
azjatyckich, w Europie spora cze$¢ produktéw
farmaceutycznych zaczeta by¢ importowana

z zewnatrz - dla krajow UE27 w 2019 import
wewnetrzny API w ramach Unii Europejskiej
stanowit blisko 52%, natomiast z zewngatrz (spoza
UE27) importowane byto ponad 48% stosowanych
w produkgcji lekdw API. Najwiekszym dostawcg
zewnetrznym byty Chiny, odpowiadajgce za ponad
22% catego importu APIL. Drugim najwiekszym

dostawcg byty Stany Zjednoczone (6% udziatéw

w wolumenie). Analizujgc import w ujeciu
wartosciowym, rola Chin jest znaczgco nizsza -
znalazty sie wtedy dopiero na czwartym miejscu (8%),
po imporcie wewnetrznym UE27 (51%), Szwajcarii
(17%) oraz Stanach Zjednoczonych (9%), co wynika

z tego, ze w chwili obecnej z krajéw azjatyckich
importowane sg gtéwnie tansze, nieskomplikowane

i niechronione patentem substancje czynne.? 2!

Rysunek 5. Import API w Unii Europejskiej w podziale na Zrédto importu, 2019

Import wolumenowo [t], 2019
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-

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie European Centre for International Political Economy (07.2020) Key Trade Data Points on the EU27

Pharmaceutical Supply Chain??

Europejski przemyst farmaceutyczny API koncentruje
sie obecnie na wytwarzaniu produktéw wysokiej
wartosci i chronionych patentami. Kluczowymi
krajami, w ktérych produkuje sie API na terenie Unii
Europejskiej pozostajg Niemcy, Holandia, Szwajcaria,
Francja, Hiszpania oraz Wtochy. W 2019 roku eksport
API z UE wyniést 7,4 mld EUR, natomiast import 11,1
mld EUR. Deficyt handlowy netto wynidst zatem
okoto 4,7 mld EUR i byt on szczegélnie wyrazny dla
substancji z kategorii hormondw, prostaglandyn,
tromboksanéw, leukotriendw i antybiotykdw.

Brak zachet do kontynuowania produkcji krajowej
mniej dochodowych lekéw ze wzgledu na wysokga

konkurencje w przetargach i kontraktach, byt
kluczowg przyczyng ograniczania produkgji
farmaceutycznej w Stanach Zjednoczonych - krajowi
producenci nie byli w stanie konkurowa¢ cenowo

z APIL importowanymi z krajéw o nizszych kosztach
produkgji. Réwniez w krajach UE przepisy regulujace
obrot lekami oraz refundacje niejednokrotnie
doprowadzajg do sytuacji, w ktérych cena
refundowana ustalana jest na poziomie, przy ktérym
produkcja lokalna jest po prostu nieoptacalna.?*

Jako przyktad niebezpieczenstwa zwigzanego
z uzaleznieniem od zewnetrznych dostawcéw mozna
paradoksalnie wskaza¢ Indie, ktére importujg

20  Medicines for Europe, European Fine Chemicals Group (11.2022) A strong european APl industry can achieve strategic autonomy of the EU health system

21 European Centre for International Political Economy (07.2020) Key Trade Data Points on the EU27 Pharmaceutical Supply Chain

22 Ibidem

23 European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy
24 Chapman S et al. (24.03.2022) Shortages of medicines in OECD countries
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z Chin ponad 70% wykorzystywanych API. Jeszcze
we wczesnych latach dziewiecdziesigtych Indie

byty samowystarczalne pod katem produkgji
substancji czynnych stosowanych w przemysle
farmaceutycznym, jednak wraz z otwarciem Chin

i ich ekspansjg gospodarczg, réwniez na rynku
produkcji lekéw i substancji czynnych, zaczety one
wypiera¢ cenowo zaktady produkcyjne dziatajgce

na terenie Indii. Koszty pracy, koszty finansowania
dziatalnosci czy podatki byty w Chinach istotnie
nizsze, a dodatkowo przemyst farmaceutyczny
dostawat wsparcie rzgdowe w postaci dotacji

oraz grantow. W konsekwencji, Indie zaprzestaty
produkcji czesci API oraz materiatéw potrzebnych do
ich produkgji, uzalezniajac sie coraz bardziej od Chin.
Obecnie rzad Indii stara sie zwiekszy¢ niezaleznos¢
od importu zewnetrznego w obawie o potencjalne
problemy z dostepnoscig oraz w celu zapewnienia
bezpiecznego dostepu do niezbednych lekow.2*

Wraz ze wzrostem znaczenia silnie dziatajagcych
aktywnych sktadnikéw (HPAPI, z ang. Highly Potent
Active Pharmaceutical Ingredients) ro$nie potrzeba
zapewniania najwyzszej jakosci i bezpieczenstwa
produkcji. HPAPI to wysoce aktywne substancje
czynne, ktére wykazujg aktywnos¢ biologiczng juz
w bardzo niskich stezeniach okreslanych za pomoca
dziennej dawki terapeutycznej. Ze wzgledu na swojg
charakterystyke, w przypadku niedostosowania
procedur w zakresie sktadowania, HPAPI mogag
stanowi¢ wieksze ryzyko dla personelu oraz tatwo
utraci¢ swojg integralnos¢, a w nastepstwie stanowié
nawet zagrozenie zdrowotne dla pacjentéw. Wraz
ze wzrostem poziomu toksycznosci potrzebne sg
réwniez bardziej zaawansowane oraz kompleksowe
rozwigzania produkcyjne i transportowe. Rozwijanie
takiej produkgcji jest w konsekwencji bardzo
kosztowne i wiele firm decyduje sie na zlecanie

jej producentom kontraktowym. Tradycyjnymi
przyktadami wytwarzanych HPAPI sg zwigzki
cytotoksyczne i hormony ptciowe, jak na przyktad
estrogen. W ostatnich latach obserwuje sie znaczacy

wzrost liczby producentéw HPAPI dla rynku
generycznego, spowodowany m.in. wygasaniem
patentéw oraz rozwojem stuzby zdrowia w Indiach

i Chinach. Europejska Agencja Lekow stara sie
poprawi¢ monitorowanie produkcji API oraz zwieksza
liczbe inspekcji w celu lepszego kontrolowania jakosci
procesu produkcyjnego. Jest to szczegdlnie istotne

w przypadku outsourcingu, poniewaz mozliwosci
kontroli sg wtedy znaczgco ograniczone.?527.28

5.3.2. Zmiany w zapotrzebowaniu na leki
napedzajace wzrost popytu na API

Uzycie lekdéw w skali Swiatowej ustabilizowato sie

w 2022 roku, po silnym odbiciu w 2021 roku, kiedy to
rynki odbudowaty sie po okresie pandemii COVID-19.
Prognozuje sie, ze w okresie do 2027 roku Swiatowy
rynek lekdw, mierzony w dniach terapii, bedzie rost
w tempie okoto 1,6% rocznie (wedtug wskaznika
CAGR, z ang. Compound Annual Growth Rate).

Wzrost ten bedzie napedzany gtéwnie przez wyzsze
zapotrzebowanie w krajach Azji i Pacyfiku, Ameryki
tacinskiej, Afryki oraz krajach Bliskiego Wschodu.
Oczekuje sie réwniez, ze zaktdcenia tancucha

dostaw spowodowane trwajgcym konfliktem na
Ukrainie, wptyng na ograniczenie wzrostu wolumenu
w obszarze Europy Wschodniej.?®

Prognozowane zapotrzebowanie na leki w podziale
na regiony Swiata przedstawia Rysunek 6.

25 Vyas N et al. (2020) Reduced Pharma Supply Chain in COVID-19: Measures to Reduce India’s Reliance for Active Pharmaceutical Ingredients on China and other countries

26 EMA (03.2018) Report on the international Active Pharmaceutical Ingredient (API) inspection programme 2011-2016

27 Lubrizol Life Science (08.04.2019) Highly Potent API (HPAPI) Handling: An Expert Interview with Judy Cohen

28 Dec-group (21.01.2020) Mikronizacja HPAPI (Highly Potent Active Pharmaceutical Ingredients)

29 IQVIA Institute (18.01.2023) The Global Use of Medicines 2023
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Rysunek 6. Historyczne i prognozowane zapotrzebowanie na leki w podziale na regiony, mierzone
w miliardach dziennych dawek dobowych (DDD, z ang. Defined Daily Doses), 2012-2027
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Zrédto: Prognoza rynkowa na lata 2023-2027, za IQVIA Institute. The Global Use of Medicines 20233

Wraz z wygasaniem kolejnych patentéw i Swiadectw
ochronnych, coraz istotniejszym elementem
krajobrazu farmaceutycznego sg leki generyczne

i biopodobne. Dla krajéow OECD26 udziat lekow
generycznych w catym rynku farmaceutycznym
osiaggnat w 2019 r. odpowiednio 53% wedtug
wolumenu i 24% wedtug wartosci. W tym kontekscie,
szczegdlnie istotny wydaje sie by¢ przewidywany
dalszy wzrost znaczenia lekéw biologicznych - ze
wzgledu na réznorodny sposdéb dziatania i wieksza
ztozonos¢ leki biologiczne wymagajg innego
podejscia do produkcji oraz regulacji prawnych,
rowniez w przypadku odpowiednikéw, czyli lekdw
biopodobnych. Na terenie UE, za sprawg regulacji
Europejskiej Agencji Lekéw dla lekdw biologicznych
obowigzujg bardziej rygorystyczne normy dotyczgce
wykazania podobieristwa do produktu oryginalnego
niz ma to miejsce w przypadku standardowych lekow

30 Ibidem
31  OECD(09.11.2021) Health at a Glance 2021: OECD Indicators

generycznych. Z tego powodu wiele firm decyduje
sie na produkcje wtasng takich lekéw, ze wzgledu

na ztozono$¢ procesu produkcyjnego, regularne
kontrole jakosci, czy tez kwestie ochrony wtasnosci
intelektualnej. Postepujgcy wzrost znaczenia

lekéw biologicznych moze by¢ zatem szansg dla
producentéw europejskich (w tym polskich), po czesci
rowniez ze wzgledu na europejskie prawo dotyczgce
wiasnosci intelektualnej, zapobiegajgce niechcianym
transferom technologii. Jezeli wiec firma bedaca

w posiadaniu praw do leku biologicznego zdecyduje
sie na zlecenie produkcji podmiotowi trzeciemu,

to moze wzig¢ pod uwage te czynniki i preferowac
wybér producenta europejskiego.3 323334

Roéwniez wspomniany wczesniej wzrost znaczenia
silnie dziatajgcych API (HPAPI) jest obecnie

bardzo istotnym trendem na rynku i wiele firm
farmaceutycznych inwestuje w ich rozwoj i produkgje.

32  BusinessWire (25.08.2022) Global Active Pharmaceutical Ingredients (API) Market Report 2022: A $291.7 Billion Market by 2027 - Strong Demand for APIs for Biologicals &

Rising Number of Blockbuster Patent Expiries

33  Biopharma-reporter (24.01.2020) Large pharma focusing on in-house biologic manufacture, not outsourcing

34  Generics and Biosimilars Initiative (29.07.2009) API opportunities in biologicals, biosimilars and generics
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Rosnacy popyt na nie wynika z mozliwosci
osiggniecia podobnej skutecznosci leku przy nizszej
dawce niz przy wykorzystaniu standardowych
substancji czynnych. Juz w 2021 r. blisko 75%
wszystkich nowych lekédw zatwierdzonych przez
amerykanskg agencje lekowa FDA bazowato na
HPAPI. Poniewaz wcigz przyrasta liczba osob
chorujgcych na nowotwory, a wiekszos¢ lekéw
onkologicznych bazuje na wysoce aktywnych
sktadnikach farmaceutycznych, mozna spodziewac
sie dalszego wzrostu popytu na te grupe
substancji. Dodatkowo zauwazalny jest rowniez
trend opracowywania bardziej ztozonych API,

ktore wykorzystuje sie w nowych preparatach do
leczenia chorob rzadkich. Ze wzgledu na rosnaca
0golng dtugos¢ zycia i wydtuzajacg sie dtugosc zycia
w chorobie i/lub niepetnosprawnosci, zwiekszy

sie réwniez przecietny okres przyjmowania lekéw
na choroby przewlekte w czasie trwania zycia
pacjentow. Wraz z wiekiem ro$nie takze ryzyko
wystgpienia chordéb przewlektych wymagajacych
leczenia farmakologicznego, co skutkuje
zwiekszonym zapotrzebowaniem na leki. Wsréd
starszych pacjentéw, ponad 80% jest narazonych
na tymczasowg lub statg polipragmazje, czyli
przyjmowanie wielu lekéw jednoczesnie (zwykle
definiujgc to zjawisko, przyjmuje sie, ze oznacza ono
przyjmowanie co najmniej 5 lekdw rownoczesnie).
Pod tym wzgledem HPAPI majg przewage nad

API, poniewaz pozwalajg na rzadsze podawanie
lekéw lub podawanie ich w mniejszych dawkach, co
umozliwia zwiekszenie komfortu zycia pacjentéw,

a takze potencjalnie nizszg ekspozycje na ewentualne
zdarzenia niepozadane.3536.37. 38

5.3.3. Nieprzewidywalne sytuacje zewnetrzne

Zdecydowanie najwiekszym wydarzeniem,

ktére w ostatnich latach wptyneto na globalny
rynek farmaceutyczny, w tym rynek substancji
czynnych, jest pandemia choroby COVID-19, ktéra
spowodowata ogromne zaburzenia w produkgji,
jak i dostawach API na Swiecie. Problemy

z dostepnoscig lekow nasility sie w szczegdlnosci
w grudniu 2022 roku, kiedy to Chiny ograniczyty
eksport paracetamolu i ibuprofenu ze wzgledu
na znaczacy wzrost zapotrzebowania na leki
przeciwgorgaczkowe wewnatrz kraju. W czesci
Europy wstrzymanie eksportu doprowadzito

do brakow lekéw zawierajgcych te substancje

w aptekach oraz potrzeby ich reglamentacji. Do
konca roku 2022 w Polsce nie zaobserwowano
jeszcze powaznych problemdéw w dostepie

do tych lekéw, przedstawiciele przemystu
farmaceutycznego ostrzegajg jednak, ze takie
sytuacje mogg pojawic sie réwniez w Polsce, a juz
teraz zauwazalne sg problemy z dostepnoscia
chociazby antybiotykow°. W tym kontekscie, warto
odnotowac, ze wskazane wyzej leki stosowane s3
w jednostkach chorobowych, ktére na podstawie
analizy probleméw zdrowotnych stanowig
znaczace obcigzenie spoteczenstwa w Polsce (m.in.
zespoty bolu gtowy czy zakazenia dolnych drég
oddechowych, zob. Rozdziat 6.5.2).

Analiza z 14 krajow OECD wskazata, ze juz przed
pandemiag - w latach 2017-2019 - liczba zgtoszen
probleméw z dostepem do lekéw wzrosta o 60%.
Braki wskazywane przez kraje OECD dotyczyty
gtownie lekéw dziatajgcych na choroby uktadu
nerwowego, sercowo-naczyniowego oraz lekéw
przeciwinfekcyjnych. Wiekszos$¢ zgtaszanych
brakéw dotyczyta problemoéw produkcyjnych lub
zapewniania jakosci, co przyczyniato sie réwniez
do bezposrednich strat dla producentéw, gdyz
uszkodzone badz zanieczyszczone produkty

nie sg dopuszczane do obrotu i muszg zostac
zutylizowane. Farmaceutyczne taricuchy dostaw sg
wyjatkowo skomplikowane i istnieje w nich wiele
etapow, na ktérych mogg pojawic sie zaktécenia.
Ze wzgledu na wysoka intensywnos¢ handlu sektor
ten jest podatny na spory zwigzane z transakcjami
miedzynarodowymi oraz cyberataki. Brakuje
rowniez odpowiedniego skoordynowania planowania
dostaw i gromadzenia zapasow na wypadek

35  Lubrizol Life Science (08.04.2019) Highly Potent API (HPAPI) Handling: An Expert Interview with Judy Cohen

36  Reciparma. Three trends driving small molecule API market growth
37 Ruscin)Metal. (07.2021) Aging and Medications

38 Stegemann, Setal.(17.09.2020) Demographics in the 2020s-Longevity as a challenge for pharmaceutical drug development, prescribing, dispensing, patient care and

quality of life

39  Mgr.farm (23.12.2022) Chiny wstrzymujg eksport paracetamolu i ibuprofenu. Problem moze mie¢ caty $wiat...
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nieprzewidzianych wypadkow, takich jak m.in.
zamkniecia fabryk, restrykcje eksportowe, czy inne
problemy logistyczne. 404

Gtéwnym problemem, jaki jest obecnie poruszany
w odniesieniu do rynku produkcji substancji
czynnych, sg wspomniane problemy z dostepnoscia

) ) o ) do surowcow farmaceutycznych oraz zwigzane z tym
Reasumujac powyzsze rozwazania, mozna .. _ o,
oo ] i zagrozenie dla nieprzerwanego dostepu pacjentow
zauwazy¢, ze brak zdywersyfikowanego tancucha ) , ) .
oo T - do niezbednych lekéw. Propozycje rozwigzan

dostaw oraz podejscie just-in-time do produkgji L , T ) )
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i reshoring produkgji, czyli przywrécenie produkgji
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o i . . ograniczania handlu zagranicznego, mozliwe jest
wreszcie inwazja Rosji na Ukraine w lutym 2022 . . .
L ; i rowniez m.in. wykorzystanie nowych technologii do
rowniez wywarty wptyw na bezpieczenstwo lekowe o . .
L - S usprawnienia produkcji oraz dostaw i tym samym
krajow Unii Europejskie;. . . . L
zwiekszenia konkurencyjnosci lokalnych podmiotow.

5.4. Giéwne trendy zwigzane
z produkcja API

Rysunek 7. Trendy w produkcji API

Organy rzagdowe oraz publiczne starajg sie zapewnic bezpieczeristwo lekowe poprzez tworzenie regulacji
prawnych, list lekéw niezbednych oraz inspekcje taricuchéw dostaw i kontrole Dobrych Praktyk Wytwarzania.
> Przyktadem moze by¢ wspélne dziatanie m.in. FDA i EMA przy inspekcjach fabryk lub lista

Gtéwnych Grup Terapeutycznych w gotowosci kryzysowej przygotowana przez EMA.

Zapewnianie lokalnego
bezpieczenstwa lekowego

Proces reshoringu, czyli przywracania produkgcji do krajéw pochodzenia firm, odbywa sie za sprawg
zaréwno organizacji rzagdowych, jak i prywatnych firm.
> Rzad Frangji wspiera firmy farmaceutyczne w przywracaniu produkcji wewnetrznej APL
W 2021 r. z inicjatywy koncernu Sanofi powstata spétka EUROAPI, ktérej celem jest produkcja API
w UE, w ktérej francuski skarb panstwa stat sie udziatowcem.

Reshoring

&

Trendy
w produkcji
API

0Ogdlny wzrost
produkgji API

Obserwowalny jest ogélny wzrost produkcji API, w szczegélnosci HPAPI. Napedzany jest rosngcym
popytem na nowe terapie oraz tafisze generyczne i biopodobne leki.
> Wiekszo$¢ nowych lekéw rejestrowanych przez agencje lekowe to obecnie te bazujgce na HPAPL

Wykorzystanie

nowych technologi Wykorzystanie nowych technologii umozliwia optymalizacje produkcji i proceséw badawczo-rozwojowych.

Sztuczna inteligencja pozwala m.in. na minimalizacje potencjalnych btedéw w procesie produkcyjnym.
> W firma Exscientia 2020 r. rozpoczeta faze testéw klinicznych dla pierwszego leku opracowanego
przy znacznym udziale algorytméw sztucznej inteligencji

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie przegladu literatury

40 Chapman S et al. (24.03.2022) Shortages of medicines in OECD countries
41 European Commission (05.05.2021) Strategic dependencies and capacities, Accompanying the Communication from the Commission to the European Parliament, the
Council, the European Economic and Social Committee and the Committee of the Regions, Updating the 2020 New Industrial Strategy: Building a stronger Single Market for

Europe’s recovery
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W kolejnych podrozdziatach omoéwiono poszczegdine
inicjatywy majace na celu zaadresowanie problemow
wynikajgcych z braku zabezpieczenia wtasnej
produkcji i nadmiernego uzaleznienia od dostawcow
zewnetrznych, w szczegdlnosci z krajéw Azji i Pacyfiku.
5.4.1. Zapewnianie lokalnego bezpieczeristwa

lekowego przez organy rzadowe
i pozarzagdowe

Ze wzgledu na wysokie wymogi jakosci

i bezpieczehstwa, normy Srodowiskowe oraz
regulacje produkcji API, potrzebne jest rowniez jej
odpowiednie monitorowanie. Europejska Agencja
Lekdéw wraz z miedzynarodowymi partnerami
(m.in. WHO i FDA) uruchomita w 2011 r. program
inspekcji przestrzegania dobrych praktyk produkgji
(GMP, z ang. Good Manufacturing Practices) wsrod
producentéw API. Dzieki niemu mozliwe jest
dzielenie sie informacjami o wynikach inspekgji
producentéw w krajach niebedacych uczestnikami
programu. Inspekcje dotyczyty gtéwnie osrodkow
produkcyjnych w Indiach i Chinach. Ujednolicenie
monitorowania i dzielenie sie wynikami inspekgji
ma na celu zapewnienie wysokiej jakosci produktéw
z krajéw trzecich oraz umozliwienie efektywnego
kooperacyjnego kontrolowania takich osrodkéw.*?

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) od 1977 roku
publikuje Liste Lekéw Podstawowych, ktorej celem
jest okreslenie lekdw uznanych za najwazniejsze dla
efektywnego i bezpiecznego zaspokojenia potrzeb
systemu opieki zdrowotnej. Gtéwne kategorie
lekéw znajdujacych sie na liscie to m.in. antybiotyki,
leki przeciwnowotworowe i wspomagajace oraz
szczepionki. Wiele rzgdéw tworzy réwniez narodowe
listy niezbednych lekéw w oparciu o liste WHO oraz
okreslone wewnetrzne potrzeby danego kraju. Lista
Lekéw Podstawowych nr 22 z wrze$nia 2021 zawiera

479 lekéw, podczas gdy narodowe listy zawierajg od
40 do nawet 1000 lekdOw. 434445

W Polsce ostatnia krajowa lista lekéw podstawowych
zostata opublikowana w 1991 roku i zawierata 367
substancji czynnych. W pézniejszych latach jej
publikacja zostata zaniechana, a w dokumencie
Ministerstwa Zdrowia dotyczgcym polityki lekowej
panstwa na lata 2004-2008 okreslono, ze Lista

Lekéw Podstawowych publikowana przez WHO
powinna stanowi¢ podstawe umieszczania lekdw na
listach refundacyjnych. Podczas reformy systemu
refundacyjnego w 2011 roku, w wyniku zmiany zasad
kategoryzowania lekéw refundowanych, ostatecznie
zdecydowano o wycofaniu krajowej listy lekow
podstawowych,46- 47,48 49,50

W niektérych krajach, w tym réwniez w Polsce,
ogtaszane sg rowniez listy lekdw zagrozonych
brakiem dostepnosci, wobec ktérych podejmowane
sg dodatkowe dziatania na rzecz zabezpieczenia

ich zapaséw na potrzeby systemu opieki zdrowia.
Przyktadowo w Polsce na liscie opublikowanej 13
stycznia 2023 znalazto sie 269 wybranych opakowan
lekéw, wobec ktérych moze by¢ natozony zakaz
wywozenia poza terytorium kraju badz tez ich
zbycia podmiotowi prowadzgcemu dziatalnos¢ poza
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej.>">2

W ostatnim okresie obserwuje sie intensyfikacje tego
typu inicjatyw, majgcg na celu ograniczenie wywozu
lekdw i zapewnienie ciggtego dostepu do kluczowych
lekéw na rynkach krajowych. Powodem wzmozonych
dziatan jest wyjgtkowa skala zakazen sezonowych

w okresie jesienno-zimowym w 2023 roku, ktérg
przypisuje sie brakiem ekspozycji spoteczenstwa
(szczegOlnie dzieci) na wirusy w trakcie pandemii
COVID-19 (z powodu przyjetych obostrzen), co

42  EMA (03.2018) Report on the International Active Pharmaceutical Ingredient Inspection Programme 2011 - 2016

43  Liczba lekéw uznanych za niezbedne waha sie od 44 w Kambodzy do 983 w Stowacji.

44  WHO (2023) National Essential Medicines Lists Repository
45  WHO (30.09.2021) WHO model list of essential medicines - 22nd list, 2021

46 W ramach reformy zniesiony zostat podziat na kategorie lekéw refundowanych uwzgledniajgce leki podstawowe, uzupetniajgce i stosowane w chorobach przewlektych.
W zamian ustalono kategorie zalezne od dostepnosci refundacyjnej (leki apteczne, dostepne w programach lekowych, stosowane w ramach chemioterapii oraz pozostate,

stosowane w ramach innych $wiadczen gwarantowanych).

47  Bochenek T et al. (2013) Zasady refundacji lekéw w polskim systemie ochrony zdrowia - zarys zmian po wdrozeniu ustawy refundacyjnej i analiza ich wptywu na relacje

miedzy lekarzem a pacjentem

48  Ministerstwo Zdrowia (19.11.1991) Zarzadzenie Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 19 listopada 1991 r. w sprawie wykazu lekéw podstawowych i uzupetniajgcych

49  Ministerstwo Zdrowia (18.03.2004) Polityka Lekowa Paristwa 2004 - 2008 r.

50  Sejm RP(12.05.2011) Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

51 Ministerstwo Zdrowia (13.01.2023) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 13 stycznia 2023 r. w sprawie wykazu produktéw leczniczych, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

52 Marszatek Sejmu RP (07.10.2022) Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 7 pazdziernika 2022 r. w sprawie ogtoszenia jednolitego tekstu ustawy -

Prawo farmaceutyczne

23 | Projekt priorytetyzacji API - Raport kohcowy | luty 2023
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wywotato w tym sezonie tzw. ,tridemie”, jak
okreslono jednoczesne wspotwystepowanie

trzech ré6znych wiruséw: COVID-19, RSV oraz

grypy. Spowodowata ona braki niektérych lekéw

w krajach Europy - szczegdlnie antybiotykdéw

(np. amoksycyliny), syropoéw przeciwkaszlowych,
paracetamolu, ale rowniez lekéw na nadcisnienie.

W konsekwencji, niektdre kraje zdecydowaty sie
ograniczy¢ mozliwosci wywozenia tych lekow

poza granice kraju (tzw. eksport rownolegty).

Wsrod krajow, ktore podjety takie dziatania mozna
wymieni¢ Grecje, Rumunie czy Belgie. Inne kraje, jak
Niemcy, Holandia i Szwecja szukaja alternatywnych
sposobdéw zabezpieczenia tych lekdw, m.in. poprzez
ztagodzenie wymogow dotyczgcych zakupow lekow,
umozliwiajgce ptatnikom publicznym zakup lekow

z drozszych hurtowni, co ma zapobiec nadmiernej
koncentracji rynku, czy tez wprowadzenie wymogow
utrzymywania przez sprzedawcow zapasow
zabezpieczajacych szesciotygodniowy popyt.> >4

Jak dotychczas, komitet dziatajacy przy
Europejskiej Agencji Lekéw odpowiedzialny za
bezpieczenstwo lekowe Europy, nie zdecydowat
sie na zakwalifikowanie obecnych probleméw

z dostepnosciag do lekéw jako ,istotne zdarzenie”
(major event) - potencjalnie taka klasyfikacja
zobligowataby organy europejskie do blizszego
monitorowania tej sytuacji oraz opracowania
ogdélnoeuropejskiego planu zapobiegania.®®

Innym przyktadem dziatan podejmowanych w celu
zapewnienia bezpieczenstwa lekowego moga

by¢ Indie, gdzie na poczatku 2020 roku z powodu
potencjalnych brakéw w dostepnosci do API
rozwazane byto rozpoczecie lub przywroécenie
produkcji niektérych substancji czynnych w kraju.
W lipcu 2020 r. rzad Indii przygotowat liste

53 substancji, ktérych produkcja wewnetrznie

ma pomac zmniejszy¢ zaleznos¢ od importu,
przede wszystkim z Chin. Program przewiduje

pomoc finansowa w utworzeniu trzech wspdélnych
obiektéw infrastrukturalnych (nazywanych Bulk Drug
Parks), ktore majg zapewnic¢ dostep do potrzebnej
technologii produkgji i obnizy¢ jej koszty. Dzieki temu
Indie zamierzajg zwiekszy¢ konkurencyjnos¢ swoich
producentéw API na rynku lokalnym.>¢-57

"W przypadku produktéw farmaceutycznych mozliwe

sqg rézne modele magazynowania. Podstawowym
kompromisem zwiqzanym z gromadzeniem zapasow
jest wybor miedzy bezpieczeristwem dostaw

a optacalnosciqg. Im bardziej kompleksowe sg

stany magazynowe produktow farmaceutycznych,
tym wyzsze koszty magazynowania i transakcji

Z tym zwiqzanych. Wyzsza sita przetargowa,
bardziej scentralizowane gromadzenie zapaséw
doprowadza do nizszych kosztéw pozyskiwania
lekéw, a jednoczesnie zwieksza koszty logistyczne
zarzgdzania i dystrybucji. W przypadku programow
sktadowania na wiekszq skale konieczna bedzie
koordynacja na poziomie UE, podczas gdy modele
sktadowania na mniejszq skale mogq byc skutecznie
zorganizowane na poziomie krajowym."

— Ttumaczenie z: European Parliament, Directorate-General for
External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains:
options for reshoring production back to Europe in a globalised

economy®®

Organizacje pozarzgdowe w Europie zwracajg
uwage na ograniczone mozliwosci oddolnych
zmian w kwestii produkcji API i lekéw w UE.

W celu poprawy sytuacji w kwestii zapewnienia
nieprzerwanego dostepu do niezbednych lekdw,
wymagane jest podjecie dziatan na poziomie
rzagdowym poszczegdlnych krajow oraz na poziomie
catej Unii Europejskiej. Dzieki odpowiedniej

polityce przemystowej i zachetom UE mozliwe jest
wznowienie produkgji sektora farmaceutycznego

53  Super-Pharm (31.01.2023) Tridemia - RSV, grypa i COVID. Czym jest tridemia? Na czym polega potréjna epidemia wiruséw?

54  Politico (29.01.2023) Europe is running out of medicines
55 Ibidem

56  ThePrint(19.02.2020) India lists 38 drug raw materials for which it wants to end dependence on China

57  Indian Ministry of Chemicals and Fertilizers (21.07.2020) Production Linked Incentive (PLI) Scheme for promotion of domestic manufacturing of critical Key Starting

Materials (KSMs)/ Drug Intermediates (DIs) and Active Pharmaceutical Ingredients (APIs) In India

58  European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy
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https://apteka.superpharm.pl/poradnik/tridemia-rsv-grypa-covid
https://www.politico.eu/article/health-care-pharma-why-is-europe-running-out-of-medicines-and-whats-being-done-about-it/
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https://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/Gazettee notification of bulk drug schemes_0_0.pdf
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w krajach cztonkowskich. Organizacje Medicines

for Europe oraz European Fine Chemicals Group
przygotowaty opracowanie, w ramach ktérego
zaproponowaty nastepujgcych 5 zasad oraz form
wsparcia, jakie powinny zosta¢ uwzglednione

w polityce przemystowej UE celem poprawy sytuacji
europejskich producentéw API:>

1. Reformy w zakresie zamowien publicznych,
ustalania cen i refundacji w prawie UE w celu
ograniczenia konsolidacji rynku; zachecanie
do inwestowania w bezpieczenstwo dostaw,
wzmacnianie konkurencyjnosci europejskiego
przemystu i wsparcie zielonej transformacji dla
produkcji lekow;

2. Zachecanie do korzystania z form wsparcia
dla produkgji, takich jak fundusze celowe na
inwestycje w nowe technologie i innowacje,
w ramach wsparcia oferowanego dzieki
programowi EU State Aid Framework®®;

3. Skutecznos¢ regulacyjng nalezy zoptymalizowac
za pomocg cyfryzacji, interoperacyjnosci systemu
dziatan regulacyjnych oraz wiekszej harmonizacji
interakcji regulacyjnych;

4. Przysztym zmianom w polityce, wymogom
i zmianom w regulacjach powinna towarzyszy¢
dogtebna ocena ich wptywu na konkurencyjnos¢
przemystu europejskiego i wptywu na
dywersyfikacje dostaw w sektorze poza-
patentowym;

5. Rozwiniete powinno by¢ partnerstwo ze Stanami
Zjednoczonymi w zakresie bezpieczenstwa
dostaw, w celu zachecenia do dalszych inwestycji
w produkcje w sektorze farmaceutycznym.

Przedstawione przez powyzsze organizacje

zasady majg na celu ograniczenie offshoringu
produkcji niezbednych lekéw, w szczegdlnosci
poprzez zmniejszenie negatywnego wptywu zasad
ustalania cen, ktére nie zachecajg do inwestowania
w bezpieczenstwo dostaw i ochrone Srodowiska.®

W dyskusji o bezpieczenstwie lekowym warto
rowniez wspomniec o przeprowadzonych
badaniach opinii publicznej. Na potrzebe statego
dostepu do lekdéw oraz obawy przed zbyt duzg
zaleznoscig od krajéw trzecich wskazujg bowiem
rowniez sami pacjenci - w jednym z badan opinii
publicznej zrealizowanym na zlecenie firmy

Teva Pharmaceuticals, zdecydowana wiekszos¢
(84%) z 3 000 ankietowanych pacjentéw z krajow
Unii Europejskiej zadeklarowata poparcie dla
rzgdowych programodw wsparcia inwestycji
prowadzgcych do zwiekszenia produkcji lekow
w ich regionie, celem unikniecia uzaleznienia od
dostaw z krajéw spoza Europy.5?

5.4.2. Przywracania produkcji do kraju
pochodzenia podmiotu gospodarczego

Reshoring (inaczej nazywany onshoring, inshoring,
backshoring) to proces przywracania produkcji

do kraju pochodzenia podmiotu gospodarczego,
ktéry jest przeciwienstwem offshoringu. Jest on
czesto poruszany w odniesieniu do niezaleznosci
od innych krajéw, w konteks$cie zaopatrzenia

w leki oraz substancje czynne. Dziatania
reshoringowe mogg odbywac sie na réznych
szczeblach organizacyjnych. Organizacje takie

jak Unia Europejska lub poszczegdlne kraje moga
na rézne sposoby zacheca¢ do przywracania
produkcji wewnetrznej lub inwestowad w taka
produkcje bezposrednio. Réwniez sami producenci,
z wtasnych powoddw lub dzieki zachetom ze strony
publicznej, mogg przenosi¢ produkcje z powrotem
do kraju pochodzenia lub tez dywersyfikowac

ja, poprzez dodatkowe rozpoczynanie produkcji
krajowej. Takie rozwigzanie moze jednak nies¢ za
soba wyzwania, jakimi sg np. przecietnie wyzsze
koszty produkcji niz w krajach nizej rozwinietych
pokroju Chin czy Indii, ktére tez stanowity
wyjsciowy powdd przenoszenia tej produkgji

za granice. Dodatkowo, nalezy mie¢ réwniez na
uwadze, ze przenoszenie produkcji zajmuje duzo
Czasu oraz wigze sie z wysokimi naktadami.

59  Medicines for Europe, European Fine Chemical Group (2021) The EU must stop the offshoring of essential medicines manufacturing investments: ambitious, open and

coherent policies must support competitive, robust and sustainable production of APIs and medicines

60  EU State Aid Framework - ramy pomocy dla panstw cztonkowskich UE w konteks$cie pandemii COVID-19, przyjete przez Komisje Europejskg 19.03.2020, tymczasowo
tagodzace zasady sprawiedliwego (w kontekscie wspélnego rynku Europejskiego) wspierania gospodarki w okresie pandemii COVID-19 obowigzujace do dnia 31.12.2023.

61 Ibidem
62 Ibidem
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Mimo tych czynnikéw, we Francji przywrécono
produkcje wybranych API dzieki sp6tce EUROAPI,
zatozonej przez koncern farmaceutyczny Sanofi,
ktora w 2021 rozpoczeta produkcje w Europie.
Francuski rzagd ogtosit rowniez, ze do 2023 r. zamierza
przywrécic lokalng sie¢ zaopatrzenia w paracetamol.
Kolejnym przyktadem jest dziatanie rzgdu Japonii
majace zacheci¢ producentéw do przywrocenia
produkcji krajowej. Zamierza on sfinansowac

70% kosztéw reshoringu produkcji dla matych

i Srednich przedsiebiorstw. W Indiach natomiast,
zaplanowano wspomniang juz wczesniej inwestycje
majgca ustanowic trzy parki farmaceutyczne
zapewniajgce nowoczesng infrastrukture dla
producentéw API, w celu zwiekszenia potencjalnych
korzysci z produkgji krajowej dla producentow.
Rzady krajowe réznie podchodza do tematu zachet
zwigzanych z reshoringiem w branzy farmaceutyczne;j.
Potencjalne sposoby zachecania producentow API
nie réznig sie jednak znaczgco od tych, jakie mozna
znalez¢ w przypadku innych sektoréw i zaliczy¢
mozna do nich, poza wymienionymi dotychczas,
m.in. zwolnienia lub obnizki podatkéw czy granty
rzagdowe. Przeniesienie produkgji blizej rynku

zbytu jest rowniez oczywistg korzyscig dla firm
farmaceutycznych i przy odpowiedniej logistyce
moze znaczgco obnizy¢ koszty transportu.53 646566

Obecna skala produkcji API w Polsce nie jest doktadnie
znana - zadna z polskich instytucji publicznych ani
biznesowych nie posiada doktadnej wiedzy, jakie
substancje czynne sg w Polsce produkowane, w jakich
ilosciach i przez kogo. Z danych udostepnianych przez
same podmioty, wiadomo, ze krajowg produkcje API
kontynuujg m.in. Polpharma (47 API) i Sie¢ Badawcza
tukasiewicz (10 API). W Polsce ulokowanych jest
takze wiele zaktadow produkcyjnych podmiotéw
zagranicznych i krajowych, ktére jednak koncentrujg
sie na produkcji wyrobow gotowych, nie prowadzac
dziatalnos$ci w zakresie API. ¢7.¢8

Szacuje sie, ze sektor produkujgcy leki i wyroby
farmaceutyczne w Polsce przyczynia sie do
wytworzenia PKB o tgcznej wartosci przekraczajacej
15 miliardéw PLN, co odpowiada blisko 1% wartosci
PKB. Cze$¢ wyprodukowanych substancji i lekéw jest
wykorzystywana na rynku krajowym, réwnolegle
spora czes¢ przeznaczona jest na eksport. Zgodnie

z danymi Gtéwnego Urzedu Statystycznego,
catkowita wartos$c¢ eksportu produktéw
farmaceutycznych wyniosta blisko 21,1 miliardéw PLN
w 2021 roku, podczas gdy wartos$¢ importu wyniosta
ponad 39,4 miliardéw PLN. Oznacza to, ze tgczny
odnotowany deficyt w bilansie handlu zagranicznego
w tym segmencie wyniést az 18,3 miliardéw PLN.
Pomimo kontynuacji produkcji niektorych lekéw i API
w Polsce, trudno w przypadku naszego kraju méwic
0 wyraznym trendzie reshoringu, ktérego poczatki
obserwujemy w innych krajach.* 7

Produkcja API w matych iloSciach jest zwykle droga
i nieoptacalna - aby uzyskac satysfakcjonujacy
zwrot z inwestycji niezbedna jest wiec wspotpraca
zinnymi podmiotami, prowadzaca do uzyskania
efektu skali. Problemem dla efektywnej kosztowo
produkcji API jest rowniez okreslenie specjalizacji
zaktadow produkujgcych substancje czynne.

W tym kontekscie, okreslenie najwazniejszych
substancji dla bezpieczehstwa lekowego w kraju

i inicjatyw wsparcia ich produkcji w Polsce pomoze
podmiotom prywatnym okresli¢ strategie rozwoju,
ktora umozliwi przywrocenie lokalnej produkg;ji
APL i zabezpieczenia catego tancucha dostaw z nig
zwigzanego, wspierajgc dgzenia do uniezaleznienia
sie od zagranicznych dostawcéw. Nalezy
jednoczesnie zgodzic¢ sie z tezg, iz ,promowanie
reshoringu poprzez polityke przemystowa powinno
by¢ ukierunkowane na konkretne, niezbedne
farmaceutyki (i potencjalnie API z powigzaniami
produkcyjnymi), bioragc pod uwage, ze wznowienie
produkcji ,wszystkich” potencjalnie krytycznych

63  Sanofi(12.01.2021) SANOFI unveils EUROAPI as the name of the new industry leading European API* company and appoints Karl Rotthier as its future Chief Executive

Officer
64  Barbieri P etal.(11.10.2020) What can we learn about reshoring after COVID-19?

65  Francas D (31.01.2021) Global Pharmaceutical Supply Chains and Resilience Strategies: Overview and Implications of the COVID-19 Pandemic

66  University of Cambridge (04.2020) COVID 19: International Manufacturing Policy Responses A Preliminary Review of International Approaches to Supporting the

Manufacturing Supply Chains and Workforce

67  Polityka Insight (11.2016) Zdrowy przemyst. Reindustrializacja krajowej branzy farmaceutycznej

68 mZdrowie (21.09.2022) Nie wiemy, ile API jest produkowanych w Polsce, ale na pewno za mato

69  Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego (2023) Krajowy Przemyst Farmaceutyczny

70 Gtéwny Urzad Statystyczny (31.10.2022) Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego
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https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2021/2021-01-12-13-30-00-2157086
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2021/2021-01-12-13-30-00-2157086
https://link.springer.com/article/10.1007/s12063-020-00160-1
https://www.researchgate.net/profile/David-Francas/publication/348994292_Global_Pharmaceutical_Supply_Chains_and_Resilience_Strategies_Overview_and_Implications_of_the_Covid-19_Pandemic/links/601ba16d45851589397d8829/Global-Pharmaceutical-Supply-Chains-and-Resilience-Strategies-Overview-and-Implications-of-the-Covid-19-Pandemic.pdf
https://www.ciip.group.cam.ac.uk/reports-and-articles/covid-19-international-manufacturing-policy-respon/download/2020-04-07-COVID19A.pdf
https://www.ciip.group.cam.ac.uk/reports-and-articles/covid-19-international-manufacturing-policy-respon/download/2020-04-07-COVID19A.pdf
http://www.politykainsight.pl/_resource/multimedium/20127829
https://www.mzdrowie.pl/w-biznesie/nie-wiemy-ile-api-jest-produkowanych-w-polsce-ale-na-pewno-za-malo/
https://www.producencilekow.pl/krajowy-przemysl-farmaceutyczny/
https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/roczniki-statystyczne/roczniki-statystyczne/rocznik-statystyczny-handlu-zagranicznego-2022,9,16.html

farmaceutykéw jest mato prawdopodobne

i kosztowne. Konieczne jest znalezienie sposobu
na zwiekszenie odpornosci taricuchéw dostaw.
Takie podejscie powinno obejmowac potagczenie
polityki promujgcej przywracanie zasobéw wraz

z innymi Srodkami, w tym gromadzeniem zapaséw
i requlacjami rynku”.”"72

Jak wskazuje raport Polskiego Instytutu
Ekonomicznego Szlaki handlowe po pandemii
COVID-19, przy odpowiednio prowadzonej polityce,
Polska moze by¢ jednym z wiekszych beneficjentéw

Case study

W celu zwiekszenia niezaleznosci w dostepnosci

do API, koncern Sanofi utworzyt w styczniu 2021 r.
odrebng spo6tke - EUROAPI, ktoérej przeznaczeniem
jest produkcja API na rynku europejskim, w ktorej
francuski Skarb Panstwa za blisko 150 miliondw EUR
stat sie posiadaczem 12% udziatéw. Na koniec 2022 .
spotka przewidywata sprzedaz na poziomie 1 mld EUR,
co pozwolitoby jej na osiggniecie pozycji nr 1 na
rynku API matych molekut. Lokalnie spétka posiada
réowniez rozwiniety dziat badan i rozwoju oraz oferuje
produkcje kontraktowa. Docelowo produkcja API ma
odbywac sie w szesciu zaktadach na terenie Europy -
w Niemczech, Francji, Wielkiej Brytanii, we Wtoszech

i na Wegrzech.” 7>

Kolejng skuteczng inicjatywa rzadu Francji
nakierunkowang na rozwadj rodzimej produkgcji

API jest przywrdcenie produkcji paracetamolu.

W Roussillon na obszarze hubu przemystowego
Rhéne-Alpes Chemistry Valley firma Seqgens

planuje odda¢ do uzytku w 2023 roku fabryke
paracetamolu, o tgcznej mocy produkcyjnej 10 000
ton rocznie. Inwestycja ta jest wspotfinansowana
z budzetu francuskiej krajowego planu odbudowy
po pandemii COVID-19 (France Relance), catkowita

przywracania produkcji przemystowej do

Europy. W jednym ze scenariuszy opisywanych

w przedmiotowym raporcie, korzysci dla Polski
mogtyby przekroczyc¢ 8,3 mld USD rocznie w formie
dodatkowo wytworzonej wartosci dodane;j.
Produkcja podstawowych substancji aktywnych,
lekdw i pozostatych wyrobow farmaceutycznych jest
jedna z branz wskazanych w raporcie jako najbardziej
zaangazowane w globalne tancuchy wartosci, bedace
obszarem delokalizacji (reshoringu).”

kwota dofinansowania nie zostata ujawniona.
Oprécz zaangazowania finansowego, rzad
francuski wspart réwniez inwestora w rozmowach
z krajowym przemystem farmaceutycznym, co
doprowadzito do podpisania umow z koncernami
Sanofi oraz Upsa, ktére zoobowigzaty sie

do wykorzystywania API wyprodukowanych

w nowoutworzonej fabryce w ramach produkcji
wtasnych lekéw i zapewnienia tym samym
rentownosci tej inwestycji.”s- 777879

Przyktadem kooperacji panistwa francuskiego

z sektorem farmaceutycznym jest takze
inicjatywa France Biolead, poswiecona produkcji
lekéw biologicznych we Francji. Dziatajgca

w formie stowarzyszenia 15 podmiotéw - firm
farmaceutycznych (tj. Sanofi, Merck, Servier),
dostawcéw takich jak Thermo Fisher Scientific

i Capgemini Engineering, organizacji badawczych
(Inserm i CEA), a takze zwigzkdéw producenckich
(Leem i France Biotech) - inicjatywa ma na celu
ustrukturyzowanie i usprawnienie sektora
bioprodukcji we Francji przy wsparciu panstwa,
aby uczyni€ Francje liderem bioprodukcji

w Europie i przywréci¢ niezaleznos¢

71 mZdrowie (13.07.2022) Polskie firmy majg szanse uczestniczy¢ w powrocie produkcji API do Europy

72 European Parliament, Directorate-General for External Policies of the Union (2021) Post COVID-19 value chains: options for reshoring production back to Europe in

aglobalised economy
73 PolskiInstytut Ekonomiczny (05.2020) Szlaki handlowe po pandemii COVID-19

74 EUROAPI(2023) Euroapi at a glance
75  Tygodnik Przeglad (03.10.2022) Lekowa zapas¢

76  Segens(29.06.2021) France Relance program: SEQENS new paracetamol production unit

77  Financial Times (29.07.2020) Covid-19 hastens French push to bring home medicines manufacture

78  Le Parisien (30.06.2021) La France va relocaliser la production de paracétamol en 2023

79  France plan de Relance. Carte des projets industriels #38150
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https://www.mzdrowie.pl/w-biznesie/polskie-maja-szanse-uczestniczyc-w-powrocie-produkcji-api-do-europy/
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/84b08680-8150-11eb-9ac9-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/84b08680-8150-11eb-9ac9-01aa75ed71a1/language-en
https://pie.net.pl/wp-content/uploads/2020/05/PIE-Raport_Szlaki_handlowe.pdf
https://www.euroapi.com/en/about-us
https://www.tygodnikprzeglad.pl/lekowa-zapasc/
https://www.seqens.com/en/with-the-support-of-the-france-relance-programme-and-in-partnership-with-sanofi-and-upsa-seqens-has-officially-launched-the-project-to-build-a-new-paracetamol-production-unit/
https://www.ft.com/content/80a4836b-ca25-48e0-996d-458186e968dc
https://www.leparisien.fr/economie/la-france-va-relocaliser-la-production-de-paracetamol-en-2023-30-06-2021-SQRUIG2B4JCFTGS75TASBIYMSA.php
https://datavision.economie.gouv.fr/relance-industrie/21772400

i suwerennos¢ Francji w tej dziedzinie -
z pomocg rzgdowg w wysokos$ci 800 min EUR do
2025 roku.80 8182

Rowniez rzad Stanéw Zjednoczonych stara sie
za pomocg wsparcia finansowego oraz obnizek

5.4.3. Wykorzystywanie nowych technologii
produkcyjnych, Al i narzedzi
informatycznych do lepszego planowania
dostaw/produkc;ji

Podobnie jak w wielu innych sektorach, réwniez

w sektorze farmaceutycznym wykorzystuje sie
nowe technologie informatyczne, takie jak sztuczna
inteligencja czy algorytmy uczenia maszynowego.
Korzystanie ze sztucznej inteligencji w produkgji
API pozwala na zwiekszanie efektywnosci produkcji
oraz jakosci wytwarzanych produktéw. Zapewniane
jest to miedzy innymi dzieki integracji na wielu
etapach produkcji. W dziedzinie badan i rozwoju,
wykorzystanie sztucznej inteligencji umozliwia
takze automatyzacje i przyspieszenie procesu
poszukiwania i rozwoju nowych substancji czynnych,
co przyczynia sie do redukcji kosztédw oraz czasu
trwania catego procesu.

Na etapie produkcji nowe technologie informatyczne
Mmajg jeszcze wiecej zastosowan i pozwalaja

m.in. na modelowanie procesu produkcji w celu
zidentyfikowania potencjalnych btedéw i ryzyk
zanim wystgpig one w rzeczywistosci. Dzieki temu
optymalizuje sie efektywnos¢ produkcji oraz
minimalizuje ryzyko niespetnienia wymagan jakosci
produktu lub potrzeby kosztownej utylizacji partii
produktu. Obie te kwestie sg bardzo istotne dla
zapewniania bezpieczenstwa lekowego.?*

podatkow przywrdci¢ produkcje krajowg, w tym
w szczegdlnosci farmaceutyczng. Przyktadem
takiego dziatania jest przekazanie ~53 min USD
na wzmocnienie przemystu farmaceutycznego
w Wirginii.®3

5.5. Metodyka opracowania

Opracowania danych wtérnych, majgcego na

celu identyfikacje trendéw w produkcji substancji
czynnych, dokonano przy wykorzystaniu
wyszukiwarek internetowych i repozytoriéw Google,
Google Scholar, PubMed, Cochrane oraz analizujgc
dokumenty strategiczne Komisji Europejskiej,
Europejskiej Agencji Lekéw oraz Swiatowej
Organizacji Zdrowia. Wykorzystane zostaty rowniez
globalne raporty opracowane przez IQVIA oraz
wiedza i doswiadczenia zwigzane z rynkiem ochrony
zdrowia zespotu IQVIA.

Okres, w ktérym dokonano wiasciwego przegladu
stron internetowych to 21.11.2022 - 16.12.2022.
Pojedyncze informacje mogty jednak zostac
uzupetnione w pézniejszym terminie przy kompilacji
finalnego raportu (do 21.02.2023 wigcznie).

Stowa kluczowe, ktére zostaty wykorzystane do
wyszukiwania to m.in.: AP, API production in Europe,
API global production, API trends, Active Pharmaceutical
Ingredient Market, Small Molecule API Market, the
impact of COVID-19 on API manufacturing and supply,
highly potent API, Trends in global API manufacturing,
Trends in APIs development, essential medicines list,
essential medicines Europe, active pharmaceutical
ingredients import, reshoring of active pharmaceutical
ingredients, European Union’s industrial strategy,
National Lists of Essential Medicines, API supply
European Union, WHO essential medicines lists
repository.

80 PharmaCos-Média (03.01.2023) Biomédicaments : France BioLead, lafiliére de bioproduction francaise, est lancée

81  SALLESPROPRES (04.01.2023) France Biolead veut rattraper le retard francais dans la bioproduction

82 LEEM(17.01.2023) DISCOURS COMPLET Voeux Leem 2023.pdf

83  U.S.Economic Development Administration (02.09.2022) U.S. Department of Commerce Invests Approximately $52.9 Million to Boost Virginia’s Pharmaceutical Industry

Through American Rescue Plan Regional Challenge

84  Nexocode (05.02.2022) How to Build a Resilient Active Pharmaceutical Ingredient Production Process - Artificial Intelligence in API Manufacturing
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https://www.pharmacos-media.fr/actualite/biomedicaments-france-biolead-la-filiere-de-bioproduction-francaise-est-lancee-54586.html
http://sallespropres.fr/Actualites/ACTUALITES/Fiche/12154659/France-Biolead-veut-rattraper-le-retard-francais-dans-la-bioproduction#.Y-_Sw8fMI2x
https://www.leem.org/sites/default/files/inline-files/DISCOURS COMPLET Voeux Leem 2023.pdf
https://www.eda.gov/news/press-release/2022/09/02/us-department-commerce-invests-approximately-529-million-boost
https://www.eda.gov/news/press-release/2022/09/02/us-department-commerce-invests-approximately-529-million-boost
https://nexocode.com/blog/posts/artificial-intelligence-in-api-manufacturing/

6.
ZDROWOTNEGO OBYWATELI

6.1. Wprowadzenie

Celem czesci projektu opisanej w ponizszym
rozdziale byto zdefiniowanie listy substancji czynnych
kluczowych dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli. Metodyka stworzenia
finalnej listy obejmowata kilka etapdw analiz,
czerpigcych z pierwotnych i wtérnych zrodet

danych, zaréwno o charakterze ilosciowym, jak

i jakoSciowym.

6.2. Podsumowanie

W pierwszym kroku, na podstawie sktadu
produktow leczniczych, ktére odnotowaty obrot
na polskim rynku farmaceutycznym w okresie
2017-2021, zidentyfikowano okoto 2000 substancji
czynnych do dalszych analiz. Nastepnie,
zidentyfikowane substancje czynne analizowano
pod katem ich historycznej sprzedazy w latach
2017-2021 oraz prognozy sprzedazy na lata 2022-
2026 w ujeciu wolumenowym i wartosciowym.
Historyczne dane sprzedazowe pochodzity z bazy
danych IQVIA Sell in, obejmujgcej m.in. sprzedaz

z hurtowni do aptek i szpitali w Polsce. Analiza
dotyczyta zaréwno poszczegdlnych substancji
czynnych, jak i obszaréw terapeutycznych, do
ktorych przynalezg®>. Dodatkowo dokonano analizy
obecnosci kazdej z analizowanych substancji
czynnych w aktualnym wydaniu Listy Lekow
Podstawowych WHOg®,

W oparciu o wymienione kryteria stworzono

model scoringowy, ktérego dziatanie polegato na
przypisaniu wartosci scoringowej kazdej z ocenianych
substancji czynnych, bedgcej sumg iloczynéw oceny
poszczegdlnych API w ramach kazdego z kryteriéw
scoringowych oraz przypisanych do nich wag. Model
postuzyt do wstepnej preselekcji API do dalszych
analiz, zawezajac analizowang liste substang;i
czynnych z okoto 1968 do 528.

KLUCZOWE API DLA ZAPEWNIENIA BEZPIECZENSTWA

W celu walidacji listy, dokonano dodatkowo
analogicznej analizy scoringowej sprzedazy substancji
czynnych na rynku hiszpaniskim®, bazujgc na
miedzynarodowych danych sprzedazy hurtowe;j
IQVIA MIDAS. W wyniku analizy poréwnawczej

obu list, postanowiono rozszerzy¢ poczagtkowe
zestawienie o dwie dodatkowe substancje czynne,
otrzymujac finalnie liste 530 API do dalszych analiz,
nazwang w raporcie Dfugq Listq APL

W kolejnym kroku, substancje czynne zawarte

na Dtugiej Liscie API poddano dalszej ocenie

w modelu scoringowym, ktory - poza parametrami
uwzglednionymi przy tworzeniu Dtugiej Listy API -
obejmowat dodatkowo:

* Ocene 20 ekspertéw (17 z zakresu medycyny,
reprezentujgcych rézne specjalizacje lekarskie,
1 z obszaru farmakologii klinicznej i 2 ds.
reagowania w przypadku kryzysoéw) w zakresie:
(a) priorytetu danego API w leczeniu pacjentéw
oraz (b) ewentualnej zastepowalnosci tego API;

+ Adekwatnos$¢ danego API do leczenia w ramach
probleméw zdrowotnych okreslonych jako
priorytetowe pod katem przysztego obcigzenia
chorobowego spoteczeristwa w Polsce;

+ Obecnos¢ klasy ATC, do ktorej przynalezy dane
API, w zestawieniu Gféwnych Grup Terapeutycznych
w gotowosci kryzysowej, przygotowanym przez
Europejska Agencje Lekdéw (EMA, z ang. European
Medicines Agency) w celu zapobiegania niedoborom
lekéw w sytuacjach kryzysowych dotyczacych
zdrowia publicznego;®®

+ Szacowang liczbe wytwércéw danego API w skali

miedzynarodowe;j.

Wynikiem opisanych wyzej analiz scoringowych sg
dwie listy opisane w dalszej czesci rozdziatu:

85 Obszary terapeutyczne zostaty okreslone na poziomie klasy ATC-1, zgodnie z klasyfikacjg anatomiczno-terapeutyczno-chemiczng (ATC, z ang. Anatomical Therapeutic
Chemical Classification) opracowang przez komitet dziatajagcy w ramach organizacji European Pharmaceutical Market Research Association (EphMRA).

86 WHO (30.09.2021) WHO model list of essential medicines - 22nd list, 2021

87  Wybrana jako rynek referencyjny jako kraj UE-4 o najbardziej zblizonej do Polski wielkosci populacji i PKB per capita, wysokiej dostepnosci istotnych produktéw leczniczych

i wysokiej jakosci dostepnych danych.
88 EMA(07.2022) List of the “main therapeutic grups” (MTGs) in crisis preparedness
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https://www.who.int/publications/i/item/WHO-MHP-HPS-EML-2021.02
https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-main-therapeutic-groups-mtgs-crisis-preparedness_en.pdf

1. Dtuga lista API, zawierajgca 530 substancji 2. Krétka lista API, bedaca zawezeniem Dtugiej
czynnych; listy do 52 substancji czynnych, ktére uzyskaty
najwyzszy wynik w drugim modelu scoringowym.

Rysunek 8. Proces zawezania listy substancji czynnych

Poczatkowa lista API

Poczatkowa Lista Wszystkie API z produktéw leczniczych z obrotem w Polsce w latach 2017-2021, z wytgczeniem
~2 000 API suplementéw diety, kosmetykéw CH, wyrobéw medycznych, produktéw homeopatycznymi
i produktéw ziotowych

Model scoringowy Dfugiej Listy API

Dtuga Lista + Historyczne i prognozowane warto$¢ i wolumen sprzedazy API

530 API * Historyczne i prognozowane tempo wzrostu wolumenu sprzedazy API i klasy ATC-1
+ Obecnos¢ na Liscie Lekéw Podstawowych WHO

Model scoringowy Krétkiej Listy API
Parametry z modelu scoringowego Dtugiej Listy API

Krotka Lista .
52 API + Ocena ekspertow dot. priorytetu w leczeniu i zastepowalnosci API
+ Obecnos¢ w zestawieniu Gtéwnych Grup Terapeutycznych w gotowosci kryzysowej EMA
+ Szacunkowa liczba wytwércéw na $wiecie

Zrédto: Opracowanie wtasne

Na Krdtkiej Liscie API znalazty sie m.in. leki ceftriakson, wankomycyna czy meropenem) czy leki
przeciwzakrzepowe (m.in. enoksyparyna onkologiczne (m.in. pembrolizumab, ipilimumab
sodowa, rywaroksaban), leki przeciwcukrzycowe czy cetuksymab). Cata Krdtka Lista API w podziale
(m.in. insuliny, metformina), leki o dziataniu na obszary terapeutyczne zgodnie z klasyfikacjg
przeciwbdélowym (m.in. paracetamol, ibuprofen), EphMRA prezentowana jest w tabeli ponizej.

antybiotyki (m.in. amoksycylina + kwas klawulanowy,

Tabela 1. Krdotka lista API w podziale na obszary terapeutyczne

Klasa ATC1° API

A - Przewdd pokarmowy i metabolizm Analogi insuliny ludzkiej; Insuliny ludzkie; Metformina; Dapagliflozyna;
Palonosetron; Empagliflozyna; Tetracyklina

B - Krew i uktad krwiotworczy Enoksyparyna sodowa; Rywaroksaban; Alteplaza; Apiksaban; Eteksylat
dabigatranu;Nadroparyna wapniowa; Kwas acetylosalicylowy

C - Uktad sercowo-naczyniowy Bisoprolol; Metoprolol; Heparyna

G - Uktad moczowo-ptciowy i hormony Ergometryna

ptciowe

H - Leki hormonalne do stosowania Glukagon

wewnetrznego (bez hormonéw

ptciowych)

J - Leki stosowane w zakazeniach Amoksycylina + kwas klawulanowy; Ampicylina + sulbaktam; Szczepionka

(przeciwinfekcyjne) - koniugat meningokokowy (czterowalentna); Ceftriakson; Szczepionka -

grypa; Kaspofungina; Wankomycyna; Meropenem; Waborbaktam; Produkty
krwiopochodne, w tym immunoglobuliny ludzkie i produkty do leczenia hemofilii;
Metronidazol; Szczepionka - pneumokoki (skoniugowana); Szczepionka -
pneumokoki (polisacharydowa); Kloksacylina

K - Roztwory szpitalne Ptyny infuzyjne - krystaloidy - poza preparatami koloidéw i krwiopochodnymi
L - Leki przeciwnowotworowe Niwolumab; Pembrolizumab; Adalimumab; Aflibercept; Infliksymab; Ipilimumab;
i immunomodulujgce Cetuksymab; Bewacyzumab
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Klasa ATC1° API

M - Uktad miesniowo-szkieletowy Rasburykaza
N - O$rodkowy uktad nerwowy

R - Uktad oddechowy

Paracetamol; Ibuprofen; Fentanyl

Budezonid; Kodeina; Beklometazon; Glikopyronium; Flutykazon; Formoterol

2 Substancjom czynnym sklasyfikowanym w wiecej niz jednej klasie ATC z uwagi na obecno$¢ w réznych produktach leczniczych, przypisana zostata
kazdorazowo jedna klasa ATC, bedgca klasa, w ktérej dana substancja czynna miata najwyzszy tagczny wolumen sprzedazy w latach 2017-2021

Zrédto: Opracowanie wtasne

Z zawartych na Krotkiej Liscie API, 31 to chemiczne
substancje czynne, a 21 to API biologiczne. Analiza
wskazuje, ze aktualnie, na terenie Polski, istniejg
zdolnosci produkcyjne dla 19 API z Krétkiej Listy APL.

Wytonione w ramach przeprowadzonej analizy
APIiich grupowanie w zakresie obszaréw
terapeutycznych oraz rodzajéw, mogg zarazem
postuzy¢ do wyznaczenia ram obszaréw o wysokim
potencjale rozwojowym produkcji API i ksztattowania
innowacyjnych technologii, ktére w przysztosci moga
stac sie polskimi specjalizacjami.

6.3. Dftuga Lista API

6.3.1. Dane i zatozenia

Do analizy iloSciowej poszczegdlnych API,
nakierowanej na lepsze zrozumienie skali i trendow
ich zastosowania w Polsce oraz wigzacych sie

z tym wydatkoéw, wykorzystano dane dotyczgce
wartosci i wolumenow sprzedazy® (wyrazonych

w standardowych jednostkach przeliczeniowych®?)
produktow leczniczych w Polsce z bazy danych
sprzedazy hurtowej IQVIA Sell-in w granulacji
miesiecznej za okres 2017-2021. Takie podejscie
umozliwito uchwycenie obrotu produktami
leczniczymi w kanale otwartym (zakupy dokonywane
przez apteki, punkty apteczne), jak réwniez

w lecznictwie zamknietym (zakupy dokonywane
przez szpitale). Z analizy wykluczono produkty
bedace suplementami diety, kosmetykami

CH, wyrobami medycznymi, produktami
homeopatycznymi lub produktami ziotowymi.

Sprzedaz danego API w ujeciu wartosciowym

i wolumenowym zostata okreslona na podstawie
tgcznej sprzedazy produktéw leczniczych
zawierajacych te substancje czynng. W przypadku
produktéw zawierajgcych wiecej niz jedng substancje
czynng - kazdej z substancji sktadowych przypisano
petng wartos¢ i wolumen sprzedazy tego produktu.
Kazdemu API przypisano klase®' ATC-1 oraz ATC-4
zgodnie z klasyfikacjg anatomiczno-terapeutyczno-
chemiczng opracowang przez European
Pharmaceutical Market Research Association (EphMRA).
Dodatkowo, kazdej substancji czynnej przypisany
zostat znacznik wskazujacy, czy jest ona zawarta

w aktualnym wydaniu Listy Lekéw Podstawowych

WHO (z ang. World Health Organisation Model List of
Essential Medicines), z dodatkowym rozréznieniem,
czy wystepuje na tej liscie jako monoterapia, czy
wytgcznie w kombinacji z innymi substancjami
czynnymi.’2 3

Dla kazdej substancji czynnej zostata
przeprowadzona algorytmiczna prognoza wartosci
i wolumenu sprzedazy na lata 2022-2026 metoda
potréjnego wygtadzania wyktadniczego (ETS, z ang.
Exponential Triple Smoothing) w oparciu o dane
historyczne w granulacji miesiecznej za okres
01.2017-10.2022. Dodatkowo obliczone zostaty
skumulowane roczne wskazniki wzrostu (CAGR,

z ang. Compound Annual Growth Rate) dla danych
historycznych oraz danych prognozowanych,
odrebnie dla wartosci i wolumenu sprzedazy.
Analogiczne prognozy sprzedazy oraz wskazniki
wzrostu zostaty obliczone réwniez dla klas ATC-1.

89  Uwaga: przyjeto, ze miara sprzedazy jest najpetniejszym dostepnym zrédtem danych, blisko odzwierciedlajgcym realng konsumpcje poszczegélnych produktéw leczniczych

oraz zawartych w nich substancji czynnych w Polsce.

90 Standardowe jednostki przeliczeniowe (z ang. counting units) - jednostka wolumenu odzwierciedlajaca liczbe dawek leku (tabletek, amputek, dawek masci/syropu itp.) per

opakowanie.

91 Uwaga: substancjom czynnym sklasyfikowanym w wiecej niz jednej klasie ATC z uwagi na obecnos¢ w réznych produktach leczniczych, przypisana zostata kazdorazowo
jedna klasa ATC, bedaca klasg, w ktérej dana substancja czynna miata najwyzszy tgczny wolumen sprzedazy w latach 2017-2021.
92 Z wytaczeniem lekéw, ktdre nie odnotowaty sprzedazy na terenie Polski w analizowanym okresie, tj. lekéw stosowanych w chorobach, uznanych za nierelewantne dla Polski

z uwagi na potozenie geograficzne, np. szczepionka przeciw gorgczce denga.
93 WHO (30.09.2021) WHO model list of essential medicines - 22nd list, 2021
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W ramach tworzenia Dtugiej Listy API wykorzystano
dodatkowo miedzynarodowga baze danych
sprzedazy lekéw IQVIA MIDAS. Baza ta postuzyta do
przeprowadzenia analizy poréwnawczej substancji
czynnych spriorytetyzowanych w ramach modelu
scoringowego z danymi sprzedazowymi z rynku
hiszpanskiego, wybranego jako rynek referencyjny®.
Celem analizy byta walidacja wynikéw scoringu
pod katem zgodnosci trendéw sprzedazowych
APl i ewentualnego uzupetnienia Dfugiej Listy
API o potencjalnie istotne substancje czynne
niedostepne jeszcze w Polsce lub nieuchwycone
w polskich danych sprzedazowych. Baze IQVIA MIDAS
wykorzystano takze do okreslenia przewidywanej
daty wygasniecia ochrony patentowej lub
wytgcznosci rynkowej poszczegdlnych substancji
czynnych. W przypadku brakéw odpowiednich
danych lub sytuacji watpliwych, przeprowadzono
dedykowang analize danych wtérnych (desk
research) w celu zweryfikowania lub uzupetnienia
informacji w oparciu o publicznie dostepne
publikacje i materiaty dotyczace ochrony patentowe;j
i wytgcznosci rynkowej. Z uwagi na cel projektu

i dtugoterminowg perspektywe inwestycyjng
potencjalnego uruchomienia produkcji nowych

API, z analizy wykluczono jedynie substancje
czynne z przewidywang datg wygasniecia ochrony
patentowej po roku 2032.

W toku konstruowania Dtugiej Listy API zdecydowano
sie zgrupowac wybrane substancje czynne

i prezentowac je na liscie tacznie, jako jedng pozycje,
gdy uznano, ze:

1. Dane API wystepuje w produktach leczniczych
praktycznie wytagcznie w kombinacji z inng
substancjg czynng, w zwigzku z czym ocena
walorow terapeutycznych czy ewentualne
wytwarzanie tylko jednego z tych API miatyby
znikomy sens (np. kwas klawulanowy zgrupowano
jako kombinacje z amoksycyling);

2. Dostepne na rynku produkty lecznicze maja na
tyle zblizong skutecznos¢ dziatania, ze réznice
w ich sktadzie sg drugorzedne (np. szczepionki

przeciw grypie prezentowane sg tgcznie, jako jedna
pozycja na liscie API);

3. Wybrane API stosowane sg w jednej specyficznej
grupie produktéw leczniczych i osobng ocene
kazdego z API lub kazdej z kombinacji API uznano
za mato zasadng z uwagi na rozdrobnienie takiej
grupy, wymienne zastosowanie lub zblizony
proces wytwaorczy. W szczegdlnosci grupowanie
to dotyczyto ptyndw przetaczanych chorym
z zaburzeniami gospodarki wodno-elektrolitowej,
gdzie grupowania dokonano z uwagi na rodzaj
substancji rozpuszczonej (np. ptyny infuzyjne -
krystaloidy poza preparatami koloidéw
i krwiopochodnymi prezentowane sg tacznie, jako
jedna pozycja na liscie API).

Petna lista zgrupowanych API prezentowana jest
w Zatgczniku 9.2.

6.3.2. Metodyka oceny scoringowej

Na podstawie zgromadzonych danych stworzono
model scoringowy. Model, na bazie zdefiniowanych
kryteriow oceny substancji czynnych oraz
przyporzadkowanych im wag, okresla ranking

API spriorytetyzowanych do dalszych analiz pod
katem ich istotnosci z perspektywy zabezpieczenia
zdrowotnego obywateli oraz okre$lenia obszarow

o wysokim potencjale rozwojowym produkcji API

i ksztattowania innowacyjnych technologii, ktore

w przysztosci moga stac sie polskimi specjalizacjami.
Wagi poszczegdlnych kryteridow oceny scoringowej
zostaty okreslone przez zespot projektowy IQVIA
samodzielnie metodg ekspercka nacelowang na
wybér substancji czynnych o istotnym znaczeniu
pod wzgledem krytycznosci w leczeniu (w oparciu

o Liste Lekéw Podstawowych WHO), ktére zarazem
charakteryzujg sie znaczgcg wartoscig, wolumenem
i/lub dynamika sprzedazy w Polsce, ze szczeg6lnym
uwzglednieniem prognozy na lata 2022-2026.
Finalnie wykorzystane kryteria oceny i przypisane im
wagi zestawiono w Tabeli 2 na nastepnej stronie.

W ramach kazdego z wyzej wymienionych kryteriow,
kazde API mogto otrzymac od 0 do 20 punktéw.

94  Jako kraj UE-4 o najbardziej zblizonej do Polski wielko$ci populacji i PKB per capita, wysokiej dostepnosci istotnych produktéw leczniczych oraz wysokiej jakosci dostepnych

danych.
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Liczbe punktow w ramach kazdego z kryteriéw
sprzedazowych przyznawano na podstawie rozktadu
wartosci poszczegolnych miar w catym zbiorze
danych (tj. rozktadu wartos$ci miar dla wszystkich
ocenianych API). Stosowano nastepujgce sposoby
kategoryzacji:

* Decyle po sumie wartosci w przypadku kryteriow
opartych na srednim wolumenie i wartosci
sprzedazy (10 grup o réznej liczbie API, ale
rownej sumie wolumenu/wartosci sprzedazy,
skonstruowanych na podstawie rankingu API wg
malejgcego wolumenu/wartosci sprzedazy) - im
wyzsza wartos¢/wolumen sprzedazy API, tym
wiecej punktéw w scoringu;

* Decyle po liczebnosci molekuty lub ich kombinagji
w przypadku kryteriow opartych na CAGR dla
molekuty lub ich kombinacji (10 grup zawierajgcych
te sama liczbe API, posortowanych wg malejacej
wartosci CAGR) - im wyzsza wartos¢ CAGR, tym
wiecej punktéw w scoringu;

+ Kwintyle po liczebnosci rekordéw w przypadku

kryteriow opartych na CAGR dla klas ATC-1

(5 grup zawierajgcych te samg liczbe klas ATC,
skonstruowanych na podstawie rankingu API wg
malejgcej wartosci CAGR) - im wyzsza wartos¢
CAGR, tym wiecej punktéw w scoringu.

W przypadku kryterium dotyczgcego obecnosci
API na Liscie Lekdw Podstawowych WHO?%, wynik
maksymalny (tj. 20 punktéw) osiggaty molekuty,
ktore zostaty wymienione na rzeczonej liscie jako
produkty stosowane w monoterapii, a wynik
réowny 10 punktéw otrzymywaty molekuty, ktére
na rzeczonej liscie wymienione zostaty jedynie jako
API stosowane w skojarzeniu z inng substancja
czynna. Ostateczny wynik scoringu jest sumag
iloczynéw punktéw przyznanych danej substancji
czynnej w ramach danego kryterium oraz wagi tego
kryterium.

Analogiczng wersje scoringu przeprowadzono na
danych sprzedazowych API oraz klas ATC-1 z rynku
hiszpanskiego za lata 2020-2021.

Tabela 2. Kryteria oceny oraz wagi modelu scoringowego stuzgcego do wyodrebnienia Dfugiej Listy API

Kryterium Waga
é]ﬂ_l] Wartosc i wolumen sprzedazy
Sredni wolumen sprzedazy API w latach 2017-2021 20%
Sredni prognozowany wolumen sprzedazy API w latach 2022-2026 20%
Srednia warto$¢ sprzedazy API w latach 2017-2021 10%
Srednia prognozowana warto$¢ sprzedazy API w latach 2022-2026 10%
f‘/f Tempo wzrostu wolumenu sprzedazy
{1 | | Wartos$¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy API dla lat 2017-2021 5%
Wartos$¢ CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy API dla lat 2022-2026 5%
Wartos¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy w ramach klasy ATC-1 dla lat 2017-2021 5%
Warto$¢ CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy w ramach klasy ATC-1 dla lat 2022-2026 5%
@ Czynniki bezpieczenstwa lekowego
%& Obecnos¢ na aktualnej Liscie Lekéw Podstawowych WHO 20%

Zrédto: Opracowanie wtasne

95  Zwytaczeniem lekéw, ktére nie odnotowaty sprzedazy na terenie Polski w analizowanym okresie, tj. lekéw stosowanych w chorobach, uznanych za nierelewantne dla Polski

z uwagi na potozenie geograficzne, np. szczepionka przeciw gorgczce denga.
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6.3.3. Wyniki

W wyniku oceny scoringowej w oparciu o sprzedaz

z rynku polskiego i ewentualng obecnos¢ na Liscie
Lekéw Podstawowych WHO spriorytetyzowano 528
substancji czynnych®t. Na bazie przegladu wynikow
scoringu z rynku hiszpanskiego, postanowiono
wigczy¢ do dalszych analiz jeszcze 2 pozycje
(remdesiwir oraz szczepionke przeciw COVID-19),
ktore z uwagi na tryb dystrybucji - m.in. zakupy
zorganizowane przez Komisje Europejskg w ramach
programu Emergency Support Instrument - nie byty
ujete w lokalnych danych sprzedazowych dla rynku
polskiego. Nie wykazano innych znaczgcych réznic
pomiedzy otrzymanymi wynikami scoringu dla obu
rynkow.” %8

Finalna Dtuga Lista API w catosci prezentowana jest
w Zatgczniku 9.9.

6.4. Krotka Lista API

6.4.1. Dane i zatlozenia

Punktem wyjsciowym do zdefiniowania Krdtkiej Listy
API byt model zbudowany na potrzeby stworzenia
Dtugiej Listy API. Dalsze analizy ograniczono do 530
substancji czynnych zawartych na Dfugiej Liscie APL.
Dla kazdej z substancji czynnych, do modelu dodano
nastepujace informacje i kryteria:

+ Znacznik adekwatnosci stosowania danego API do
leczenia w ramach 10 priorytetowych problemoéw
zdrowotnych pod wzgledem prognozowanego
obcigzenia chorobowego spoteczenstwa polskiego
w roku 2032 (zob. Rozdziat 6.5.2);

+ Znaczniki obecnosci danego API w ramach klas

ATC-3 wyszczegolnionych przez EMA w dokumencie

Lista Gtéwnych Grup Terapeutycznych w gotowosci
kryzysowej, przygotowanym w celu zapobiegania
niedoborom lekéw w sytuacjach kryzysowych
dotyczgcych zdrowia publicznego;®®

* Maksymalna ocena priorytetu w leczeniu nadana
danemu API przez ekspertdw z zakresu medycyny,

farmakologii i reagowania w przypadku kryzysow
w ramach badania PMR (oceny od 1 - najnizszy
priorytet do 5 - najwyzszy priorytet; zob.
Rozdziat 6.5.3);

* Znacznik istnienia substancji czynnej
substytucyjnej dla danego API, nadawany
w przypadku wskazania przez co najmniej jednego
eksperta biorgcego udziat w badaniu PMR innej
molekuty, ktéra w danym obszarze terapeutycznym
mogtaby by¢ substytutem dla danego API;

+ Szacowana liczba producentéw na arenie
miedzynarodowej na podstawie analizy zrédet
wtérnych (zob. Rozdziat 6.5.1).

6.4.2. Metodyka oceny scoringowej

Na podstawie dostepnych danych zaktualizowano
istniejgcy model scoringowy. Model, na

bazie zdefiniowanych kryteriéw oceny oraz
przyporzadkowanych im wag, okresla ranking

API kluczowych dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli Polski. Wagi poszczeg6lnych
kryteridw oceny scoringowej zostaty okreslone od
nowa (wzgledem modelu stuzgcego do wytonienia
Dtugiej Listy API) przez zespo6t projektowy IQVIA
samodzielnie metodg ekspercka, uwzgledniajac
rozszerzony zakres dostepnych danych i kryteriéw
oceny opisanych w poprzedniej sekgcji.

96  Uwaga: Dfuga Lista API miata zgodnie z planem projektu zawierac¢ 500 substancji czynnych z najwyzszym scoringiem, jednak z uwagi na identyczny wynik czesci API,

z ktorych cze$¢ wykraczata poza pozycje 500, zdecydowano sie na rozszerzenie listy.

97  Na potrzeby dalszych analiz, dane sprzedazowe dla remdesiwiru oraz szczepionki przeciw COVID-19 na rynku polskim oszacowano na podstawie danych benchmarkowych
z rynku hiszpanskiego i/lub publicznie dostepnych informacji. Z uwagi na profil tych produktéw i zwigzane z nim ponadnormatywne zapotrzebowanie w latach pandemii
COVID-19, produkty te wytgczono z analiz ewolucji sprzedazy poszczegélnych obszaréw terapeutycznych na poziomie klas ATC-1.

98 European Commission (2023) Emergency Support Instrument

99  EMA(07.2022) List of the “main therapeutic grups” (MTGs) in crisis preparedness
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Tabela 3. Kryteria oceny oraz wagi modelu scoringowego stuzacego do wyodrebnienia Krotkiej Listy API

20kreslonych na podstawie prognozowanego obcigzenia chorobowego spoteczernstwa w 2032 roku

Zrédto: Opracowanie wtasne

Analogicznie jak w przypadku Dtugiej Listy API,

w ramach kazdego z wyzej wymienionych kryteriow,

Kryterium Waga

é]ﬂl] Wartosc i wolumen sprzedazy
Sredni wolumen sprzedazy API w latach 2017-2021 7,5%
Sredni prognozowany wolumen sprzedazy API w latach 2022-2026 7,5%
Srednia warto$¢ sprzedazy API w latach 2017-2021 5%
Srednia prognozowana warto$¢ sprzedazy API w latach 2022-2026 5%

j‘f Tempo wzrostu wolumenu sprzedazy

Al I | Wartos¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy API dla lat 2017-2021 5%
Wartos$¢ CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy API dla lat 2022-2026 5%
Warto$¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy w ramach klasy ATC-1 dla lat 2017-2021 2,5%
Wartos$¢ CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy w ramach klasy ATC-1 dla lat 2022-2026 2,5%

@ Czynniki bezpieczenstwa lekowego

%& Maksymalna ocena priorytetu w leczeniu nadana przez ekspertéw w ramach badania PMR 20%
Adekwatnos¢ zastosowania API w ramach jednego z 10 priorytetowych obszaréw zdrowotnych dla 15%
Polski®
Obecnosc¢ klasy ATC, do ktorej przynalezy dane API, w zestawieniu Gtéwnych Grup Terapeutycznych 7,5%
w gotowosci kryzysowej EMA
Obecnos¢ na aktualnej Liscie Lekéw Podstawowych WHO 5%
Brak istnienia substancji czynnej substytucyjnej dla danego API 2,5%

Czynniki produkcyjne

‘!'.=' Liczba producentéw danego API na Swiecie 10%

rozktadu wartosci miar dla 530 ocenianych API).

Stosowano nastepujgce sposoby kategoryzacji:

kazde API mogto otrzymac od 0 do 20 punktéw.

Poszczego6lne kryteria oceny zostaty przeskalowane,
aby ich maksymalna pozytywna wartos$¢ wynosita

20 punktéw (w ramach danego parametru).
Przyktadowo API z maksymalng oceng ekspertéw

w ramach badania PMR réwng 5, w ramach scoringu
otrzymaty ocene réwng 20, a API z maksymalng
oceng ekspertéw réwng 4, w ramach scoringu
otrzymaty ocene rowng 16. Liczbe punktéw w ramach

punktoéw w scoringu;

kazdego z kryteriow sprzedazowych przyznawano

na podstawie zaktualizowanego rozktadu wartosci
poszczegdlnych miar w catym zbiorze danych (tj.
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opartych na $rednim wolumenie i wartosci
sprzedazy - im wyzsza wartos¢/wolumen

+ Decyle po sumie wartosci w przypadku kryteriéw

sprzedazy API, tym wiecej punktéw w scoringu;

* Decyle po liczebnosci rekordéw w przypadku
kryteriow opartych na CAGR dla molekuty lub ich
kombinacji - im wyzsza wartos$¢ CAGR, tym wiecej

« Kwintyle po liczebnosci rekordéw w przypadku
kryteriow opartych na CAGR dla klas ATC 1 -im



wyzsza wartos¢ CAGR, tym wiecej punktéw
W scoringu;

+ Decyle po catkowitej sumie liczby producentow
w przypadku kryterium dotyczgcego szacowanej
liczby producentéw danego API na Swiecie -
[uwaga: kryterium negatywne] im mniejsza liczba
producentéw na Swiecie, tym wiecej punktéw
w scoringu.

Podobnie jak w przypadku Dtugiej Listy API,

w przypadku kryterium dotyczacego obecnosci

API na Liscie Lekéw Podstawowych WHO, wynik
maksymalny (20 punktéw) otrzymywaty molekuty,
ktore zostaty wymienione na rzeczonej liscie jako
produkty stosowane w monoterapii, a wynik rowny
10 punktéw otrzymywaty molekuty, ktére na
rzeczonej liscie wymienione zostaty jedynie jako API
stosowane w skojarzeniu z inng substancjg czynna.
Substancje czynne nieposiadajgce substytutéw
otrzymywaty 20 punktéw, podczas gdy zastepowalne
API otrzymywaty 0 punktéw.

API zmapowane jako adekwatne do stosowania

w priorytetowych obszarach zdrowotnych wg
przysztego obcigzenia chorobowego dla Polski
otrzymywaty 20 punktéw, podobnie jak API obecne
wsrod obszaréw wskazanych na Liscie Gtownych Grup
Terapeutycznych w gotowosci kryzysowej EMA. Brak
takowych znacznikéw oznaczat brak punktéw za to
kryterium.

Ostateczny wynik scoringu jest sumg iloczynéw
punktéw przyznanych API w ramach danego
kryterium oraz wadze tego kryterium. Szczegétowe
kryteria klasyfikacji punktowej dla poszczegdlnych
parametréw zestawione sg w Zatgczniku 9.8.

Dodatkowo, z uwagi na obecnos¢ az 7 insulin wsréd
~50 substancji czynnych z najwyzszym wynikiem
oceny scoringowej, zdecydowano sie na zgrupowanie
tych pozycji w dwie grupy i prezentowanie ich

na liscie tgcznie, jako (a) insuliny ludzkie oraz (b)
analogi insuliny ludzkiej, przypisujgc im scoring
zgodny z punktacjg najwyzej punktowanej insuliny
przypisanej do danej grupy. Zgrupowanie pozwolito

na wiaczenie na liste wiekszej liczby substancji
czynnych. Lista zgrupowanych insulin prezentowana
jest w Zatgczniku 9.2.2.

6.4.3. Wyniki

Wynikiem przeprowadzonej analizy jest Krdtka Lista
API, zawierajaca 52 substancje czynne (lub grupy
substancji czynnych)'®®, sklasyfikowane w ramach
oceny scoringowej jako priorytetowe w zapewnieniu
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli. Na liscie
tej znalazty sie m.in. leki przeciwzakrzepowe

(m.in. enoksyparyna sodowa, rywaroksaban), leki
przeciwcukrzycowe (m.in. insuliny, metformina), leki
o0 dziataniu przeciwboélowym (m.in. paracetamol,
ibuprofen), antybiotyki (m.in. amoksycylina +

kwas klawulanowy, ceftriakson, wankomycyna

czy meropenem) czy leki onkologiczne (m.in.
pembrolizumab, ipilimumab czy cetuksymab).
Wszystkie substancje czynne sklasyfikowane

w ramach Krétkiej Listy API prezentowane sg

w Tabela 4. Cata Krdtka Lista API wraz z wartosciami
poszczegdlnych kryteriéw oceny prezentowana jest
w Zatgczniku 9.10.

100 52 substancje czynne, zamiast poczgtkowo planowanych 50, z uwagi na réwny wynik oceny scoringowej 5 substancji na ostatniej pozycji
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Tabela 4. Krotka Lista API

Ranking API Wynik JRanking API Wynik

1 Kwas acetylosalicylowy 15,500 27 Dapagliflozyna 13,350
2 Bisoprolol 15,200 28 Ceftriakson 13,325
3 Enoksaparyna sodowa 15,150 29 Ipilimumab 13,300
4 Niwolumab 14,900 29 Glukagon 13,300
4 Pembrolizumab 14,900 31 Szczepionka - grypa 13,225
6 Insuliny - analogi insuliny ludzkiej 14,850 31 Kaspofungina 13,225
7 Paracetamol 14,700 31 Wankomycyna 13,225
8 Rywaroksaban 14,400 34 Palonosetron 13,150
9 Amoksycylina + kwas klawulanowy 14,175 35 Kodeina 13,075
10 Budezonid 14,075 36 Empagliflozyna 13,050
11 Alteplaza 13,950 37 Meropenem 13,025
12 Ptyny infuzyjne - krystaloidy 13,925 38 Cetuksymab 13,000

- poza preparatami koloidow

i krwopochodnymi
12 Ampicylina + sulbaktam 13,925 39 Tetracyklina 12,950
14 Adalimumab 13,900 40 Beklometazon 12,925
15 Aflibercept 13,800 40 Waborbaktam 12,925
16 Metformina 13,700 40 Glikopyronium 12,925
16 Apiksaban 13,700 43 Produkty krwiopochodne, w tym 12,825

immunoglobuliny ludzkie i produkty
do leczenia hemofilii

18 Ergometryna 13,625 44 Bewacyzumab 12,800
19 Ibuprofen 13,600 45 Rasburykaza 12,775
19 Fentanyl 13,600 45 Metronidazol 12,775
21 Insuliny - insuliny ludzkie 13,550 47 Nadroparyna wapniowa 12,750
21 Eteksylat dabigatranu 13,550 48 Flutykazon 12,725
23 Infliksymab 13,500 48 Szczepionka - pneumokoki 12,725

(skoniugowana)

24 Metoprolol 13,450 48 Szczepionka - pneumokoki 12,725
(polisacharydowa)

25 Szczepionka - koniugat 13,425 48 Kloksacylina 12,725
meningokokowy (czterowalentna)

26 Heparyna 13,400 48 Formoterol 12,725

Zrédto: Opracowanie wtasne

Wedtug przeprowadzonego badania PMR wsréd Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)'®, aktualnie na
wytworcow oraz informacji z Rejestru wytwadrcéw terenie Polski istniejg zdolnosci wytworcze dla 19 z 52
substancji czynnych prowadzonego przez Gtéwny substancji czynnych znajdujgcych sie na Krdtkiej Liscie

101 Gtéwny Inspektorat Farmaceutyczny Rejestr wytwdrcédw, importerdw i dystrybutoréw substancji czynnych (gif.gov.pl)
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http://rejestr.gif.gov.pl/libs/raportB.php

API. Kolejne 8 substancji czynnych zostato wskazanych ~ Sposrdd substancji na liscie, 31 API to chemiczne

w PMR, jako te, ktérych lokalnym wytwarzaniem substancje czynne, za$ 21 to API biologiczne. 8 API
w przysztosci zainteresowane sg dziatajgce na znajdujacych sie na liscie jest aktualnie objetych
terytorium Polski podmioty lub ktorych wytwarzanie wytgcznoscig rynkowg na terytorium Polski.

na terenie kraju mogtoby zostac rozpoczete w wypadku ) ) )
. . N Wytonione w ramach przeprowadzonej analizy API
wystgpienia kryzysu - uruchomienie produkgji - ] ) T )
, , _ N i ich grupowanie przedstawione ponizej (w zakresie
wymagatoby jednak kazdorazowo pewnych inwestycji. i =
, ) obszardw terapeutycznych oraz rodzajow API), moga
Sposréd pozostatych API, 18 wytwarzanych jest o ) i
) ) ) ) zarazem postuzy¢ do wyznaczenia ram obszaréw
obecnie na terytorium UE, natomiast 7 wytgcznie ) ) ) B
) ) ) N . o wysokim potencjale rozwojowym produkcji API
w krajach nie nalezgcych do Unii. ZdolnoSci ) o ) T
) L N ) L i ksztattowania innowacyjnych technologii, ktore
produkcyjne dla kazdej substancji czynnej z Krétkiej o o o o
. ) ) ) w przysztosci moga stac sie polskimi specjalizacjami.
Listy API przedstawia Rysunek 9 na nastepnej stronie.

Rysunek 9. Mapowanie zdolnosci wytwérczych dla substancji czynnych z Krdtkiej Listy API

Wysoka Realnos¢ wytwarzania API w Polsce w-perspektywie Srednioterminowe;j Niska

Istniejgce zdolnosci Realne wytwarzanie w Polsce w niedalekiej Zdolnosci wytwoércze Zdolnosci wytwoércze
wytwdrcze w Polsce przysztosci lub w wypadku kryzysu poza Polskg, ale w UE poza Polskg i UE
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Opracowanie wtasne na podstawie: Rejestr wytworcéw substancji czynnych GIF; Badanie PMR wsréd wytworcéw; Badanie PMR wérod ekspertow;
IQVIA MIDAS; IQVIA Sell-in; Baza CEP Europejskiego Dyrektoriatu Jako$ci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM, z ang. European Directorate for the Quality of
Medicines and Healthcare); IQVIA Chemical Intelligence; Desk research i analiza IQVIA - zgodnie z opisem zawrtym w dalszej cze$ci raportu
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6.5. Metodyka zbierania i analizy

danych

Przy konstruowaniu Dfugiej i Krotkiej Listy API
korzystano z licznych zrédet danych, zaréwno
o charakterze pierwotnym (badania PMR), jak
i wtornym. Wszystkie te zrodta danych wraz

z opisem metodyki zbierania i analizy danych
opisano blizej w ponizszej sekcji raportu.

6.5.1. Desk research i wykorzystane bazy danych

Elementem wyjsciowym do wszystkich analiz
byta baza danych sprzedazy hurtowej w Polsce
IQVIA Sell-in. Wspomniana baza zawiera dane
projektowane na poziom ogélnopolski w oparciu
o dane zebrane z panelu hurtowego IQVIA,
obejmujgcego hurtownie farmaceutyczne (w tym
producenckie) i oddziaty hurtowniane, ktére
odpowiadajg za ok. 99% (rynek apteczny) i ok.
95% (rynek szpitalny) sprzedazy wartosciowej
produktow zarejestrowanych w Polsce jako leki.
Dane otrzymywane z hurtowni uzupetniane sg
dodatkowo o dane sprzedazy bezposSredniej

do szpitali realizowanej przez producentéw
nieraportujgcych do IQVIA na podstawie danych
przetargowych i innych danych publicznych.
Poczatkowy ekstrakt danych uwzgledniony

w analizach zawierat 1968 substancji czynnych.

Jako baze danych wykorzystang do poréwnan
danych sprzedazowych z rynkiem referencyjnym
oraz ekstraktu informacji nt. przewidywanego
roku wygasniecia ochrony patentowej

i wytgcznosci rynkowej wykorzystano baze danych
IQVIA MIDAS, zawierajgcg dane o sprzedazy lekéw
w wiekszosci krajéow Swiata. W przypadku brakow
odpowiednich danych lub watpliwosciach co do
aktualnosci danych, przeprowadzono dodatkowo
analize danych wtérnych (desk research) w celu
zweryfikowania lub uzupetnienia informacji

w oparciu o publicznie dostepne publikacje

i materiaty dotyczgce ochrony patentowe;j

i wytgcznosci rynkowej.

102 EMA (07.2022) List of the “main therapeutic grups” (MTGSs) in crisis preparedness

Przeprowadzono takze przeglad publicznie
dostepnych publikacji i materiatéw przyjetych
przez Komisje Europejska moggcych mie¢ wptyw
na identyfikacje lekéw krytycznych, w przypadku
ktérych nalezy zapewni¢ bezpieczenstwo lekowe.
Zidentyfikowano przede wszystkim nastepujgce
dokumenty opublikowane przez EMA:

1. Lista Gtéwnych Grup Terapeutycznych w gotowosci
kryzysowej'°%;

2. Kryteria klasyfikacji krytycznych produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i w weterynarii'®;

3. Lista lekéw o krytycznym znaczeniu dla stanu
zagrozenia zdrowia publicznego spowodowanego
COVID-19'%4,

W modelu scoringowym zdecydowano sie

na bezposrednie wykorzystanie pierwszego

z wyzej wymienionych dokumentow, z uwagi

na jego uniwersalnos¢ (wzgledem dokumentu

dotyczacego COVID-19) oraz jednoznacznos¢

interpretacji (dokument zawiera liste konkretnych
klas ATC-3, podczas gdy dokument dotyczacy
kryteriow klasyfikacji krytycznych produktow
leczniczych zawiera jedynie kierunkowe wytyczne,
co do sposobu ich priorytetyzacji).

W ramach analizy zrédet wtérnych dokonano
takze préby oszacowania liczby wytwércéw
kazdego API dziatajacych na arenie
miedzynarodowej i identyfikacji gtéwnych
regionow i krajéw wytwarzania. W tym celu
wykorzystano dwa gtéwne zrodta danych: Baze
Certyfikatéw Zgodnosci z Farmakopeg Europejska
(CEP, z ang. Certificate of Suitability to the
monographs of the European Pharmacopoeia) oraz
baze danych IQVIA Chemical Intelligence.

Baza CEP to ogdlnodostepna baza dostepna na
stronie internetowej Europejskiego Dyrektoriatu
Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM,

z ang. European Directorate for the Quality of
Medicines and Healthcare), zawierajaca informacje
o wytwodrcach poszczegdlnych substancji

103 EMA (03.2016) Criteria for classification of critical medicinal products for human and veterinary use

104 EMA (10.2022) List of critical medicines for COVID-19 public health emergency (PHE) under Regulation (EU) 2022/123
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/list-critical-medicines-covid-19-public-health-emergency-phe-under-regulation-eu-2022/123_en.pdf

czynnych posiadajacych aktualny CEP oraz miejscu
ich wytwarzania.'®

IQVIA Chemical Intelligence to miedzynarodowa
baza danych i serwis IQVIA, zawierajgce
informacje o podmiotach wytwarzajgcych
substancje czynne na Swiecie.'’® Przypisania
krajow wytwarzania na potrzeby projektu,
dokonywano na podstawie gtéwnej lokalizacji
podmiotu wytwarzajgcego dane API.

Obie bazy danych zawierajg przede wszystkim
informacje o wytwoércach dostarczajgcych
poszczegdlne API na arenie miedzynarodowej, co
jest zbiezne z celem analizy, nakierunkowanej na
ewentualng identyfikacje alternatywnych zrodet
dostaw poszczegdélnych substancji czynnych.

Dla substancji czynnych, dla ktérych nie
znaleziono informacji o ich wytwdércach w wyzej
wymienionych bazach danych lub kompletnos¢
danych budzita watpliwosci, wykonano dodatkowo
internetowy desk research nakierunkowany na
identyfikacje takich podmiotéw. Na przyktad
przypisanie wytworcow wiekszosci szczepionek
sporzadzono na podstawie zestawienia danych
pochodzacych z bazy IQVIA MIDAS oraz stron
internetowych Swiatowej Organizacji Zdrowia,
Funduszu Narodéw Zjednoczonych na rzecz
Dzieci (UNICEF, z ang. United Nations International
Children’s Emergency Fund) oraz poszczegélnych
wytworcow, a takze innych ogélnodostepnych
publikacji zidentyfikowanych w wyniku przegladu
publicznie dostepnych materiatdw.'07. 108109, 110

Dla zapewnienia wiekszej poréwnywalnosci
danych z réznych Zrddet, jako szacowang liczbe
wytworcéw danego API przyjmowano najwyzszg
wartos¢ sposréd analizowanych danych. W kwestii
gtownych regionow i krajéw wytwarzania,

w przypadku wystgpienia rozbieznosci danych
pomiedzy bazami danych uznawano wyzszos¢
bazy CEP z uwagi na wiekszg zgodnos$¢

identyfikacji wytworcow dla potrzeb celéw
projektu - baza CEP zawiera opisy wytwoércow
spetniajgcych europejskie normy obrotu dang
substancjg czynng na terenie UE. Kazdorazowo,
jako gtdéwne kraje i regiony wytwarzania danego
API, starano sie wskazac 2 regiony oraz 3 kraje

z najwyzszg liczbg zidentyfikowanych wytworcow.
6.5.2. Analiza epidemiologiczna probleméw

zdrowotnych w Polsce z perspektywy
obcigzenia chorobowego spoteczeristwa

Jednym z elementdéw oceny substancji

czynnych w ramach modelu scoringowego byta
identyfikacja API jako stosowanych w profilaktyce
i leczeniu probleméw zdrowotnych, ktére bedg

w najblizszych latach priorytetem dla polskiego
spoteczenstwa.

Jako kryterium istotnosci probleméw zdrowotnych
przyjeto miare w postaci obcigzenia chorobowego
spoteczenstwa. Analizy epidemiologiczne
stanowig podstawe projektowania i zarzgdzania
nowoczesnym systemem opieki zdrowotnej.
Pomiar obcigzenia spoteczenstwa wybrang
jednostkg chorobowg wymaga skomplikowanej
wielowymiarowej oceny epidemiologicznej. W tym
celu rozwinieto szereg miernikéw pozwalajgcych
na ocene wptywu choroby na poziomie
spoteczenstwa, sposréd ktdérych na szczegdlng
uwage zastuguje wskaznik DALY (z ang. Disability-
Adjusted Life Years). Uznawany jest on za ztoty
standard oceny obcigzenia chorobg, przez swoja
uniwersalnos$¢ pozwalajgcg na pordwnywanie

ze sobg réznych obszardéw terapeutycznych,

a takze kompleksowo$¢ umozliwiaja

uchwycenie wszystkich istotnych parametréow
wptywajacych na obcigzenie dang chorobg
spoteczenstwa, uwzgledniajgcy takie problemy
jak przedwczesne zgony czy obcigzenie zwigzane
z niepetnosprawnos$cig wywotang w nastepstwie
choroby.

105 European Directorate for the Quality of Medicines and Healthcare Certification of Suitability database

106 IQVIA Chemical Intelligence
107 WHO Europe (2015) Review of vaccine price data

108 CernuschiT et al. (25.01.2018) Bacillus Calmette-Guérin (BCG) vaccine: A global assessment of demand and supply balance

109  UNICEF Vaccines pricing data

110  WHO Prequalification of Medicinal Products (IVDs, Medicines, Vaccines and Immunization Devices, Vector Control)
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https://extranet.edqm.eu/publications/recherches_CEP.shtml
https://chemicalinfo.com/
https://www.euro.who.int/__data/assets/pdf_file/0009/284832/Review-vaccine-price-data.pdf
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5777639/
https://www.unicef.org/supply/vaccines-pricing-data?page=%2C0#listAnchor
https://extranet.who.int/pqweb/vaccines/prequalified-vaccines?field_vaccines_effective_date%5Bdate%5D=&field_vaccines_effective_date_1%5Bdate%5D=&field_vaccines_type%5B%5D=BCG&field_vaccines_name=&search_api_views_fulltext=&field_vaccines_number_of_doses=

Metodyka DALY jest wykorzystywana do
wyznaczenia obcigzenia chorobg m.in. w ramach
miedzynarodowego badania Global Burden of
Disease Study (GBD), bedacego najwiekszym

tego typu badaniem na Swiecie i obejmujgcym
swoim zasiegiem réwniez Polske. W opracowaniu
danych dla Polski uczestniczy Centrum Naukowe
GBD powotane przy Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, a wyniki tego badania
wykorzystywane sg rowniez w ramach programu
Map Potrzeb Zdrowotnych, ktéry stanowi podstawe
do opracowywania polityki zdrowotnej panstwa.™
W konsekwencji metodyke DALY postanowiono
wykorzysta¢ w niniejszym projekcie jako miare
obcigzenia chorobowego spoteczenstwa. Dostep
do wynikéw badania GBD dla Polski uzyskano
korzystajgc z portalu internetowego Baza Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych prowadzonego przez
Ministerstwo Zdrowia.'

Petny opis kontekstu oceny epidemiologicznej,
rozwazania metodologiczne oraz opis zrodet

i przebiegu analizy obcigzenia chorobowego,

a takze szczegotowy opis wynikéw przedstawiono
w Zatgczniku 9.3. W ponizszej sekcji przytoczono
jedynie wybrane informacje i wyniki, istotne

z perspektywy oceny substancji czynnych
zakwalifikowanych w ramach Dfugiej Listy APL

Na podstawie wynikéw badania, przygotowano
prognoze obcigzenia spoteczenstwa w Polsce

w perspektywie 10-letniej (na rok 2032), bazujac
na danych z lat 2009 oraz 2019, wykorzystujgc
w tym celu metode regresji liniowej na poziomie
poszczegodlnych jednostek chorobowych.'3

Wsrod zidentyfikowanych problemow
zdrowotnych na pierwszych dwoch miejscach
w aspekcie obcigzenia spoteczenstwa Polski

w 2019 roku znalazty sie choroby uktadu
krgzenia - choroba niedokrwienna serca oraz
udary. Na liscie obecnych istotnych probleméw
znalazty sie takze choroby nowotworowe - rak
ptuc oraz nowotwar jelita grubego i odbytnicy,

111 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji Centrum Naukowe GBD
112 Ministerstwo Zdrowia Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych
113 Ibidem
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czy wreszcie choroby o wysokim zasiegu
epidemiologicznym, takie jak cukrzyca, przewlekte
choroby watroby, choroby otepienne (np. choroba
Alzheimera) czy POChP. Obok tych jednostek,

jako generujgce wysokie obcigzenie spoteczne
zidentyfikowano rowniez takie problemy jak bdl
dolnego odcinka kregostupa, czy zespoty bolow
gtowy, charakteryzujgce sie bardzo wysoka
chorobowoscig i wptywem na jakos$¢ zycia
pacjentow, ktorzy ich doswiadczaja.

Podsumowanie wynikéw klasyfikacji problemow
zdrowotnych o najwiekszym obcigzeniu dla
polskiego spoteczenstwa w sytuacji obecnej
oraz prognozowang w perspektywie 10-letniej
przedstawiono na ponizszej grafice.


https://www.aotm.gov.pl/projekty-aotmit/gbd/
https://basiw.mz.gov.pl/

Rysunek 10. Prognozowana zmiana w zakresie najistotniejszych probleméw zdrowotnych
z perspektywy obcigzenia spoteczenstwa w Polsce - stan obecny (2019 rok) oraz prognoza na rok 2032
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych pochodzacych z GBD z Map Potrzeb Zdrowotnych na lata 2009 i 2019

Z punktu widzenia bezpieczenstwa lekowego
panstwa, istotne jest nie tylko jakie problemy
zdrowotne generujg wysokie obcigzenie spoteczne
obecnie, ale przede wszystkim, ktére z nich nabiora,
badz stracg na znaczeniu w kolejnych latach. Stad

w modelu scoringowym jako podstawe do oceny
substancji czynnych postanowiono uwzglednic
klasyfikacje przygotowang w oparciu o prognoze

10 letnig (na rok 2032).
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Aby potaczy¢ wyniki analizy probleméw zdrowotnych

z Dtugq Listq API, dwoch wewnetrznych ekspertow IQVIA
(lekarz oraz ekspert w zakresie zdrowia publicznego)
przeanalizowato liste 530 substancji czynnych z Dfugiej
Listy API pod katem mozliwosci ich zastosowania w co
najmniej jednym z problemdéw zdrowotnych, ktéry zostat
zaklasyfikowany do 10 najpowazniejszych problemoéw
zdrowotnych z perspektywy obcigzenia chorobowego
spoteczenstwa w Polsce na rok 2032.



Rysunek 11. Wyniki przegladu substancji
czynnych pod katem mozliwosci zastosowania ich
w przebiegu jednostek chorobowych uznanych

za kluczowe z punktu widzenia obcigzenia
spoteczestwa w 2032 roku

Substancje stosowane

N I/
A w wybranych problemach 210

zdrowotnych

A

530

Ocenianych
substancji
Pozostate
. substancje czynne

320

Zrédto: Opracowanie wiasne, wynik klasyfikacji ekspertéw
wewnetrznych IQVIA

Sposréd 530 substancji czynnych analizowanych

w ramach Dtugiej Listy API, jako mozliwe

do wykorzystania w ramach leczenia
spriorytetyzowanych probleméw zdrowotnych
eksperci uznali tgcznie 210 substancji, jak na przyktad
metformina (wykorzystywana w leczeniu cukrzycy)
czy bisoprolol (lek beta-adrenolityczny stosowany
w przebiegu choroby niedokrwiennej serca).
Wskazane 210 substancji oznaczono na Dfugiej Liscie
API stosownym znacznikiem, ktéry uwzgledniono
pozniej w ocenie scoringowej.

W kontekscie epidemii wirusa SARS-COV-2 warto
odnotowac, ze na liscie ocenianych substangji
znalazty sie réwniez remdesiwir oraz szczepionki
profilaktyczne przeciwko COVID-19. Zgodnie

z prognozg obcigzenia chorobga, w grupie 10
najistotniejszych probleméw zdrowotnych znalazty
sie réwniez zakazenia dolnych drég oddechowych,
do ktdrych kwalifikujg sie takze zakazenia wirusowe,
w szczegolnosci choroba COVID-19. W konsekwencji
obie te substancje zostaty réwniez zakwalifikowane
do grupy substancji istotnych z punktu widzenia
zaspokojenia potrzeb pacjentéw chorujgcych na
problemy o wyjgtkowym znaczeniu spotecznym.

6.5.3. Ocena ekspercka substancji czynnych
w zakresie bezpieczenstwa lekowego

Kolejnym sktadnikiem oceny API byta ocena
ekspercka, ktérg uzyskano w ramach
przeprowadzonego jako cze$¢ projektu badania
jakosciowo-ilosciowego. W badaniu udziat wzieto
20 ekspertéw z zakresu medycyny i farmakoterapii
klinicznej w wybranych obszarach terapeutycznych,
petnigcych funkcje konsultanta krajowego lub
wojewodzkiego, oraz wskazani przez Ministerstwo
Rozwoju i Technologii eksperci odpowiedzialni za
reagowanie w przypadku kryzysoéw, zatrudnieni

w Rzgdowej Agencji Rezerw Strategicznych (RARS).

Gtéwnymi celami badania byta ocena priorytetu
w leczeniu i substytuowalnosci (mozliwosci
zastgpienia) substancji czynnych analizowanych
w ramach Dfugiej Listy API oraz ewentualna
identyfikacja dodatkowych substancji czynnych,
ktére powinny zostac wtgczone do analizy z uwagi
na ich istotno$¢ z perspektywy zabezpieczenia
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli, a nie
znalazty sie na Dtugiej Liscie APL.

Badanie sktadato sie z dwdch etapow:

* Ankiety online (CAWI, z ang. Computer-Assisted Web
Interviewing);

« Wywiadu bezposredniego przeprowadzonego
przez badacza IQVIA.

Na potrzeby pierwszego etapu, oceniane

w ramach Dfugiej Listy API substancje czynne
zgrupowano w 18 list tematycznych na podstawie
obszaréw terapeutycznych, w ktérych API te sg
stosowane. Kazdg z list przekazano dedykowanemu
ekspertowi z zakresu medycyny i farmakoterapii
wyspecjalizowanemu w danym obszarze
terapeutycznym - przyktadowo ekspert z zakresu
kardiologii otrzymat liste API z klas wedtug
klasyfikacji ATC-1: ,,B” (krew i uktad krwiotworczy)
oraz ,C" (uktad sercowo-naczyniowy). Liczba API,
ktore oceniali poszczegolni eksperci z zakresu
medycyny i farmakoterapii wahata sie od 29 do 139."4

114 Eksperci ds. reagowania w przypadku kryzyséw zostali poproszeni o ocene wszystkich 530 substancji czynnych wtgczonych na Dfugq Liste APL.
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Szczego6towg informacje na temat zdefiniowanych
obszaréw terapeutycznych i liczby przypisanych do
nich substancji czynnych przedstawia Tabela 5.

Tabela 5. Liczba API przekazanych do oceny

eksperckiej w ramach poszczegdlnych obszaréw

terapeutycznych
Liczba API
Obszary terapeutyczne otrzymanych
do oceny?

Anestezjologia i intensywna terapia 62
Chirurgia og6lna i urologia 89
Choroby wewnetrzne (interna) 41
Choroby zakazne 123
Dermatologia i wenerologia 36
Endokrynologia i diabetologia 37
Farmakologia kliniczna 139
Gastroenterologia 46
Ginekologia i potoznictwo 52
Hematologia 76
Kardiologia 63
Nefrologia i transplantologia 32
Neurologia 38
Onkologia 97
Pediatria 77
Psychiatria 32
Pulmonologia i alergologia 73
Reumatologia 29

istotnosci danej substancji czynnej w praktyce
klinicznej. Parametry opisane w ankiecie odnosnie
kazdego API to:

* Wolumen sprzedazy API w Polsce w 2021 roku;

* Przyktadowe kombinacje molekut zawierajace
dane API;

« Gtéwna klasa wystepowania API wedtug
klasyfikacji EphMRA na poziomie ATC-4;

« Informacja o obecnosci API na Liscie Lekéw
Podstawowych WHO;

« Srednioroczny procentowy wzrost wolumenu
sprzedazy API w Polsce w latach 2017-2021 (wedtug
standardowych jednostek przeliczeniowych).

Przed przystgpieniem do badania kazdemu
ekspertowi zostat wyjasniony cel i metodyka
badania. Ankieta stanowigca pierwszy element
badania zostata przekazana w formie elektronicznej
i zawierata czes¢ Dtugiej Listy API wyodrebniong dla
danego obszaru terapeutycznego. Po wypetnieniu
ankiety, z kazdym ekspertem przeprowadzono
nastepnie krotki wywiad, w trakcie ktérego

ekspert miat mozliwos$¢ przekazania dodatkowych
informacji, komentarzy czy rekomendacji zwigzanych
z projektem.

Ocena poszczegdlnych API byta dokonywana przez
ekspertéw na skali od 1 (najnizszy priorytet - API
poprawiajqce jakosc¢ Zycia stosowane w profilaktyce)
do 5 (najwyzszy priorytet - API ratujqce zycie).
Wyniki dla danej substancji aktywnej zostaty
podsumowane i uwzglednione na Dtugiej Liscie

2To samo API mogto zostac przydzielone do oceny wiecej niz jednemu
ekspertowi, stad tgczna liczba API nie odpowiada sumie liczb
z poszczegdlnych wierszy.

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie substancji czynnych
zakwalifikowanych na Dfugq Liste API

Wybrane dla danego obszaru terapeutycznego
substancje czynne z Dfugiej Listy API zostaty
umieszczone w ankiecie, ktéra pozwolita ekspertom
na zapoznanie sie z wybranymi informacjami

i wskaznikami dla danej substancji czynnej i obszaru
terapeutycznego, a nastepnie na dokonanie oceny
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modelu scoringowego, za wynik oceny eksperckiej
przyjmowano najwyzszg ocene przyznang danemu
API przez ktéregokolwiek z ekspertow, tak aby

w przypadku API majgcych zastosowanie w réznych
obszarach terapeutycznych odzwierciedli¢ obszar

z najwyzszg krytycznoscig zastosowania.

Dodatkowo, Eksperci zostali poproszeni o wskazanie
substytucyjnych substancji czynnych dla danego
obszaru terapeutycznego, o ile istniejg. Ocena
Eksperta w zakresie dostepnosci badz braku



substancji substytucyjnej réwniez zostata
odnotowana ws$rod kryteriow oceny API.

W ramach dodatkowych komentarzy i rekomendacji,
wyrazanych w czasie wywiadow, eksperci:

+ Wskazywali dodatkowe API, istotne dla ich
dziedziny specjalizacji, ktore ich zdaniem réowniez
powinny znalez¢ sie na liscie priorytetowej,

a zabrakto ich w ankiecie, ktdrg otrzymali;

+ Podawali dodatkowe informacje wyjasniajgce oceny

wskazane przez nich w ankiecie;

« Wyjasniali powody braku ocen przy niektérych API;

+ Czes¢ ekspertéw dodatkowo wyrazato poparcie
dla inicjatywy zwiekszenia produkcji API w Polsce,
postrzegajac te plany jako wazng inicjatywe.

API wskazane przez ekspertéw jako brakujgce

na liscie, ktérg otrzymali, zostaty kazdorazowo
rozwazone pod katem ewentualnej koniecznosci
dodania ich do Dtugiej Listy API. W praktyce,
okazato sie, ze wszystkie wskazane API (badz
grupy API) znajdowaty sie juz na liscie, jednak nie
zostaty spriorytetyzowane do oceny w ramach
obszaru terapeutycznego danego eksperta lub
znajdowaty sie w czesci listy o nizszym priorytecie
na podstawie oceny scoringowej w ramach Dfugiej
Listy API i nie zostaty wtgczone do etapu oceny
eksperckiej. Nadanag w takiej sytuacji ocene eksperta
uwzgledniono w dalszych analizach.

6.5.4. Ocena API przez podmioty wytwarzajace leki

lub substancje czynne na terytorium Polski

W toku realizacji projektu przeprowadzono

takze badanie ilosciowe realizowane za pomocg
ankiety on-line (CAWI, z ang. Computer-Assisted
Web Interview) wsréd obecnych i potencjalnych
przysztych wytwércow API na terytorium

Polski. Gtéwnymi celami badania byty ocena
zdolnosci produkcyjnych poszczegélnych
substancji czynnych na terenie Polski lub krajow
potozonych w bliskim sgsiedztwie oraz poznanie
perspektywy podmiotéw gospodarczych na temat
istniejgcych barier rozwoju lokalnej produkcji API
i potencjalnych dziatan, ktére mogtyby zacheci¢

45 | Projekt priorytetyzacji API - Raport koricowy | luty 2023

przedsiebiorstwa do rozpoczecia lub zwiekszenia
takiej produkcji.

Do badania zaproszeni zostali przedstawiciele
podmiotéw gospodarczych prowadzgcych
dziatalno$¢ w zakresie wytwarzania lekow lub
substancji czynnych na terenie Polski. Punktem
wyjscia do zidentyfikowania takich podmiotéw
byty publicznie dostepne rejestry prowadzone
przez Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
(Rejestr wytwdrcow i importeréw produktéw
leczniczych oraz Rejestr wytwdrcdw, importeréw

i dystrybutordéw substancji czynnych). Informacje
o wytworcach uzyskane z rejestrow zostaty
zestawione z danymi z bazy IQVIA, zawierajgcej
dane kontaktowe wiekszosci istotnych z punktu
widzenia celu projektu podmiotéw dziatajgcych
na terenie Polski, a takze oséb zarzgdzajacych
tymi firmami. Ewentualne brakujgce informacje
kontaktowe (np. dotyczgce instytutéw badawczo-
rozwojowych i podmiotéw niekomercyjnych)
zostaty zidentyfikowane na podstawie publicznie
dostepnych informacji np. na stronach
internetowych tych podmiotéw. Dodatkowo,
przy wspotpracy z MRiT, rozestano informacyjng
korespondencje do wybranych podmiotéw
branzowych oraz zorganizowano spotkanie
informacyjne dla firm i organizacji branzowych

z mozliwoscig zgtaszania checi udziatu w badaniu.

Na potrzeby realizacji celéw badania, zostat przygotowany
kwestionariusz online, za pomoca ktérego zostaty
zebrane w szczegdInosci nastepujace informacje:

+ Lista API obecnie produkowanych przez dany
podmiot na terytorium Polski;

* Mozliwos¢ i gotowos$¢ do wytwarzania innych API
na terytorium Polski;

« Lista wyzwan i barier, z jakimi borykaja sie
producenci w kontekscie rozszerzenia produkgji
API (w tym np. brak technologii lub urzadzen do
produkdji itp.);

« Warunki i czynniki, ktére zachecityby producentow
do rozwoju produkcji substancji czynnych na
terenie Polski.



Pytania dotyczace mozliwosci produkcyjnych
(obecnych, planowanych i mozliwych) odnosity sie
do substancji czynnych zawartych na Dfugiej Liscie
API stworzonej w ramach projektu (zob. Rozdziat
6.3), zawierajgcej 530 substancji czynnych.

Kwestionariusze w formie on-line wraz

z zaproszeniem do badania zostaty rozestane

do 125 pomiotow prowadzgcych dziatalnosc
wytwoérczg lekédw lub substancji czynnych
(sposrod 278 podmiotéw zidentyfikowanych

w rejestrach wytwoércédw, importerow

i dystrybutoréw produktéw leczniczych lub
substancji czynnych). Kwestionariusze (ankiety
online CAWI) zostaty przestane do Zarzadu/
Dyrekcji podmiotu wytypowanego do badania

z informacjami o badaniu i prosbg o wytypowanie
osoby, ktéra bedzie mogta udzieli¢ odpowiedzi
na pytania ankiety lub na ogdlne e-maile
kontaktowe danego podmiotu, a w przypadku
zidentyfikowania osoby wyznaczonej do
wypetnienia ankiety - bezposrednio do tej osoby.
W przypadku braku danych do odpowiednich
0so6b, kontaktowano sie telefonicznie

z podmiotem (np. centralg firmy) w celu ustalenia
osoby mogacej wzig¢ udziat w badaniu w imieniu
danego podmiotu.

W trakcie badania wystano dodatkowo 3 e-mailingi
przypominajgce (tzw. monity) oraz potwierdzano
dodatkowo telefonicznie i/lub poprzez email,

czy dany podmiot spetnia warunki badania na
podstawie zdefiniowanych wczes$niej pytan
preselekcyjnych, majgcych na celu potwierdzenie
czy dany podmiot produkuje jakiekolwiek API

na terenie Polski lub planuje takg produkcje
rozpoczgc¢ oraz czy produkuje jakiekolwiek API na
terenie krajow osciennych Polski lub planuje taka
produkcje rozpoczgac.

Realizacja badania wsrod wytworcdéw rozpoczeta
sie 13 grudnia 2022 roku i zakonczyta sie 23
stycznia 2023 roku. Czas realizacji badania objat
6 tygodni od momentu sporzadzenia Dtugiej
Listy API. Badanie prowadzone byto rownolegle

z badaniem prowadzonym z udziatem ekspertéw
(zob. Rozdziat 6.5.3).

Ankiete wypetnity 64 podmioty (51% og6tu
zaproszonych do badania). Wiekszos¢ z nich
zadeklarowata, ze nie produkuje i nie planuje
rozpoczecia produkcji API na terytorium Polski.
WS3Sréd podmiotdw, ktére odmowity wziecia
udziatu w badaniu przewazaty firmy, ktore nie
byty zainteresowane udziatem w badaniu z uwagi
na brak produkcji API przeznaczonych do leczenia
ludzi. Ponadto w niektérych przypadkach, firma
nie byta w stanie wskaza¢ osoby z odpowiednig
wiedzg do wypetnienia ankiety lub nie posiadata
zgody centrali na udziat w badaniu.

Wyniki badania zostaty opisane w Rozdziale 7.4.4
raportu lub uwzglednione jako parametry
informacyjne bezposrednio na Dtugiej Liscie API.

6.5.5. Mapowanie zdolnosci produkcyjnych dla
substancji czynnych z Krdtkiej Listy API

Dla substancji czynnych spriorytetyzowanych

w ramach Krétkiej Listy API dokonano dodatkowo
mapowania zdolnosci wytwoérczych w wedtug
lokalizacji wytwarzania, majgcego na celu ocenic
potencjalng realnos¢ wytwarzania kazdego z API
na terytorium Polski, wraz z odniesieniem do
praktyk europejskich. Wyrézniono nastepujgce
kategorie i kryteria ich przypisania do danej
substancji czynnej:

+ Istniejgce zdolnosci wytwércze w Polsce
okres$lono na podstawie (a) informacji zebranych
od wytwércéw w badaniu PMR lub (b) informacji
z Rejestru wytwdrcéw substancji czynnych
prowadzonego przez Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny (GIF)"S;

* Realne wytwarzanie w Polsce w niedalekiej
przysztosci lub w wypadku kryzysu okreslono
na podstawie wskazanych przez wytwércéw
w badaniu PMR (a) checi rozwoju danych API
w przysztosci lub (b) mozliwosci rozpoczecia
produkcji na terenie Polski w przypadku
kryzysu pod warunkiem poniesienia pewnych
dodatkowych inwestycji;
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« ZdolnosSci wytwércze poza Polska (w lub
poza UE) okreslono na podstawie analizy
opisanych w Rozdziale 6.5.1 zréodet wtérnych
(tj. bazy certyfikatéw CEP prowadzonej przez
EDQM, bazy danych IQVIA Chemical Intelligence
oraz publicznie dostepnych informacji
zidentyfikowanych w ramach desk researchu).

Dodatkowo, w mapowaniu uwzgledniono

podziat substancji czynnych na API bez bliskich
zamiennikéw oraz API z istniejgcymi bliskimi
zamiennikami. Kategorie te przypisano na
podstawie badania PMR wsrod ekspertéw
(opisanego w sekcji 6.5.3) na podstawie udzielonej
odpowiedzi na pytanie o istnienie substancji
czynnej o podobnym efekcie terapeutycznym,
ktéra mogtaby zastgpi¢ oceniane API.

Wyniki mapowania prezentowane sg
w podsumowaniu niniejszego rozdziatu (zob.
Rozdziat 6.2).

6.6. Uwagi i ograniczenia metodyczne

Celem projektu byto przeprowadzenie analizy

na poziomie finalnych API. Analiza surowcoéw

czy potproduktédw stosowanych w wytwarzaniu
poszczegdlnych API oraz ewentualnych zrdédet ich
pochodzenia byta poza przedmiotem ponizszego
opracowania. W celu identyfikacji krajéw

i regionow pochodzenia substancji sktadowych
poszczegdlnych API nalezatoby wykona¢ osobng
dedykowang analize.

Z analizy wytgczono tez rozwazania nt. formy
zastosowania danego API, uznajac ze sg one
drugorzedne z perspektywy wytwarzania
samej substancji czynnej. Analizy dokonano
zatem na poziomie danego API, bez wzgledu

na to w jakiej formie znalazto ono zastosowanie
w produkcie leczniczym (statej, ptynnej,
topicznej, do stosowania ogdlnego lub
miejscowego itp.). Wolumen sprzedazy zostat
ujednolicony i zsumowany dzieki zastosowaniu
ustandaryzowanych jednostek przeliczeniowych
(tzw. counting units).

116 Our World in data (06.02.2023) Covid Vaccinations
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Baza danych IQVIA Sell-in nie zawierata informacji
0 sprzedazy szczepionek na COVID-19 oraz
remdesiwiru, z uwagi na specjalny tryb ich zakupu
i dystrybucji z udziatem Komisji Europejskie;j.
Obydwie wymienione pozycje zwigzane sg
specyficznie z zapobieganiem lub leczeniem
choroby COVID-19. W celu oszacowania wartosci
sprzedazy i wolumenu szczepionek na COVID-19
korzystano z publicznie dostepnych danych
dotyczacych dostaw do poszczegdlnych krajow

i ich zuzycia®. W przypadku remdesiwiru sprzedaz
oszacowano na podstawie analizy benchmarkowej
danych dostepnych w bazie IQVIA MIDAS dla
rynku hiszpanskiego, dokonujgc dodatkowo
oceny realnosci szacunkow dla rynku polskiego

za pomocg informacji zidentyfikowanych w desk
researchu. Zrédta te uznano za najlepsze dostepne
zrédta danych w przypadku braku danych z bazy
IQVIA Sell in.

Dane historyczne, na podstawie ktérych dokonano
prognozowania wolumendw i wartosci sprzedazy
API na lata 2022-2026, pochodzg z lat 2017-2021.
Dane obejmujag zatem czesSciowo swoim zakresem
takze okres pandemii COVID-19, ktéry spowodowat
pewne zaburzenia lub krotkoterminowe réznice

w trendach sprzedazy wybranych lekéw czy
kategorii lekéw, co moze potencjalnie skutkowac
zanizong lub zawyzong prognozg sprzedazy
niektorych API lub klas ATC-1. Jednoczesnie,

okres historycznych danych sprzedazowych
uwzglednionych przy tworzeniu prognoz na lata
2022-2026 byt stosunkowo szeroki (okres 5 lat za
lata 2017-2021) i zostat dodatkowo rozszerzony

o dostepne dane historyczne dla okresu styczen-
pazdziernik 2022, co powinno minimalizowac
stopien odchylen w prognozach spowodowanych
oddziatywaniem pandemii. Dodatkowo, z prognozy
sprzedazy na poziomie klas ATC 1 wytgczono
dokonane na podstawie zewnetrznych zrodet
szacunki sprzedazy szczepionki na COVID-19

oraz remdesiwir, aby lepiej odwzorowac
dtugoterminowy trend sprzedazy w obszarze
terapeutycznym, do ktérych te substancje czynne
przynalezg (klasa ATC-1,)").


https://ourworldindata.org/covid-vaccinations

Uwzglednienie przy prognozach sprzedazy

na lata 2022-2026 historycznych danych
sprzedazowych za okres styczen-pazdziernik 2022
miato dodatkowo na celu urealnienie prognoz
dla substancji czynnych wprowadzonych na
rynek w latach 2017-2021, ktére notowaty w tym
okresie znaczgce tempo wzrostu sprzedazy.

Z uwagi na algorytmiczny sposéb prognozowania
sprzedazy, cze$¢ z tych substancji moze jednak
nadal mie¢ czeSciowo zawyzone prognozy
sprzedazy, skutkujac potencjalnie zawyzong
oceng scoringowq w tym wymiarze. Parametry
zwigzane z prognozowang sprzedazg danego
API w ramach modelu scoringowego stanowig
jednak stosunkowo niewielkg czes¢ sktadowg
oceny koncowej, ktéra uwzglednia réwniez inne
parametry rynkowe ($redni wolumen sprzedazy
w okresie historycznym), jak i pozarynkowe

(np. obecnos¢ na listach lekow podstawowych
czy sytuacji kryzysowych), rwnowazace

cho¢ czesciowo potencjalnie zawyzong ocene
wynikajgca z prognozy.

Pomimo zaangazowania relatywnie duzej liczby
ekspertéw klinicznych w badaniu PMR, niektore
API (np. z uwagi na unikatowos$¢ zastosowania

w danym obszarze terapeutycznym lub brak
dostatecznej znajomosci danej substangji
czynnej przez wytypowanego do oceny eksperta)
zostaty ocenione tylko przez jednego eksperta,
przez co poziom wiarygodnosci wybranych
wynikéw moze by¢ teoretycznie nieco mniejszy.
Jednakze kafeteria odpowiedzi (tj. lista mozliwych
w kwestionariuszu opcji odpowiedzi na zadane
pytanie) byta ograniczona i $cisle sprecyzowana,
a w finalnym scoringu uwzgledniono oceny
maksymalne, a nie srednie, co powinno cho¢
czesciowo adresowac problem matej liczby ocen
danego APL

Z uwagi na dostepnos¢, porownywalnosc¢ i poziom

wiarygodnosci informacji, mapowanie produkcji
poszczegdlnych API na Swiecie oraz szacowana
liczba wytworcow odzwierciedla kazdorazowo
stan obecny. W mapowaniu nie sg uwzglednione

prowadzone aktualnie inwestycje majgce na
celu przyszte wytwarzanie API np. w innych
krajach europejskich. W ramach realizowanego
w ramach projektu badania PMR wsréd
wytwércédw z terytorium Polski, zgromadzono
jednak informacje nt. ewentualnych przysztych
planow produkcyjnych dot. Polski i wybranych
krajow potozonych w niedalekim sgsiedztwie -
informacje te zostaty zawarte jako dodatkowy
parametr informacyjny dla wybranych API

w ramach Dfugiej Listy API.

Z uwagi na cel projektu i szeroki zakres
badania PMR prowadzonego wsréd wytwoércéw
nastawionego na ocene az 530 API, przy ocenie
zdolnosci produkcyjnych poszczegdlnych API
w Polsce, wytworcy byli pytani o produkcje

i zamiary produkcyjne ogdtem (tj. czy dane API
jest produkowane, czy jego produkcja mogtaby
by¢ rozpoczeta, zwiekszona, zmniejszona

badZ tez zaprzestana w przysztosci), bez
szczego6towych pytan o wolumen tej produkgji.
W celu oszacowania na ile mozliwy wolumen
produkcji na terenie Polski odpowiada realnej
wielkos$ci zapotrzebowania obywateli kraju na
dane API nalezatoby przeprowadzi¢ osobng
dedykowang analize.

Mapowania zdolnosci wytwdrczych
poszczegdlnych API na terenie Polski dokonano na
podstawie badania PMR wsrod wytworcéw oraz
informacji nt. wytwarzanych substancji z Rejestru
wytwdrcéw substancji czynnych prowadzonego
przez GIF." Zatozono petng poprawnos¢

i aktualnos¢ danych rejestrowych.
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7. ZACHETY DO LOKALNEJ PRODUKCJI API

7.1. Wprowadzenie

Celem prac projektowych opisanych w tej sekgji
raportu byto zidentyfikowanie listy zachet do rozwoju
produkcji aktywnych substancji farmaceutycznych
stosowanych w wybranych krajach, gtéwnie

z obszaru Unii Europejskiej i Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, wraz z przewidywang oceng
mozliwosci wdrozenia i skutecznosci analizowanych
mechanizméw zachet w odniesieniu do
potencjalnego stymulowania produkcji API w Polsce.

W pierwszym kroku, w zakresie identyfikacji zachet
do lokalnej produkcji API wybrano 10 krajow:

Czechy, Francje, Hiszpanie, Holandie, Indie, Niemcy,
Szwajcarie, Wegry, Wielkag Brytanie, Wtochy.
Wybrane panstwa to (a) wazne osrodki przemystu
farmaceutycznego lub innowacji, (b) kraje zblizone
geograficznie lub gospodarczo do Polski albo (c) kraje
stosujgce pewne interesujgce mechanizmy zachet,
ktore uznano za warte opisania.

Nastepnie przeprowadzono analize zrodet
wtérnych metodg desk research, w wyniku

czego zidentyfikowano mechanizmy wspierania
inwestycji w produkcje API w kazdym z badanych
krajow, a takze na poziomie Unii Europejskiej.
Zidentyfikowane zachety pogrupowano na dwa
gtéwne typy, w ktérych wyrézniono nastepujgce
kategorie:

+ Zachety finansowe (granty oraz doptaty
bezposrednie, pozyczki rzgdowe, ulgi zwigzane
z badaniami i rozwojem);

+ Zachety ogdélnosystemowe (regulacyjne,
refundacyjne, podatkowe) i wspdtpraca ze strong
publiczng (partnerstwa publiczno-prywatne,
korzystanie z publicznej infrastruktury).

Finalnie uzyskano opracowanie zawierajace przeglad
poszczegdlnych krajow pod katem stosowanych
zachet oraz mechanizmoéw ich funkcjonowania,
ktore zostato rozszerzone o opisy mechanizmow
wspierajgcych produkcje substancji czynnych

w Polsce (zob. Rozdziat 7.4.1).
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W kolejnym kroku przeprowadzono ocene
zidentyfikowanych typow zachet pod katem ich
skutecznosci oraz mozliwosci ewentualnego
zastosowania w warunkach polskich. W tym celu
przeprowadzono dwukrotnie spotkanie typu Advisory
Board (panel ekspercki) - najpierw z wewnetrznymi
ekspertami krajowymi i regionalnymi IQVIA

(zob. Rozdziat 7.4.2), a nastepnie z ekspertami
zewnetrznymi, wsréd ktérych znaleZli sie
przedstawiciele organizacji branzowych oraz osoby
posiadajace rozlegte doswiadczenie z zakresu
ksztattowania polityki zdrowotnej i lekowej (zob.
Rozdziat 7.4.3). Ocena poszczegdlnych typdéw zachet
zostata przeprowadzona w formie pytan ilosciowych
(scoring) i jakosciowych.

Niezaleznie, przeprowadzono takze badanie
ankietowe wsrod wytworcow API w Polsce,

ktérzy odpowiadali miedzy innymi na pytania

o bariery i czynniki, ktére mogtyby zacheci¢ ich do
lokalnej produkcji substancji czynnych (opisane

w Rozdziale 7.4.4).

7.2. Podsumowanie

Zachety do produkcji farmaceutycznej sg istotnym
elementem ksztattujgcym polityke zdrowotng
kraju. Lokalne wytwarzanie produktéw leczniczych

i samych substancji czynnych zmniejsza zaleznos¢
przemystu farmaceutycznego od importu, co okazato
sie istotnym elementem zabezpieczenia dostepu

do lekéw w sytuacjach zaburzenia Swiatowych
tancuchéw dostaw podczas pandemii COVID-19

czy po agresji Rosji na Ukraine. Zachecenie
inwestoréw do produkcji API w Polsce prowadzitoby
do wzmocnienia bezpieczehstwa lekowego kraju

i redukcji uzaleznienia od producentéw azjatyckich.

Najpopularniejszymi rozwigzaniami stosowanym

w zakresie wsparcia produkgji API, na podstawie
analizowanych krajoéw, sg ulgi podatkowe na
badania i rozwdj oraz bezposrednie doptaty do
wybranych inwestycji. Jednoczesnie, relatywnie
niewiele rzgdowych programoéw jest bezposrednio
skoncentrowanych na wytwarzaniu API. Najczesciej



wytwércy substancji czynnych mogg skorzystac
ze wsparcia przeznaczonego szerzej dla przemystu
farmaceutycznego, sektora badan i rozwoju lub
ogo6lnego wsparcia inwestycyjnego. Przyktadami
krajow szczegdlnie intensywnie wspierajacych
lokalng produkcje API sg Indie i Francja.

Indie, chcgc zmniejszy¢ swojg zaleznos¢ od importu
API z Chin, stosujg bezposrednie doptaty na
podstawie wielkosci produkcji 53 substancji czynnych
wprost wymienionych w rozporzgdzeniu.""® Rzad
wspomaga tez lokalne wiadze w budowie parkéw
technologicznych.'®

Rzad francuski podjat dziatania dazace do lokalnej
produkcji paracetamolu, czego zwienczeniem jest
budowa fabryki, ktéra ma dostarczad te substancje
czynng do najwiekszych francuskich producentéw
lekédw. Wykupit réwniez udziaty w nowo powstajgcej
sp6tce EUROAPI - majacej ambicje by¢ najwiekszym
wytworcg matoczgsteczkowych API na Swiecie.
Farmacja jest uwzgledniona w budzecie programu
odbudowy France Relance oraz IV edycji Programu
Inwestycji Przysztosci (PIA4, z fr. Programme
d'Investissements d'Avenir, 4e Edition). Francja wezwata
do dziatania Unie Europejskg, ktéra uznata produkcje
farmaceutyczng za sektor wymagajgcy wsparcia

w ramach programu IPCEI Health.'20. 121,122,123

Z perspektywy ekspertéw i przedstawicieli sektora
farmaceutycznego najbardziej pozgdane w Polsce
sg instrumenty bezposredniego dofinansowania
inwestycji w produkcje substancji czynnych,

z uwagi na wysokie koszty rozpoczecia produkgji.
Preferowang formga dofinansowania wedtug
ekspertéw powinny by¢ granty dedykowane
rozpoczeciu i/lub zwiekszeniu lokalnej produkcji API.
Wskazane przez producentéw obszary wymagajace
w tym zakresie dofinansowania obejmujg przede
wszystkim badania i rozwoj (B+R), pozyskanie
technologii wytwarzania czy inwestycje

w infrastrukture produkcyjna.

Granty, jako forma wsparcia produkcji substancji
czynnych, najpewniej odegratyby wiekszg role

w przypadku lokalnych producentoéw, ktérzy
ocenili te forme wsparcia jako krytyczng w toku
podejmowania decyzji o rozpoczeciu inwestycji.
Najpewniej mniejsze szanse powodzenia granty
miatyby w kwestii przyciggniecia nowych inwestycji
ze strony duzych miedzynarodowych producentow,
ktorzy najczesciej mogg miec zapewnione inne zrédta
finansowania, a ewentualne decyzje inwestycyjne
sg podejmowane z punktu widzenia szerszej,
miedzynarodowej strategii firmy.

Mechanizmem wysoko ocenionym pod wzgledem
skutecznosci i mozliwosci wdrozenia, jako
potencjalne narzedzie stymulacji lokalnej produkcji
substancji czynnych w Polsce, sg takze ulgi
podatkowe zwigzane z dziatalnoscig B+R, ktére mogg
stanowic istotny czynnik decyzyjny w przypadku

API innowacyjnych lub innowacyjnych technologii
wytwarzania produktéw generycznych.

Zdaniem ekspertow, polskie zasady refundacji
lekéw powinny wspomagac optacalnos¢

lokalnej produkcji, nalezy jednak pamieta¢, ze

ich znaczenie bedzie niewielkie w przypadku
produkcji na lekéw i API przeznaczonych na
eksport oraz lekédw niepodlegajgcych refundacji.
Zarowno skutecznos¢, jak réwniez mozliwos¢
implementacji rozwigzan wspierajgcych produkcje
API w ramach polskiego systemu refundacyjnego
zostaty ocenione jako umiarkowane.

W dalszej kolejnosci pomocne mogtyby by¢
utatwienia administracyjne. Przyktadem takich
utatwien mogg by¢ uproszczenie i skrocenie
procedur albo stworzenie dedykowanej komoérki do
obstugi i wsparcia inwestoréw.

Eksperci najnizszej - zaréwno z perspektywy
skutecznosci, jak i mozliwosci wdrozenia w Polsce -
ocenili zaoferowanie wsparcia produkcji API

w drodze partnerstwa publiczno-prywatnego (PPP).

118 The Gazette of India (New Delhi, 21.07.2020)(PLI) Scheme for promotion of domestic manufacturing of critical Key Starting Materials

119 Ministry of Chemicals & Fertilizers (Department of Pharmaceuticals) (27.07.2020) Guidelines of the Scheme Promotion of Bulk Drug Parks
120 Sanofi(18.03.2022) Press Release: Sanofi moves forward with EUROAPI listing on Euronext Paris - Sanofi

121 EUROAPI (2023) Purpose and Strategy | EUROAPI

122 Choose France (2020) Shaping France as one of the most competitive and innovative healthtech hubs; Choose France (9.2020) France Relance

123 French Presidency of the Council of the European Union (3.03.2020) Launch of an IPCEI on Health
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Uzasadnieniem niskiej oceny skutecznosci PPP przez
ekspertéw sg kwestie administracyjne zwigzane

z jego zawarciem oraz relatywnie niska stabilnos¢
otoczenia regulacyjnego.

Rysunek 12. Matryca prezentujgca wyniki Srednie
ocen ekspertéw poszczegélnych kategorii zachet
w kontekscie mozliwosci i skutecznosci ich

wdrozenia
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie oceny ekspertéw w ramach
zorganizowanych paneli eksperckich: wewnetrznego i zewnetrznego

WSszyscy uczestnicy dyskusji - zarébwno wewnetrzni
i zewnetrzni eksperci, jak i ankietowani wytwarcy -
zgodezili sie co do koniecznosci wprowadzenia
rozwigzan wspierajgcych produkcje aktywnych
substancji farmaceutycznych w Polsce. Podkreslono
jednak koniecznos¢ ich oceny w szerszym,
systemowym i regulacyjnym kontekscie.

Eksperci podkreslili chociazby potrzebe okreslenia
strategii farmaceutycznej, jaka ma by¢ wdrozona
w Polsce. Strategia powinna mie¢ wyraznego lidera
po stronie publicznej i jasno zarysowane cele
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roztozone w czasie. Okreslenie docelowej struktury
produkcji jest kluczowe, poniewaz rézne zachety
beda bardziej lub mniej istotne w zaleznosci od typu
substancji oraz od interesariuszy.

Nalezy pamieta¢, ze jako powdd inwestycji w danym
kraju czesto podaje sie obecnos¢ wykwalifikowanej
kadry oraz ogélne warunki prowadzenia biznesu.

Aby Polska byta przyjazna producentom, niezbedne
jest podejscie dtugofalowe w tym réwniez zadbanie

0 otoczenie inwestycyjne, tj. zapewnienie kadr, miejsc
do produkgji, stabilnosSci prawnej oraz podatkowe;j.

W zgodnej opinii ekspertéw, skuteczna zacheta
powinna by¢ silnym bodzcem ekonomicznym,
oddziatywac przez dtugi czas i mie¢ gwarancje
utrzymania. Wazne jest bezpieczenstwo polityczne,
regulacyjne i automatycznos$¢ procesu, a takze jasno
okreslone warunki otrzymania i rozliczenia zachety.
Niezbedne jest zaufanie miedzy inwestorem a strong
publiczng w kwestii stabilizacji warunkéw regulacyjno-
ekonomicznych produkcji w dtuzszym okresie.

Wazne jest tez, by pakiet instrumentow zawierat tzw.
mechanizmy push (wsparcie produkgji) i pull (wsparcie
sprzedazy). Zdaniem ekspertéw, nalezy zwrocic
uwage na pomoc finansowg na etapie inwestycji, ale
réwniez zadbac o optacalnos$¢ lokalnego wytwarzania
substancji czynnych zwtaszcza w konkurencgji

z tanszymi produktami importowanymi z Azji.

Eksperci uznali za wskazane podejmowanie inicjatyw
na poziomie miedzynarodowym, zwtaszcza w Unii
Europejskiej. Umozliwitoby to regulacje eksportowe
lub dziatania koordynujgce produkcje kluczowych
substancji na poziomie ponadnarodowym.
Mechanizmy ochrony i zasady uczciwej konkurencji
(w odniesieniu do produkcji spoza Unii) dziatajgce na
poziomie ponadnarodowym bytyby w tym zakresie
skuteczniejsze od krajowych.

Jednoczes$nie, wdrozenie rozwigzan wspierajgcych
lokalng produkcje substancji czynnych powinno

by¢ prowadzone komplementarnie tj. zaréwno na
poziomie lokalnym (Polski) oraz na poziomie regulacji
europejskich (Unii Europejskiej).



7.3. Kategorie zachet do produkcji API

stosowane w wybranych krajach'*

Lokalna produkcja substancji czynnych moze by¢
stymulowana bezposrednio lub posrednio, na

przyktad w ramach szerszych programéw rzgdowych.

W analizie wybranych krajéw uwzgledniono nie
tylko te strategie, ktédre méwig wprost o produkgji
API, ale takze szersze: dotyczgce catosci przemystu
farmaceutycznego lub wsparcia badan i rozwoju.

Zachety do produkcji API (oraz zawierajgce je szersze

programy wsparcia produkcji farmaceutycznej /
przemystowej) maja rozng forme. Mozna je podzieli¢
na dwa gtéwne typy:

« Zachety finansowe, w tym bezposrednie i ulgi
podatkowe zwigzane z badaniami i rozwojem;

« Zachety regulacyjne, refundacyjne i wspotpraca ze

strong publiczna.

Szczego6towe kategorie zachet przedstawiono
w tabeli ponizej.

Tabela 6. Kategorie zachet do produkcji API zidentyfikowane w wybranych krajach

Zachety finansowe

Grant
Pozyczka rzagdowa
Ulga podatkowa na badania i rozwoj

&
»
i

Ulga podatkowa na profit z patentu

v
\O—

Bezposrednie dofinansowanie rzagdowe do projektu

Pozyczka na projekty okreslonego typu, udzielana na
korzystniejszych warunkach niz komercyjna

Ulga podatkowa stanowigca okreslony procent
kwalifikowanych?® kosztéw B+R

Ulga podatkowa obnizajgca podatek dochodowy nalezny od
profitdw z opatentowanego rozwigzania

@ Koszty kwalifikowane réznig sie w zaleznosci od programu; najczesciej dotyczg kosztéw osobowych i operacyjnych dziatalnosci.

Zachety regulacyjne, refundacyjne i wspétpraca z podmiotem publicznym

Utatwienia regulacyjne na poziomie
europejskim i/lub lokalnym

Zachety obejmujgce wspétfinansowanie
i ulgi®

Stworzenie infrastruktury publicznej

o py | =

Partnerstwo publiczno-prywatne

Regulacje prawne i administracyjne

Zwolnienia od podatku obrotowego, subskrypcyjne modele
finansowania niektérych lekéw

Stworzenie parkéw technologicznych umozliwiajgcych
produkcje API

Udziat podmiotu publicznego w spotkach inwestujacych
w przemyst farmaceutyczny

® Wspétfinansowanie i ulgi inne niz badawczo-rozwojowe nie zostaty zaklasyfikowane do zachet finansowych z uwagi na ich silny zwigzek z regulacjami
prawnymi - sg to rozwigzania systemowe méwigce o wspétpracy z podmiotem publicznym.

Zrédto: Opracowanie wtasne

7.3.1. Zachety finansowe

Pierwsza grupa zachet to wsparcie finansowe.
Moze by¢ ono udzielane w formie grantéw,
pozyczek lub ulg podatkowych zwigzanych

z dziatalnoscig i rozwojem. Najbardziej popularne
zachety to réznego rodzaju granty, czyli
bezposrednie rzgdowe wsparcie do konkretnego
projektu. Ich wysokos$¢ i forma réznig sie

w zaleznosci od kraju i programu.

124 Informacje zawarte w tym rozdziale stanowig autorskie opracowanie na podstawie informacji o programach istniejgcych w analizowanych krajach. Szczegétowa
bibliografia pokrywajaca prezentowane informacje znajduje sie w przypisach w kolejnej sekcji raportu (Rozdziat 7.4.1).
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Wysokos¢ grantu jest najczesciej ustalana

w oparciu o okreslony odsetek poniesionych lub
przewidywanych kosztow inwestycji. Istniejg takze
konkursy z zatozonym budzetem, do podziatu
pomiedzy aplikantow. W Indiach wysokos¢ doptaty
jest dodatkowo powigzana z wielkoscig produkgji.'?®

Innym typem grantéw sg doptaty przyznawane

w celu rozwoju gospodarczego stabiej rozwinietych
regionéw - przyktadowo w Niemczech mozna
skorzystac¢ z wyzszego wsparcia, jezeli zainwestuje
sie we wschodniej, a najlepiej przygranicznej

czesci kraju. Nacisk na rozwdj regionalny ktadg
takze Czechy, doptacajac do kazdego stworzonego
etatu w rejonach borykajgcych sie z bezrobociem

i pokrywajac koszty szkolen dla nowych
pracownikéw sektora farmaceutycznego.'?5 127

Kolejng formga bezpos$redniego dofinansowania

sg pozyczki rzagdowe, udzielane inwestorom na
preferencyjnych warunkach z panstwowego
banku. Mogg by¢ one uzupetnieniem finansowania
poprzez granty lub stanowi¢ oddzielne wsparcie
inwestycyjne. Takie rozwigzanie stosuje sie na
przyktad w Hiszpanii, gdzie inwestorzy moga liczy¢
na niskooprocentowane pozyczki z odroczeniem
sptaty kapitatu.'?®

Szczegdlnym typem wsparcia w branzach
innowacyjnych, w tym w sektorze
farmaceutycznym, sg ulgi podatkowe zwigzane

z B+R, czyli dziatalnoscig badawczo-rozwojowsa,
obejmujgcg badania naukowe i prace rozwojowe.
W farmacji dziatalno$¢ B+R kojarzona jest gtdwnie
zrozwojem i produkcjg nowych lekéw i substancji
czynnych, ale moze dotyczy¢ réwniez produktéw
generycznych - na przyktad opracowanie

nowych postaci lekéw czy ulepszenia proceséw
produkcyjnych. W wiekszosci krajéw OECD
wprowadzone sg zwolnienia podatkowe powigzane

125 InvestIndia GOV Production Linked Incentive (PLI) Schemes in India
126 Germany Trade&InvestIncentive Programs in Germany
127 Czechlnvest Production of strategic products for protection of life and health

z wysokoscig kosztéw B+R oraz obnizony podatek
dochodowy na profity pochodzgce z innowacji
opatentowanych przez firme w danym kraju.
Rezolucja WHO z 31 maja 2021 r. wzywa panstwa
do wparcia badan i rozwoju, jako narzedzia do
wzmocnienia lokalnej produkcji lekéw i innych
narzedzi poprawiajgcych dostep do opieki
ZdrOWOtnej.129’130’ 131,132

Ulga podatkowa na B+R moze by¢ zdefiniowana na
dwa sposoby: okreslony procent kwalifikowanych
kosztéw badan i rozwoju odejmuje sie od kwoty
podatku dochodowego do zaptacenia lub tez

na zasadzie redukcji podstawy opodatkowania

0 wysokos¢ poniesionych kosztéw. W niektérych
krajach (na przyktad na Wegrzech) stosuje sie tzw.
superdedukcje, w ramach ktérej wartos¢ obnizenia
podstawy moze wynosi¢ wiecej niz 100% kosztéw
B+R. Istniejg réwniez panstwa z ulga hybrydowa, co
oznacza, ze procent kosztéw do odjecia jest rézny dla
kosztéw ponizej wyznaczonego progu (np. w oparciu
0 wysokos$¢ poniesionych kosztéw w poprzedzajgcym
roku kalendarzowym) i kosztéw powyzej tego progu.'*

Rowniez same rodzaje kosztow kwalifikujgcych sie
do ulgi podatkowej na B+R sg réznie definiowane

w zaleznosci od kraju. Najczesciej w sktad definicji
wchodzg koszty osobowe i operacyjne (na przyktad
w Niemczech, Szwajcarii), w niektérych przypadkach
mozna za nie takze uznac koszty wyposazenia

lub jego amortyzacji (w Hiszpanii), a nawet catej
inwestycji, nie liczac nieruchomosci (w Indiach).’3# 13

Aby zacheci¢ inwestora do opracowywania

i patentowania nowych rozwigzahh w danym

kraju, stosuje sie ulgi podatkowe od zyskéw

z zarejestrowanych rozwigzan, co dotyczy nowych
lekdw, ich formut i tym podobnych. Tego typu

ulgi podatkowe, nazywane patent box, zostaty
zapoczatkowane przez Irlandie i Francje, a nastepnie

128 #EspafiaTransforma (15.11.2021) Memoria Explicativa. PERTE Para la Salud de Vanguardia

129 Gtéwny Urzad Statystyczny / Metainformacje / Stownik poje¢ / Pojecia stosowane w statystyce publicznej

130 Termedia (03.02.2022) Krajowy sektor farmaceutyczny a wsparcie na dziatalno$¢ B+R - Menedzer Zdrowia

131 OECD (9.12.2021) OECD R&D tax incentives database, 2021 edition

132 WHO (31.05.2021) Strengthening local production of medicines and other health technologies to improve access (who.int)

133 Deloitte (10.2020) Survey of Global Investment and Innovation Incentives. Hungary

134 OECD (3.2022) OECD compendium of information on R&D tax incentives, 2021
135 TaxIndialnternational,com (23.08.2016) The Indian Patent Box
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https://www.investindia.gov.in/production-linked-incentives-schemes-india
https://www.gtai.de/en/invest/investment-guide/incentive-programs#toc-anchor--3
https://www.czechinvest.org/en/For-Investors/Investment-Incentives/Production-of-strategic-products-for-the-protection-of-life-and-health
https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.pdf
https://stat.gov.pl/metainformacje/slownik-pojec/pojecia-stosowane-w-statystyce-publicznej/76,pojecie.html
https://www.termedia.pl/mz/Krajowy-sektor-farmaceutyczny-a-wsparcie-na-dzialalnosc-B-R,45472.html
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-database.pdf
https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA74/A74_ACONF1-en.pdf
https://www2.deloitte.com/content/dam/Deloitte/global/Documents/Tax/dttl-tax-survey-of-global-investment-and-innovation-incentives-hungary-2020.pdf
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-compendium.pdf
http://www.taxindiainternational.com/columnDesc.php?qwer43fcxzt=MjYx

zaadaptowane przez inne panstwa. Polegajg one na
obnizeniu podatku dochodowego z zarejestrowanych
innowacji do 5-10% (na przyktad w Wielkiej Brytanii),
alternatywnie dopuszcza sie rowniez odpis od
dochodu 50-90% zyskéw pochodzacych z tego zrodta
(na przyktad w Hiszpanii czy Szwajcarii).!*6 137.138.139
7.3.2. Zachety regulacyjne, obejmujace

wspétfinansowanie i ulgi oraz wspétpraca
z podmiotem publicznym

Ta grupa zachet polega na kreowaniu regulacji
prawnych i zasad produkcji oraz rozliczania sie

z podmiotem publicznym, ktére sg korzystne dla
podmiotéw gospodarczych (np. producentéw API).
Obejmuje ona strategie europejskie i krajowe,
korzystniejsze zasady rozliczania sie z agencjami
rzgdowymi, a takze stworzenie infrastruktury
publicznej uzywanej przez producentéw

i formowanie partnerstw publiczno-prywatnych.

Regulacje europejskie wptywajg na stan prawny
wszystkich krajow wspoélnoty, dlatego przyjete
strategie wspierajgce produkcje API czy lekéw w UE
sg istotne. W ostatnich latach przyjeto strategie
farmaceutyczng, ktéra ma wspiera¢ wymiane
informacji pomiedzy krajami oraz promowac zmiany
legislacyjne utatwiajgce proces administracyjny
zwigzany z rozpoczynaniem produkcji lekdw

i substancji czynnych na terenie Unii Europejskiej.'*

Drugg wazng inicjatywa jest IPCEI Health

(z ang. Important Projects of Common European
Interest) - program, ktory rozpoznaje produkcje
farmaceutyczng jako kluczowa w interesie panstw
cztonkowskich i umozliwia szerokie wsparcie
publiczne dla wybranych projektéw w tym zakresie.'!

Kolejna grupg wykorzystywanych srodkéw sg
zachety obejmujgce wspdtfinansowanie oraz
zwolnienia podatkowe, dotyczgce korzystniejszych

zasad rozliczania sie producentéw z agencjami
rzgdowymi. Dla przyktadu, w Wielkiej Brytanii
wprowadzono nowy, hybrydowy system ptatnosci
za refundowane antybiotyki, ktéry obok rozliczania
sie za wykorzystany wolumen wprowadza
dodatkowo statg optate subskrypcyjng za obecnos¢
tych produktéw na rynku. Inng strategie przyjeta
Hiszpania, gdzie od wielu lat dziata program
ewaluacji firm farmaceutycznych posiadajgcych
obiekt produkcyjny lub centrum badawczo-
rozwojowe na terenie kraju. Producenci w zaleznosci
od wyniku tej oceny mogga zostac zwolnieni z podatku
obrotowego do 35% jego wysokosci.'# 143

Znaczgcym utatwieniem dla producentow jest
korzystanie z infrastruktury publicznej, pozwalajace
na znaczgcg redukcje kosztéw w poczatkowych
fazach inwestycji. Indyjski rzgd wspdlnie z wtadzami
regionalnymi buduje parki technologiczne, w ktérych
zainteresowani producenci bedg mogli wytwarzac
APIL. We Francji natomiast, badacze z prywatnych
firm moga korzystaé z publicznych laboratoriéw,

a co wiecej - rzad oferuje jednoczes$nie dodatkowo
pokrycie czesci kosztéw ich etatow.'44 145

Partnerstwo publiczno-prywatne to rozwigzanie
zapewniajgce wkiad finansowy panstwa w prywatng
inicjatywe, co zapewnia obopdlne korzysci: dla
producenta - naktad na inwestycje, dla rzagdu -

na przyktad pewnos¢ lokalnej dziatalnosci

w strategicznym sektorze. Moze to dotyczy¢
zaréwno matych firm zajmujacych sie B+R, jak

i wiekszych, celowanych projektéow, w ktérych

skarb panstwa w ramach pomocy moze stac sie
formalnym udziatowcem.'46. 147

136 Silva-Gamez A. et al.(12.09.2022) ,What's Happening with the Patent Box Regimes? A Systematic Review". Sustainability 2022, 14.

137 Investin Spain Taxation and incentives in spain (investinspain.org)

138 KPMG (19.05.2022) Innovation tax incentives in Pharma, BioTech & MedTech - KPMG Switzerland

139 OECD (9.12.2021) OECD R&D tax incentives database, 2021 edition

140 European Commission, Brussels (25.11.2020) Pharmaceutical Strategy for Europe

141 French Presidency of the Council of the European Union (3.03.2020) Launch of an IPCEI on Health
142 GOV.UK (9.07.2019) Development of new antibiotics encouraged with new pharmaceutical payment system

143 1IQVIA (10.04.2019) ,Refundacyjny Tryb Rozwojowy. Rozwigzania europejskie i perspektywy dla Polski.” [cytowany w:] Aptekarz Polski (23.04.2019) Raport ,Refundacyjny

Tryb Rozwojowy. Rozwigzania europejskie i perspektywy dla Polski”

144 Ministry of Chemicals & Fertilizers (Department of Pharmaceuticals) (27.07.2020) Guidelines of the Scheme Promotion of Bulk Drug Parks
145 Choose France (2020) Shaping France as one of the most competitive and innovative healthtech hubs

146 #EspafaTransforma (15.11.2021) Memoria Explicativa. PERTE Para la Salud de Vanguardia

147 Sanofi (18.03.2022) Press Release: Sanofi moves forward with EUROAPI listing on Euronext Paris
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https://www.investinspain.org/en/why-spain/taxation
https://kpmg.com/ch/en/blogs/home/posts/2022/05/innovation-tax-incentives-pharma-biotech-medtech.html
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-database.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://presidence-francaise.consilium.europa.eu/en/news/press-conference-launch-of-an-ipcei-on-health-announced-during-the-ministerial-conference-towards-an-independent-competitive-and-innovative-european-healthcare-sector/
https://www.gov.uk/government/news/development-of-new-antibiotics-encouraged-with-new-pharmaceutical-payment-system
https://www.aptekarzpolski.pl/aktualnosci/raport-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rozwiazania-europejskie-i-perspektywy-dla-polski/
https://www.aptekarzpolski.pl/aktualnosci/raport-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rozwiazania-europejskie-i-perspektywy-dla-polski/
https://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/Guidelines of the Scheme Promotion of Bulk Drug Parks_1.pdf
https://www.tresor.economie.gouv.fr/Articles/4a1ac560-a021-4358-a466-f5430928a1db/files/64716c2f-1284-424f-a404-99d4f180f203
https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.pdf
https://www.sanofi.com/en/media-room/press-releases/2022/2022-03-18-11-48-38-2405963

7.4. Analiza szczegétowa zachet

7.4.1. Przeglad poszczegélnych krajow pod katem
stosowanych zachet

7.4.1.1. Regulacje na poziomie Unii Europejskiej

Wiekszo$¢ omawianych panstw nalezy do Unii
Europejskiej, z tego wzgledu regulacje prawne
na poziomie europejskim uznano za istotne

z punktu widzenia producentéw API i lekdw

w poszczegdlnych krajach oraz warte analizy
z punktu widzenia celéw projektu.

Unia Europejska w 2020 roku przyjeta Strategie
Farmaceutyczng, w celu wsparcia konkurencyjnego
i innowacyjnego europejskiego przemystu
farmaceutycznego. Strategia ma stworzy¢ ramy
regulacyjne, ktére nie ulegng tatwo dezaktualizacji
oraz wesprzec¢ przemyst w promowaniu badan

i technologii, ktére docierajg do pacjentéow. Gtéwne
cele zawarte w dokumencie to:

+ Dziatanie na rzecz konkurencyjnosci (optymalizacja
prawa dotyczgcego wtasnosci intelektualnej;
stworzenie infrastruktury do wymiany danych
0 zdrowiu pomiedzy panstwami planowane do
2025 roku; wsparcie dla przedsiewzie¢ publicznych
i partnerstw publiczno-prywatnych);

+ Dziatanie na rzecz innowacji (rewizja prawa
farmaceutycznego dostosowujgca je do
najnowszych problemow; wsparcie dla projektéw
tgczgcych farmacje z najnowszymi technologiami
informatycznymi i sztuczng inteligencja);

+ Dziatania na rzecz efektywnosci regulacji (rewizja
legislacji pod katem uproszczenia i uelastycznienia;
dziatania na rzecz efektywniejszego zarzgdzania
cyklem zycia lekoéw i adaptacji do digitalizacji).'*®

W zwigzku z niedoborami lekéw wystepujgcymi
w wielu panstwach cztonkowskich UE, Komisja
Europejska rozpoczeta prace nad nowg strategig
farmaceutyczng dla Europy obejmujgcg przeglad
obowiagzujgcych rozwigzan legislacyjnych, jak

148 European Commission, Brussels (2020) Pharmaceutical Strategy for Europe

i rozwigzania pozalegislacyjne na rzecz lepszego
dostepu oraz wiekszej pewnosci dostaw lekow
w catej UE.149150

W 2021 pod przewodnictwem Francji powstata
strategia IPCEI Health (z ang. Important Projects of
Common European Interest). Gtéwne zatozenia to
wsparcie krajow europejskich w zakresie budowy
silnego, innowacyjnego i zdolnego do eksportu
przemystu farmaceutycznego, ktéry odpowiada

na wyzwania przysztosciowej opieki medycznej,
oraz wspélna strategiczna wizja rozwoju w Europie
trwatych i innowacyjnych mozliwosci produkcyjnych
w zakresie produktéw krytycznych, w szczegdlnosci
produktow farmaceutycznych.”™

Programy IPCEI opieraja sie na zgodzie co do
strategicznego wymiaru niektérych inwestycji.
Inwestycje zakwalifikowane do programu moga
otrzymac dofinansowanie publiczne wieksze niz
wynikajgce z regulacji europejskich dotyczgcych
konkurencyjnosci. Dofinansowanie pochodzi

z budzetéw krajowych.™?

W odpowiedzi na kryzys zdrowotny zwigzany

z pandemig COVID-19, Komisja Europejska
powotata agencje HERA (z ang. Health Emergency
Preparedness and Response), ktéra ma usprawnic
odpowiedzZ na potencjalne, kolejne kryzysy.

W fazie ,gotowosci” bedzie przeprowadzona
miedzy innymi identyfikacja mozliwosci
przemystu farmaceutycznego w Unii i zaleznosci
od dystrybutorow pétproduktéw oraz praca

nad wyeliminowaniem ,waskich gardet”, aby

w momencie wystgpienia kryzysu (tzw. fazie
,odpowiedzi"), byta mozliwos¢ przesterowania
sektora na opracowanie i wytwarzanie
niezbednych szczepionek, lekow czy innych
produktéw medycznych.>3

7.4.1.2. Czechy

Czechy, wigczone do analizy przede wszystkim
z uwagi na blisko$¢ geograficzng i podobne do

149 EURACTIV 17.01.2023) Tanie i dostepne leki. Unijna komisarz zapowiada nowg strategie farmaceutyczng

150 EURACTIV (24.01.2023) Solving the issue of medicine shortages in the EU

151 French Presidency of the Council of the European Union (3.03.2020) Launch of an IPCEI on Health

152 Portal Gov pl (3.03.2021) Mechanizm IPCEI - wspieramy polityke gospodarcza oraz polityke konkurencji UE]

153  European Commission Operating modes (europa.eu)
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:52020DC0761
https://www.euractiv.pl/section/polityka-wewnetrzna-ue/news/tanie-i-dostepne-leki-unijna-komisarz-zapowiada-nowa-strategie-farmaceutyczna/
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https://health.ec.europa.eu/health-emergency-preparedness-and-response-hera/operating-modes_en

Polski uwarunkowania gospodarcze, nie sg krajem
wiodgcym w obszarze produkgji lekéw, lecz

w ostatnich latach rzad czeski podjat szereg inicjatyw
i wprowadzit zachety inwestycyjne w sektorze
ochrony zdrowia, celem poprawy warunkow

i sprowadzenia nowych inwestoréw do kraju.

W Czechach obowigzuje na przyktad program

Act of Investement Incentives, okres$lajgcy zachety
inwestycyjne w réznych obszarach przemystu,

w tym w branzy farmaceutycznej. Produkcja
kluczowa dla ochrony zdrowia i zycia obywateli moze
w ramach tego programu ubiegac sie o dodatkowe
finansowanie - producenci lekéw i substancji
czynnych mogg ubiegac sie o pomoc finansowg

w formie grantéw oraz ulge podatkowg na CIT na
okres 10 lat.’>*

Granty przewidziane przez rozporzadzenie to
miedzy innymi:

+ Doptata do 10% kosztow inwestycji, przy
przekroczeniu zdefiniowanego progu kosztow
zaleznego od regionu i wielkos$ci przedsiebiorstwa
(najwyzszy prég dla duzych przedsiebiorstw to
3,3 min EUR);™®

+ Doptaty na nowe etaty w wysokosci od 8 do
12 tys. EUR na pracownika, zaleznie od wysokosci
bezrobocia w danym regionie;

* Pokrycie do 70% kosztow ksztatcenia
pracownikéw zaangazowanych w badania i rozwoj,
zaleznie od bezrobocia w regionie i wielkosci
przedsiebiorstwa.'®®

Inwestorzy w Czechach mogg réwniez liczy¢ na
hybrydowga ulge podatkowg zwigzang z B+R.
Wartos¢ kosztéw poniesionych na badania mozna
catkowicie odliczy¢ od podstawy opodatkowania, az
do poziomu ustalonego na poziomie kosztow B+R

z poprzedniego roku oraz 10% kosztéw powyzej
tego progu. W Czechach nie ma natomiast ulgi

podatkowej powigzanej z dochodami pochodzgcymi
z zastosowania innowacyjnych rozwigzan."”’

7.4.1.3. Francja

Francja, podczas swojej prezydencji w Radzie Unii
Europejskiej w latach 2021-2022, rozpoczeta inicjatywe
w sprawie rozwigzan unijnych dotyczgcych produkgji
substancji czynnych, stajgc na czele programu

IPCEI Health (zob. Rozdziat 7.4.1.1), prowadzgcego

do umozliwienia dofinansowywania strategicznych
inwestycji przez kraje cztonkowskie UE.™#

Produkcja farmaceutyczna jest waznym strategicznie
sektorem wpisanym w program odbudowy
gospodarczej po pandemii COVID-19 - France Relance
(rzgdowy plan inwestycyjny przedstawiony 3 wrzesnia
2020 roku). Program, o budzecie 600 mIn EUR

w latach 2020-2022, oferuje wsparcie dla inwestycji
przemystowych majgcych na celu ,relokacje przemystu”
w zdefiniowanych 5 obszarach strategicznych. Jednym
z tych obszaréw jest Zdrowie, w ramach ktérego
finansowane jest zaktadanie nowych lub rozszerzanie
produkgcji w istniejgcych fabrykach lekdw i substancji
czynnych. Budzetem zarzgdza Businesses Directorate
(agencja Ministerstwa Gospodarki, Finansow

i Odbudowy) we wspotpracy z bankiem Bpifrance
(Banque Publique d'Investissement),'* 160.161

Dzieki programowi w kraju ma powstac 7
kontraktowych organizacji rozwoju i produkcji lekow
oraz substancji czynnych (CDMO, z ang. Contract
Development and Manufacturing Organization): ABL
Europe, Corden Pharma, GTP Technology, dwa centra
PCAS (Segens), Delpharm, Unither. CDMO petnig
istotng role w sektorze farmaceutycznym wspierajac
koncerny lekowe w badaniach i poszukiwaniach
nowych kandydatéw na leki, posiadajg rowniez
mozliwo$¢ wdrazania produkgji i jej skalowania

do wielkosci komercyjnej. Ich umiejscowienie na
terenie danego kraju pozwala zatem w przysztosci
zapewni¢ lokalng produkcje innowacyjnych lekow

154 CzechlInvest (2.12.2020) Government approves changes in the conditions for providing investment incentives

155 Wedtug kursu CZK/EUR = 0.041.
156 CzechlInvest Production of strategic products for protection of life and health]

157 OECD Directorate for Science, Technology and Innovation (2021) R&D Tax Incentives: Czech Republic, 2021

158 European Comminssion (8.03.2021)_France calls for joint European efforts in strengthening the European industrial health sector

159 France Diplomacy, France Relance recovery plan: building the France of 2030
160 Choose France (9.2020) France Relance
161 EIT Health (10.2021) France
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https://www.czechinvest.org/en/Homepage/News/December-2020/Government-approves-changes-in-the-conditions-for-providing-investment-incentives
https://www.czechinvest.org/en/For-Investors/Investment-Incentives/Production-of-strategic-products-for-the-protection-of-life-and-health
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-czech-republic.pdf
https://ati.ec.europa.eu/news/france-calls-joint-european-efforts-strengthening-european-industrial-health-sector
https://www.diplomatie.gouv.fr/en/french-foreign-policy/economic-diplomacy-foreign-trade/promoting-france-s-attractiveness/france-relance-recovery-plan-building-the-france-of-2030/
https://www.tresor.economie.gouv.fr/Articles/53c71f49-efc7-4bd0-ac6e-e9138efc0656/files/60d3f689-3c28-41aa-8cd8-613ae4a88ab9
https://eithealth.eu/wp-content/uploads/2021/10/EITHealth_LandscapeAnalysis_France_V07102021.pdf

natychmiastowo, gdy tylko uzyskajg one odpowiednie
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu.'6% 163

Réwniez badania i rozwéj w obszarze farmacji mogg
liczy¢ na rzadowa pomoc. Program wspierania
innowacji PIA4 przewiduje 5 mld EUR na inwestycje
publiczne we francuskim systemie badawczym na
kolejne 10 lat w obszarze nauk medycznych. Program
zaktada sfinansowanie do 40% kwalifikujgcego

sie wyposazenia B+R. Program wspiera¢ ma tez
wspotprace prywatnych przedsiebiorstw z podmiotem
publicznym poprzez tworzenie w publicznych
laboratoriach badawczo-rozwojowych czasowych
etatéw dla badaczy pracujgcych na rzecz podmiotéw
komercyjnych, ktérych zarobki beda w 80%
finansowane przez panstwo. Na cel ten przewidziano
fundusze w wysokos$ci 300 min EUR.'¢4

Francja oferuje takze ulgi podatkowe na badania
i rozwaj. Research Credit pozwala na odjecie od podatku
czesci kosztéw B+R. Hybrydowa ulga obliczana jest jako

Case study

W wyniku deficytéw w okresie pandemii COVID-19,
problem uzaleznienia od importu substancji
czynnych stat sie we Francji kwestig polityczng,
ktéra pociggneta za sobg konkretne dziatania rzadu.
Kwestia ta znalazta odzwierciedlenie w planach
strategicznych rzgdu dotyczacych odbudowy
catej francuskiej gospodarki (France Relance),

jak réowniez w umowie sektorowej dotyczgcej
wspotpracy miedzy podmiotami publicznymi

i prywatnymi w obszarze przemystu i technologii
zdrowotnych (Contrat stratégique de la filiére des
Industries et Technologies de Santé).

Realizowane w oparciu o te plany projekty
strukturalne majg doprowadzi¢ do relokacji
niezbednych sktadnikéw aktywnych, potproduktéw
lub lekdw w celu zmniejszenia zaleznosci i podatnosci
Francji i Unii Europejskiej na ich dostawy z zewnatrz

162 PHARMAnetwork (30.11.2021) 7 CDMOs are laureates of France Relance

30% rocznych wydatkéw na B+R do 100 min EUR i 5%
powyzej tego progu. Inwestorzy patentujgcy swoje
rozwigzania we Francji mogg tez liczy¢ na nizszy podatek
dochodowy (IP regime), wynoszacy 10% na zyski

z innowacji - przy standardowej stawce 33,3%.'%> 166

Dodatkowo, z inicjatywy stowarzyszenia LEEM
zrzeszajacego firmy farmaceutyczne dziatajgce we
Francji, w pierwszym kwartale 2023 roku ma zostac
przedstawiony plan dziatania i rekomendacje w zakresie
bezpieczenstwa lekowego Francji. Propozycje te bedg
miaty na celu lepsza wymiane informacji, wdrozenie
narzedzia zarzgdzania informacjami o niedoborach
produktéw leczniczych na skale europejskg oraz
jasne ustalenie priorytetéw poprzez skupienie sie na
substancjach czynnych o znaczeniu strategicznym, tj.
od 200 do 300 czasteczek, ktérych niedostepnos¢ ma
lub moze mie¢ natychmiastowe negatywne skutki dla
zdrowia pacjentow.'®’

poprzez oparcie sie na europejskiej strukturze
przemystowej i umozliwienie jej zrownowazonych
inwestycji w jej aktywa, umiejetnosci i know-how.
Zadania, ktore zostaty okreslone w tym zakresie
dotyczyty zdefiniowania listy molekut krytycznych,
zabezpieczenia tafncucha dostaw tych molekut na
poziomie europejskim oraz trwatego wzmocnienia
sektora poprzez wspieranie badan, rozwoju

i uprzemystowienia innowacyjnych technologii.

Flagowym i szeroko omawianym dziataniem byt
reshoring (przenoszenie produkcji z powrotem
do kraju) paracetamolu przez firme Seqens,
ktora zadeklarowata otwarcie fabryki paracetamolu
w Roussillon do 2023 roku przy wsparciu rzagdu
francuskiego i we wspotpracy z Sanofi i UPSA.
Seqens zdecydowata sie zainwestowac 65 min

EUR w zwiekszenie swoich zdolnosci rozwojowych

163 Dziennik Gazeta Prawna (30.08.2019) Jak zarzadza¢ kontraktowym wytwarzaniem w farmacji?
164 Choose France (2020) Shaping France as one of the most competitive and innovative healthtech hubs

165 Ibidem
166 Council of the European Union (Brussels, 27.05.2019) France’s new IP regime
167 LEEM (17.01.2023) DISCOURS COMPLET Voeux Leem 2023.pdf
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http://www.pharmanetwork.com/magazine/stories/7-CDMOs-are-laureates-of-France-Relance.html
https://serwisy.gazetaprawna.pl/forumbiznesu/artykuly/1427823,jak-zarzadzac-kontraktowym-wytwarzaniem-w-farmacji.html
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https://www.leem.org/sites/default/files/inline-files/DISCOURS COMPLET Voeux Leem 2023.pdf

i produkcyjnych oraz przyspieszenie wdrazania
przetomowych technologii w swoich zaktadach.
Wsparcie rzgdu francuskiego pozwolito

7.4.1.4. Hiszpania

Hiszpania, jako jeden z niewielu krajéw, moze
poszczyci€ sie az kilkudziesiecioletnig historig
systemowego wspierania producentow
farmaceutycznych. Program Profarma, ktory stuzy
ewaluacji firm farmaceutycznych i dysponowania
ulgami podatkowymi zaleznie od wyniku, ma historie
siegajagcy lat 80-tych.

W swojej obecnej formie program Profarma ocenia
firmy z produkcjg farmaceutyczng lub posiadajace
centra badawczo-rozwojowe w Hiszpanii -

w ocenie uwzglednia sie poziom inwestycji, wzrost
zatrudnienia i wptyw na polepszenie bilansu
handlowego kraju. Ministerstwo Przemystu,
Handlu i Turystyki co roku przygotowuje

raport, w ktérym opisane sg wyniki ocenianych
przedsiebiorstw, ktore - poza wymiernymi
korzysciami finansowymi - przynosza najwyzej
punktowanym firmom pewien walor promocyjny.
Na podstawie oceny w programie, firmy moga
liczy¢ na zwolnienie z czesci podatku obrotowego,
ktéry w Hiszpanii ptacony jest w wysokosci 1,5-

2% wartosci sprzedazy lekéw refundowanych.
Wysokos¢ ulgi wynosi do 25%, a najwyzej ocenione
firmy moga liczy¢ na dodatkowe 10%, jezeli biorg
udziat w sformalizowanym publiczno-prywatnym
programie badawczym."”?

Case study

Hiszpania ze wzgledu na korzystne warunki biznesowe
jest chetnie wybierana do inwestycji przez duze
koncerny farmaceutyczne. Inwestycje w ostatnich

na prefinansowanie czesci inwestycji
oraz przyspieszenie wszystkich procedur
administracyjnych i regulacyjnych.'68 169.170.171

Po pandemii COVID-19, rzad przyjat strategie Recovery
and Economic Transformation Strategic Project (PERTE)
for Vanguard Health. Jest to ztozona strategia méwigca
o transformacji opieki zdrowotnej, definiujgca 4
gtéwne cele i 5 linii tczacych te cele. Interesujgca

w odniesieniu do przemystu jest 2. linia, méwigca

o inwestycji w rozwdj, digitalizacje i modernizacje
zdolnosci przemystowych, co ma wzmocnié
przemystowa autonomie kraju. Wsparcie rzgdowe ma
by¢ udzielane poprzez pozyczki rzadowe, granty oraz
partnerstwa publiczno-prywatne z mniejszosciowym
udziatem agencji CDTI Ministerstwa Nauki i Innowacji
poprzez finansowanie z banku Innvierte. Planowany
catkowity budzet programu PERTE wynosi 1,5 mld EUR
na inwestycje publiczne w latach 2021-2023. Budzet
pochodzi z Ministerstwa Nauki i Innowacji oraz
Ministerstwa Zdrowia.'”> 174

Hiszpania oferuje réwniez szerokie ulgi podatkowe

na badania i rozwdj. Inwestorzy mogg skorzystac

z hybrydowej ulgi podatkowej w wysokosci 25%
kosztéw B+R (kwalifikuja sie koszty operacyjne) w tym
17% dla kosztow wyzszych niz Srednia z 2 lat. Ulga
obejmuje alternatywnie 40% zwolnienia z ubezpieczen
spotecznych dla pracownikéw. Na terenie Hiszpanii
obowigzuje réwniez ulga typu patent box.
Opodatkowanie zyskéw z innowacji zarejestrowanych
w tym kraju moze by¢ zmniejszone o nawet 60%."7> 176

latach obejmujg miedzy innymi fabryke w Muel
budowang przez Besins Healthcare - pierwszg
fabryke tego producenta w Hiszpanii. Wiadze

168 Conseil National Iindustrie.gouv.fr (06.2021) Avenant au contrat de la filiere Industries de Santé

169 Sante.gouv.fr (08.06.2021) Signature d'un avenant au Contrat stratégique de la filiére des Industries et Technologies de Santé - Ministére de la Santé et de la Prévention

170 Financial Times (29.07.2020) Covid-19 hastens French push to bring home medicines manufacture

171 SEQENS (29.07.2021) France Relance program: SEQENS new paracetamol production unit - Segens

172 IQVIA(10.04.2019) ,Refundacyjny Tryb Rozwojowy. Rozwigzania europejskie i perspektywy dla Polski.” [cytowany w:] Aptekarz Polski (23.04.2019) Raport ,Refundacyjny

Tryb Rozwojowy. Rozwigzania europejskie i perspektywy dla Polski”

173 #EspafaTransforma (15.11.2021) Memoria Explicativa. PERTE Para la Salud de Vanguardia

174 Ministerio de Ciencia e Innovacién (7.11.2022) El Gobierno incrementa la inversién publica del PERTE

175 OECD (3.2022) OECD compendium of information on R&D tax incentives, 2021
176 Investin Spain, Taxation and incentives in Spain
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https://www.conseil-national-industrie.gouv.fr/files_cni/files/csf/sante/avenant-au-contrat-de_la_filiere_industries_de_sante.pdf
https://sante.gouv.fr/archives/archives-presse/archives-communiques-de-presse/article/signature-avenant-contrat-strategique-de-la-filiere-des-industries-et-technologies-de-sante
https://www.ft.com/content/80a4836b-ca25-48e0-996d-458186e968dc
https://www.seqens.com/en/with-the-support-of-the-france-relance-programme-and-in-partnership-with-sanofi-and-upsa-seqens-has-officially-launched-the-project-to-build-a-new-paracetamol-production-unit/
https://www.aptekarzpolski.pl/aktualnosci/raport-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rozwiazania-europejskie-i-perspektywy-dla-polski/
https://www.aptekarzpolski.pl/aktualnosci/raport-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rozwiazania-europejskie-i-perspektywy-dla-polski/
https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.pdf
https://www.ciencia.gob.es/Noticias/2022/Noviembre/El-Gobierno-incrementa-la-inversion-publica-del-PERTE-para-la-Salud-de-Vanguardia-hasta-los-1500-millones-de-euros.html
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-compendium.pdf
https://www.investinspain.org/en/why-spain/taxation

prowincji Aragon uznaty inwestycje za projekt

w interesie regionu, dzieki czemu czas potrzebny

na decyzje administracyjne zostat znaczgco
skrécony. Besins zapowiada inwestycje 25 min EUR

i stworzenie okoto 150 miejsc pracy. Firma specjalizuje
sie w innowacyjnych produktach terapii hormonalnej."””

Innym przyktadem inwestora jest Sandoz, ktéry
w 2021 ogtosit inwestycje 50 milionéw EUR
w swojg fabryke w Palafolls, w celu wprowadzenia

7.4.1.5. Holandia

Holandia, regularnie plasujaca sie w czotéwece
rankingu najbardziej innowacyjnych panstw
Swiata', w roku 2021 byta 6smym krajem na Swiecie
w liczbie rejestracji nowych lekéw. Silny rozwaj
przemystu farmaceutycznego jest mozliwy dzieki
takim czynnikom jak:

* Strategiczna lokalizacja kraju i rozwinieta
infrastruktura;

* Mozliwosci wspotpracy z innymi firmami
i osrodkami naukowymi;

* Rzadowe wsparcie partnerstw publiczno-
prywatnych w zakresie B+R;

+ Stabilna sytuacja polityczna.'®

Holenderski rzad wspiera innowacje gtéwnie poprzez
ulgi podatkowe. Hybrydowa ulga w ramach przyjetej
Ustawy o promocji badan i rozwoju (WBSO, z hol.

Wet ter Bevordering van Speur - en Ontwikkelingswerk)
zaktada odjecie od naleznego podatku warto$¢ 32%
kwalifikowanych kosztéw B+R do 350 tys. EUR oraz 16%
kosztéw powyzej tej kwoty. Zatozony budzet na ten cel
na 2023 wynosi blisko 1,4 mld EUR. Holandia zapewnia
réwniez ulge typu patent box, dzieki ktorej firmy
rejestrujgce innowacje w Holandii mogg skorzystac

z 9% podatku na zyski pochodzgce z innowacyjnych
rozwigzan (zamiast standardowej stawki 25%).'82 183

nowej technologii produkgji i zwiekszenia zdolnosci
produkcyjnych. W fabryce wytwarzane jest API do
antybiotykéw (penicylina).'’®

Firma Moehs Fine Chemicals, producent API

w Hiszpanii, ogtosit, ze bierze udziat w programie
o budzecie 500 milionéw EUR, ktéry ubiega sie

o dofinansowanie z hiszpanskiego programu
odbudowy po pandemii. Budzet jest w gestii
Ministerstwa Przemystu.'”®

7.4.1.6. Niemcy

Wzmocnienie krajowego sektora produkcji API to
wazna czes$¢ opracowanego przez niemiecki rzad
planu stymulacji gospodarki po pandemii COVID-19.
Minister Zdrowia ogtosit w marcu 2020 roku zamiar
rozpoczecia konsultacji z partnerami z UE na temat
mozliwosci przeniesienia produkcji niektérych

API z powrotem do Niemiec (reshoring). Zostat
stworzony plan majacy na celu budowe nowych
tancuchéw dostaw, zwiekszenie przejrzystosci

w zakresie niedoboréw dostaw i wiekszej liczby
kontroli jakosci. Nowa koalicja rzgdzgca (wybrana

w wyborach w 2021 roku) zawarta w planie na swoja
kadencje dziatania w celu przeniesienia produkgji
API do Niemiec - deklarowane sg miedzy innymi
uproszczenie biurokracji oraz subsydia finansowe
dla krajowych producentéw. Na chwile obecng

plan nie przetozyt sie jednak jeszcze na konkretne
dziatania legislacyjne.’4 185

Krajowy przemyst farmaceutyczny jest uwzgledniony
takze w przyjetym planie odbudowy gospodarczej
pod nazwg Future Package. W budzecie przeznaczono
1 mld EUR na krajowg produkcje lekéw, API,
szczepionek i srodkéw medycznej ochrony osobiste;j.
Pienigdze sg przeznaczone w szczegdlnosci na
wsparcie programu grantowego oraz finansowanie
ulgi podatkowej na B+R."8¢

177 Investin Spain (11.05.2022) Besins Healthcare to build first Spanish factory in Zaragoza

178 Pharma Manufacturing (19.05.2021) Sandoz to expand API production in Austria and Spain

179 Moehs Fine Chemicals Moehs, as the leader in the API production sector in Spain

180 World Intellectual Property Organization_ Global Innovation Index 2022. Netherlands

181 Investin Holland Five Reasons Why Life Sciences & Health Feels at Home in the Netherlands

182 Netherlands Enterprise Agency (28.11.2022) WBSO: tax credit for research and development

183 Business.gov.nl How to use the innovation box in your vpb

184 Inside EU Life Sciences (29.11.2021) New German Government plans significant changes with Impact on the Healthcare

185 Germany Trade&Invest Covid-19 Fuels Debate over API Production Locations | Pharmaceuticals

186 Germany Trade&Invest The Economic Stimulus and Crisis Management Package
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https://www.investinspain.org/en/news/2022/besins-zaragoza
https://www.pharmamanufacturing.com/sector/api/news/11292644/sandoz-to-expand-api-production-in-austria-and-spain
https://moehs.com/moehs-as-the-leader-in-the-api-production-sector-in-spain-actively-participates-in-the-proposal-of-the-industrial-competitiveness-and-sustainability-tractor-projects-of-the-ministry-of-industry/
https://www.wipo.int/edocs/pubdocs/en/wipo_pub_2000_2022/nl.pdf
https://investinholland.com/doing-business-here/industries/life-sciences-health/
https://english.rvo.nl/subsidies-programmes/wbso
https://business.gov.nl/running-your-business/business-taxes/filing-your-tax-returns/how-to-use-the-innovation-box/
https://www.insideeulifesciences.com/2021/11/29/new-german-government-plans-significant-changes-with-impact-on-the-healthcare-life-sciences-and-food-sector/
https://www.gtai.de/en/invest/industries/healthcare/covid-19-fuels-debate-over-api-production-locations-239724
https://www.gtai.de/en/invest/business-location-germany/the-economic-stimulus-and-crisis-management-package-258798

Granty oferowane przez niemiecki rzad mogg pokry¢
do 45% kosztow inwestycji, w zaleznosci od regionu

- wyzsze dofinansowanie obejmuje gtéwnie obszary
wschodnich landow, z wyzszym bezrobociem i gorszg
infrastruktura. W ramach tego planu szczegdlnie
premiowane sg miedzy innymi tereny w okolicach
granicy z Polska. W ten sposdb poza rozwijaniem
strategicznych sektoréw przemystowych niemiecki
rzad stymuluje takze rozwdj regionalny.'®”

Niemcy, podobnie jak wiekszos¢ krajéw OECD oferujg
inwestorom ulge podatkowg na badania i rozwdj

(Tax Credit Act) w formie ulgi na koszty osobowe
dziatalnosci B+R. Ulga ta moze wynosi¢ do 25% pensji
pracownika B+R i nie wiecej niz 1 mIn EUR na rok

(w okresie odbudowy, nastepnie do 500 tys. EUR po

1 lipca 2026).188

7.4.1.7. Szwajcaria

Farmacja jest jednym z kluczowych gatezi
szwajcarskiego przemystu. W 2021 roku 42%
wartosci eksportu tego kraju stanowity produkty
lecznicze, witaminy i narzedzia diagnostyczne.
Czynniki, ktére wymienia sie jako powdd silnej
pozycji Szwajcarii w obszarze healthcare to:

* Nowoczesna infrastruktura;

+ Stabilny system polityczny;

* Liberalne prawo pracy;

+ Konstruktywne relacje w przemysle;

+ System edukacji dostarczajgcy wysoko
wykwalifikowang i zmotywowang kadre;

* Wieloletnie doswiadczenie przemystu
farmaceutycznego w tym kraju;

* DosSwiadczona kadra.'8% 190

Warto réwniez zwrdci¢ uwage na ceny lekéw

w Szwaijcarii. W 2020 r. ceny lekdéw oryginalnych
byty 0 4,5%, a lekéw generycznych az o 42% wyzsze
niz w porownywalnych krajach Europy Zachodniej

187 Germany Trade&Invest Incentive Programs in Germany
188 PwC(30.06.2022) Germany - Corporate - Tax credits and incentives

(w poréwnaniu uwzgledniono Niemcy, Austrie,

Belgie, Danie, Finlandie, Francje, Wielkg Brytanie,
Holandie i Szwecje). Wysokie ceny w sektorze sg tez
wzmacniane przez niski udziat lekéw generycznych

w rynku, wynoszacy okoto 27% sprzedawanego
wolumenu, podczas gdy przyktadowo w sgsiadujgcych
ze Szwajcarig Niemczech wynosi on blisko 83%."

Szwajcarski rzad nie wprowadzat specjalnych
programow majacych na celu dofinansowanie
sektora farmaceutycznego. Decydenci
prawdopodobnie nie widzg takiej potrzeby, jako ze
Szwajcaria produkuje okoto 10 razy wiecej lekéw
niz zuzywa, a szwajcarskie firmy Novartis i Roche
rokrocznie wymieniane sg wsréd 5 najwiekszych
producentéw lekéw na Swiecie.'?

Inwestorzy w Szwajcarii mogga jednak liczy¢ na

ulgi podatkowe zwigzane z badaniami i rozwojem.
Zaleznie od kantonu, przedsiebiorcy mogg odliczy¢
od podstawy opodatkowania koszty badan

i rozwoju w wysokos$ci do 50% dochodu. Do ulgi
kwalifikuja sie koszty osobowe i zewnetrzne (third
party costs). Przedsiebiorcy moga réwniez ubiegac
sie o zwolnienie z czesci podatku dochodowego

od zyskow uzyskanych z innowacji, jezeli sg one
zarejestrowane w Szwajcarii. Zaleznie od kantonu
zwolnienie moze wynosi¢ nawet do 90%.'%

7.4.1.8. Wegry

Wegry sg waznym regionalnym graczem

w sektorze farmaceutycznym, wsréd koncernéw
wywodzgcych sie z tego kraju mozna wymieni¢
przyktadowo takie firmy jak Gedeon Richter

czy Egis. Swojg pozycje Wegry zawdzieczajg
réznorodnym inicjatywom wspierajagcym rozwdéj
innowacyjnych przedsiebiorstw, takim jak
granty pieniezne oraz superdedukcja kosztow
ponoszonych na B+R.

W roku 2020 rzad wegierski opracowat Health Industry
Development Programme, ktory zaktada bezzwrotne

189 Lucht].(2018),Biotech growth drives investment in Swiss production sites” [w:] Swiss Biotech Report 2018
190 Lucht].(2022) ,The life sciences sector as a central pillar of the Swiss economy” [w:] Swiss Biotech Report 2022
191 swissinfo.ch (13.08.2020) Drug prices fall in Switzerland but generics remain expensive

192 Obtgkowska K., Bartoszewicz A. (Warszawa, 9.2022) Farmaceutyczny wys$cig narodéw
193 KPMG (19.05.2022) Innovation tax incentives in Pharma, BioTech & MedTech - KPMG Switzerland
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https://www.gtai.de/en/invest/investment-guide/incentive-programs#toc-anchor--3
https://taxsummaries.pwc.com/germany/corporate/tax-credits-and-incentives
https://www.swissbiotech.org/wp-content/uploads/2019/04/swiss-biotech-report-2018.pdf
https://www.swissbiotech.org/wp-content/uploads/2022/04/Swiss_Biotech_Report_2022_Web.pdf
https://www.swissinfo.ch/eng/business/drug-prices-fall-in-switzerland-but-generics-remain-expensive/45965522
https://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2022/09/Raport-Farmaceutyczny-wy%C5%9Bcig-narod%C3%B3w-Instytut-Nowej-Europy-wrzesie%C5%84-2022.pdf
https://kpmg.com/ch/en/blogs/home/posts/2022/05/innovation-tax-incentives-pharma-biotech-medtech.html

finansowanie z przeznaczeniem na inwestycje

w obszarze produkgji lekéw. Firmy biorgce udziat

w programie mogg liczy¢ na wsparcie na poziomie

do 50% kosztu kwalifikowanego inwestycji. Catkowity
budzet programu to 246 min EUR wspétfinansowane
z budzetéw Ministerstwa Finanséw oraz Ministerstwa
Innowacji i Technologii.’

Inwestorzy mogg liczy¢ takze na granty w celu
zaktywizowania regionow stabiej rozwinietych
gospodarczo. Pomoc przyznawana jest na podstawie
indywidualnych decyzji rzadu, przy czym warunki
obejmujg wzrost zatrudnienia, sprzedazy i osiggniety
okreslony prdg kosztow.'®> Przyznawane sg rowniez
granty na badania i rozwdj. Wsparcie w wartosci

do 25% kosztow B+R (maksymalnie 15 min EUR)

Case study

Wsparcie z Health Industry Development Programme
otrzymaty w sumie 82 inwestycje o tgcznej
wartosci 246 min EUR. Zatrudnienie osiggniete
przez te inwestycje szacowane jest na ok. 5700
etatéw. Jedng z nich jest fabryka Pannon Pharma
w Pécsvarad. Inwestycja zostata rozpoczeta w 2021
roku, jej wartosc¢ to okoto 4,6 min EUR. Fabryka
ma produkowac przeciwwirusowe zele i tabletki

7.4.1.9. Wielka Brytania

W Wielkiej Brytanii producenci substancji czynnych
mogli w ostatnich latach skorzystac z grantéw
oferowanych w formie konkurséw przez Ministerstwo
Gospodarki, Energii i Strategii Przemystowej oraz
Agencje Nauk o Zyciu. W roku 2021 ogtoszono konkurs
Medicines and Diagnostics Manufacturing Transformation
Fund, w ktérym do podziatu byto 20 milionéw funtéw.
Dofinansowanie mogto by¢ wykorzystane na inwestycje
na nowy sprzet czy budowe lub dostosowanie fabryk
produktow leczniczych oraz diagnostycznych, w ktérych

oferowane jest projektom o kosztach co najmniej
3 mIn EUR, zapewniajgcym nowe miejsca pracy.'®

Dodatkowo Wegry oferujg atrakcyjng ulge
podatkowg na B+R. Stosowana jest superdedukcja
(wysokos¢ odliczenia przewyzsza koszty) - ulge
oblicza sie jako 200% kwalifikowanych kosztéw B+R
(osobowych i operacyjnych), ktére mozna odliczy¢ od
podstawy opodatkowania. Ulga nie moze by¢ jednak
wyzsza niz 80% CIT i przekraczac 50-70% catkowitego
kosztu inwestycji (w zaleznosci od wielkosci
przedsiebiorstwa).'’

W ramach ulgi typu patent box zyski z innowacji
zarejestrowanych na Wegrzech mogg by¢ zwolnione
z podatku w 50%.'%®

w ramach terapii interferonowych.’®

Inwestycja Egis Pharmaceuticals na rozbudowanie

linii produkcyjnej na produkty biopodobne zostata
dofinansowana przez rzad kwotg 3 min EUR. Fabryka
Egis w Kérmend, 13-tysiecznym miescie na zachodzie
kraju, to najwiekszy pracodawca w regionie.?°

koszt inwestycji wynosit minimum 8 milionéw funtow.
Dofinansowanie otrzymato 5 podmiotéw, jednak
zaden z projektéw nie jest bezposrednio zwigzany

z wytwarzaniem substancji czynnych.201 202

W roku 2022 ogtoszono konkurs Life Sciences Innovative
Manufacturing Fund, w ktérym do podziatu byto

60 milionéw funtéw. Szukano projektéw o koszcie
przekraczajgcym 12 milionéw funtéw, ktére bez
dofinansowania zostatyby zawieszone, opdznione lub
przeprowadzone za granicg. Finansowanie mogto by¢
wykorzystane na wytwarzanie (na etapie przemystowym

194 MTI(31.07.2020) The government is providing 35 billion forints in funding to health industry manufacturing companies

195 PwC(2022) Investing in Hungary 2022

196 Deloitte (10.2020) Survey of Global Investment and Innovation Incentives. Hungary

197 Ibidem
198 Ibidem

199 Hungary Today (10.09.2021) Gov't to Fund Manufacturing of Coronavirus Pharmaceuticals

200 Pharma Boardroom (20.11.2019) Recent Big-Ticket Investments in Hungarian Pharma

201 GOV.UK(21.05.2021) Medicines and diagnostics manufacturing transformation fund (closed to applications)

202 GOV.UK (2.03.2022) £260 million to boost healthcare research and manufacturing
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https://2015-2019.kormany.hu/en/ministry-for-innovation-and-technology/news/the-government-is-providing-35-billion-forints-in-funding-to-health-industry-manufacturing-companies
https://www.pwc.com/hu/en/kiadvanyok/assets/pdf/Invest-in-Hungary-2022.pdf
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https://hungarytoday.hu/govt-to-fund-manufacturing-of-coronavirus-pharmaceuticals/
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https://www.gov.uk/government/publications/medicines-and-diagnostics-manufacturing-transformation-fund
https://www.gov.uk/government/news/260-million-to-boost-healthcare-research-and-manufacturing

lub badan klinicznych) innowacyjnych kompleksowych
lekéw stosowanych w zaawansowanych terapiach,
innowacyjnych technologii medycznych oraz sprzetéw
diagnostycznych.?%

Inwestorzy w Wielkiej Brytanii takze moga liczy¢ na
ulgi podatkowe w zakresie B+R. Corporate Tax Relief
jest obnizeniem naleznego podatku o warto$¢ 13%
kwalifikowanych kosztoéw badan i rozwoju, obejmujgcych
koszty osobowe, operacyjne oraz zewnetrzne. Ulga
typu patent box zapewnia natomiast obnizke CIT do

Case study

W opublikowanym w styczniu 2019 r. piecioletnim
krajowym planie walki z lekoopornoscia (AMR,

z ang. Antimicrobial Resistance) rzad Wielkiej Brytanii
zobowigzat sie do przetestowania nowego modelu
oceny i ptatnosci za antybiotykoterapie. Do czerwca
2020 r. zespot przedstawicieli NHS England/NHS
Improvement oraz NICE z udziatem reprezentantéw
branzy farmaceutycznej i miedzynarodowych
interesariuszy opracowywat model pilotazowy oceny
antybiotykéw na podstawie korzysci zdrowotnych
(wartosci) ich zastosowania oraz zasad refundacji
polegajacych na odejsciu od ptacenia za pojedyncze
zuzyte opakowania antybiotykdéw na rzecz
dokonywania rocznej ptatnosci w oparciu o korzysci
zdrowotne dla pacjentow i wartos¢ dla NHS
(catkowicie niezalezne od zuzytych ilosci).

W ramach implementacji modelu abonamentowego -
wartos$¢ danej antybiotykoterapii jest oszacowana
przez NICE na podstawie dostosowanej oceny
technologii medycznych (HTA) uwzgledniajgcej nie
tylko bezposrednie korzysci zdrowotne dla leczonych
pacjentow, ale takze dodatkowe elementy jak np.
wartos¢ ubezpieczenia. Ocena jest wykorzystywana
do prowadzenia rozméw cenowych z danym

10% dla przychodéw pochodzgcych z zarejestrowanych
w Wielkiej Brytanii innowacji.20% 20>

Ponadto, w ramach dtugoletniego planu dotyczgcego
zwalczania antybiotykoodpornosci, rzad wdrozyt
program, majacy na celu poprawe dostepnosci
wybranych antybiotykéw, jednakze zamiast
koncentrowac sie na produkcji lokalnej, Brytyjczycy
wybrali droge zapewnienia korzystnych warunkow
dostawcom.?¢

producentem i finalnego ustalenia wysokosci rocznej
optaty dla firmy, z zastrzezeniem limitu na poziomie
10 min GBP rocznie w ramach kontraktu zawartego
na okres 3-10 lat. Kontrakt moze okreslac takze
poufng cene zakupu dla szpitali w celu utatwienia
korzystania z istniejgcych tancuchéw dostaw

oraz zachecenia do wtasciwego uzytkowania
antybiotyku i moze by¢ dostosowana za obopdlna
zgoda.

W czerwcu 2020 r. ogtoszone zostaty przetargi
obejmujace jedng juz dostepng w systemie
antybiotykoterapie oraz jedng nowowprowadzang.
W grudniu 2020 r. zakohiczono proces wyboru dwoch
terapii i nastepnie brytyjski rzad podpisat umowy
z dwoma dostawcami antybiotykéw: amerykanska
firmg Pfizer i japoriskg Shionogi. Antybiotyki,

ktore firmy udostepniaja to Fetcroja (substancja
czynna cefiderocol) oraz Zavicefta (ceftazidime

i avibactam). Kontrakt jest zawarty od czerwca
2022 na 3 lata z mozliwoscig przedtuzenia. Poza
zapewnieniem podazy produktu w Wielkiej Brytanii
model ma by¢ sygnatem, ze inwestycje w antybiotyki
i opracowywanie nowych rozwigzan w tym zakresie
moze byé rentOWne.207’ 208, 209, 210, 211

203 GOV.UK(23.06.2022) Life Sciences Innovative Manufacturing Fund (LSIMF) (closed to Expressions of Interest)

204 GOV.UK (20.03.2020) Claiming Research and Development tax reliefs

205 GOV.UK(7.05.2020) Use the Patent Box to reduce your Corporation Tax on profits

206 GOV.UK (9.07.2019) Development of new antibiotics encouraged with new pharmaceutical payment system

207 NICE, Models for the evaluation and purchase of antimicrobials | Scientific advice

208 NICE, Ceftazidime with avibactam for treating severe drug-resistant gram-negative bacterial infections| oraz Cefiderocol for treating severe drug-resistant gram-negative

bacterial infections

209 Pharmaphorum (12.04.2022) UK launches its ,Netflix-style’ payment model for antibiotics

210 The Pharmaceutical Journal (12.02.2021) First antimicrobial drugs purchased via new ‘subscription’ payment model

211 NICE (1.2021) Antimicrobial Resistance: Developing and testing innovative models for the evaluation and purchase of antimicrobials
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https://www.gov.uk/guidance/corporation-tax-research-and-development-rd-relief
https://www.gov.uk/guidance/corporation-tax-the-patent-box
https://www.gov.uk/government/news/development-of-new-antibiotics-encouraged-with-new-pharmaceutical-payment-system
https://www.nice.org.uk/about/what-we-do/life-sciences/scientific-advice/models-for-the-evaluation-and-purchase-of-antimicrobials
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https://quintiles.sharepoint.com/sites/MRiT_API/Shared Documents/General/02_Research/Ceftazidime with avibactam for treating severe drug-resistant gram-negative bacterial infections | Models for the evaluation and purchase of antimicrobials|
https://pharmaphorum.com/news/uk-launches-its-netflix-style-payment-model-for-antibiotics/
https://pharmaceutical-journal.com/article/news/first-antimicrobial-drugs-purchased-via-new-subscription-payment-model
https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.nice.org.uk%2FMedia%2FDefault%2FAbout%2Fwhat-we-do%2FLife-sciences%2Fmodels-for-the-evaluation-and-purchase-of-antimicrobials%2FAMR-Evaluation-Payment-Model-Webinar.pptx&wdOrigin=BROWSELINK

7.4.1.10. Wiochy

We Wtoszech przyjeto strategie nastawiong na ulgi
podatkowe dla firm inwestujgcych w innowacyjne
rozwigzania. Rozwéj innowacji jest jednym z celéw
Narodowego Planu Przemystu 4.0 na lata 2017 2020.
W budzecie planu zapewniono finansowanie ulgi
podatkowej na B+R oraz ulgi typu patent box.?"?

Wtoska ulga na B+R wynosi od 20 do 45%
kwalifikowanych kosztéw, z zastrzezeniem, ze
maksymalnie moze ona wynosi¢ 4 min EUR.
Kwalifikowane koszty uwzgledniajg koszty
operacyjne i amortyzacje sprzetu. Narodowy Plan
Przemystu 4.0 dodat ulge wynoszgcg 50% kosztow
B+R, o ile sg wyzsze od kosztéw z lat 2012-2014.
Obliczong wartos$¢ czesci kosztow nalezy odjac¢ od
naleznego podatku.

Inwestorzy rejestrujgcy innowacje we Wtoszech
moga liczy¢ rowniez na ulge od podatku
dochodowego (IRES, z wh. Imposta sui Redditi delle
Societa) i regionalnego podatku od produkcji (IRAP,
z wt. Imposta Regionale sulle Attivita Produttive)

w wysokosci 50%.2'3

7.4.1.11. Indie

Mimo iz Indie to jeden z czotowych producentéw
API na Swiecie, indyjski rzad sukcesywnie
wprowadza kolejne programy majgce zmniejszy¢
import substancji czynnych do kraju i promowa¢
lokalng produkcje. Farmacja zostata okreslona
jako jeden z 13 kluczowych sektoréw indyjskiej
gospodarki, objetych programami Production
Linked Incentive.*'*

Program Production Linked Incentive 1.0 zostat
wprowadzony w 2020 roku i miat na celu doptaty
do produkcji w kraju 41 produktéw zawierajgcych
53 substancje czynne. Bezzwrotne granty sg
przyznawane w zaleznos$ci od wielkosci produkcji

212 Ttalian Trade Agency Industria 4.0 Italy’s national plan for industry
213 OECD (3.2022) OECD compendium of information on R&D tax incentives, 2021
214 InvestIndia GOV Production Linked Incentive (PLI) Schemes in India

i obejmujg od 5% do 20% jej wartosci. Poziom
doptat jest zréznicowany pod wzgledem typu
substancji i roku finansowania. Doptata moze byc¢
wykorzystana na tworzenie i wyposazenie nowych
fabryk substancji czynnych.?’

Kolejny program (Production Linked Incentive 2.0)
objat wiecej kategorii produktéw i dodat doptaty
na podstawie wzrostu sprzedazy ponad ten

z roku bazowego. Grant w ramach nowej odstony
programu moze wynie$¢ do 10% wartosci wzrostu
sprzedazy w zaleznosci od roku. Wydatki, ktore
podlegajg doptacie to tworzenie i wyposazenie
nowych fabryk lekéw, B+R, ToT (z ang. Transfer of
Technology), rejestracja produktow.2's- 217

W ramach programow Production Linked Incentive
doptaty przyznano 16 podmiotom produkujgcym
APIL i KSM (z ang. Key Starting Materials) oraz 55
producentom produktéw opisywanych przez

PLI 2.0, z czego zdecydowana wiekszos¢ to firmy
indyjskie.218219

Rzad zacheca takze wtadze lokalne do tworzenia
parkéw technologicznych, w ktérych bedzie mozna
produkowac farmaceutyki (Promotion of Bulk Drug
Parks). Planowane jest powstanie 3 takich parkodw,
z dofinansowaniem rzagdowym wynoszacym
maksymalnie 114 min EUR.220

Inwestorzy mogg liczy¢ dodatkowo na ulge
podatkowg B+R - od podstawy opodatkowania
mozna odliczy¢ catos¢ kosztéw poniesionych

na badania i rozwoj, nie liczagc wydatkéw na
nieruchomosci. Indie oferujg takze ulge typu
patent box, ktéra obniza podatek na dochody

z zarejestrowanych innowacyjnych rozwigzan do
10% (w poréwnaniu z 21% podatku na dochody
zinnych zrdédet).?’

215 The Gazette of India (New Delhi, 21.07.2020) (PLI) Scheme for promotion of domestic manufacturing of critical Key Starting Materials

216 The Gazette of India (New Delhi, 3.03.2021) Production Linked Incentive Scheme (PLI) for Pharmaceuticals

217 EY(15.06.2021) PLI scheme for the pharma industry likely to boost India's bulk drug security

218 Ministry of Chemicals & Fertilizers (Department of Pharmaceuticals) (5.09.2022) Details of Applicants approved under PLI Scheme
219 Ministry of Chemicals and Fertilizers (13.04.2021) Approvals accorded under PLI Scheme for Promotion of Domestic Manufacturing

220 Ministry of Chemicals & Fertilizers (Department of Pharmaceuticals) (27.07.2020) Guidelines of the Scheme Promotion of Bulk Drug Parks

221 TaxIndialnternational,com (23.08.2016) The Indian Patent Box

63 | Projekt priorytetyzacji API - Raport kohcowy | luty 2023



https://www.mise.gov.it/images/stories/documenti/INDUSTRIA-40-NATIONAL PLAN_EN-def.pdf
https://www.oecd.org/sti/rd-tax-stats-compendium.pdf
https://www.investindia.gov.in/production-linked-incentives-schemes-india
https://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/Guidelines for the Production Linked Incentive %28PLI%29 Scheme for promotion of_0.pdf
https://static.investindia.gov.in/s3fs-public/2021-03/Gazette Notification of PLI scheme for Pharmaceuticals.pdf
https://www.ey.com/en_in/tax/pli-scheme-for-the-pharma-industry-likely-to-boost-india-bulk-drug-security
https://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/Details of Applicants approved under Production Linked Incentive %28PLI%29 Scheme for Pharmaceuticals .pdf
https://pib.gov.in/PressReleasePage.aspx?PRID=1711482
https://pharmaceuticals.gov.in/sites/default/files/Guidelines of the Scheme Promotion of Bulk Drug Parks_1.pdf
http://www.taxindiainternational.com/columnDesc.php?qwer43fcxzt=MjYx

7.4.1.12. Inne przyktady wspétpracy rzadow
z producentami API w Europie

Rzady innych krajéw europejskich réwniez podejmujg
inicjatywy w celu podniesienia lokalnej produkcji API.
Za przyktad mogg postuzy¢ nizej opisane inwestycje
w Austrii i Irlandii.

W austriackim miescie Kundl powstaje fabryka
antybiotykoéw, ktéra jest owocem partnerstwa
pomiedzy rzgdem Austrii oraz firmg Sandoz.
Finansowanie publiczne w wysokosci 50 min EUR

i prywatne w wysokosci 150 min EUR ma pozwoli¢ na
rozwoéj mozliwosci produkcyjnych zaréwno substancji
czynnych, jak i gotowych lekéw. Rzagdowe wsparcie
ma w pierwszej kolejnosci by¢ przeznaczone na
wsparcie nowej technologii do produkgji API. Firma
Sandoz zobowigzata sie takze do produkcji penicyliny
w Europie przez kolejne 10 lat.2??

W Irlandii powotano specjalng agencje,
odpowiedzialng za zachecanie inwestoréw do
przenoszenia produkcji na wyspe: Industrial
Development Agency (IDA), ktora oferuje wsparcie
inwestycyjne w formie finansowej, ale takze posiada
gotowgq infrastrukture do uzyczenia podmiotom
zainteresowanym prowadzeniem biznesu na
terenie kraju. Z tej formy pomocy skorzystat miedzy
innymi chinski producent WuXi Vaccines, ktéry
zbudowat fabryke zajmujgca sie wytwarzaniem
substancji czynnych w parku technologicznym

w miescie Dundalk. Poniewaz park nalezy do IDA

i teren miat juz wymagane pozwolenia na produkcje
biotechnologiczng, czas inwestycji skrécit sie o 12
miesiecy. Dzieki wspotpracy z IDA powstaje takze
fabryka API firmy AstraZeneca w Dublinie.?23.224.225

7.4.1.13. Zidentyfikowane zachety w Polsce

W Polsce wsparcie lokalnej produkgji API jest jednym
z istotnych zatozeh planowanej nowelizacji?? ustawy
refundacyjnej. Zgodnie z projektem nowelizacji,
podmioty produkujgce API w Polsce mogtyby liczy¢
na szereg utatwien na poziomie administracyjnym

i ekonomicznym. Administracyjne preferencje dla
podmiotéw produkujgcych substancje lecznicze

w Polsce uwzgledniajg brak udziatu w mechanizmie
payback, uruchamianym po przekroczeniu budzetu
na refundacje, przedtuzenie obowigzywania

decyzji refundacyjnych na okres 5 lat (2 lub 3 lata

w innym przypadku), zwolnienie z negocjacji
cenowych oraz skrécenie czasu rozpatrywania
whniosku refundacyjnego. Zachety ekonomiczne
obejmujg obnizenie optaty za wniosek refundacyjny
i przygotowanie analizy weryfikacyjnej AOTMIT,

a takze - dla lekéw generycznych i biopodobnych -
ustalenie ceny zbytu na poziomie réwnym 75% ceny
jedynego odpowiednika (podczas gdy ceny
analogicznych lekéw z importowang substancjg
czynng majg miec cene nizszg lub rowng 75% ceny
odpowiednika).??’

Rzadowa Agencja Badan Medycznych organizuje
wiele konkurséw wspierajgcych innowacje

w sektorze ochrony zdrowia w Polsce, w tym
rowniez majgacych na celu dofinansowanie
produkcji API. W 2022 roku byta mozliwos$¢
uzyskania grantu na rozwoj leku przeznaczonego
do produkgcji seryjnej w konkursie ABM/2022/4 ,Na
opracowanie i rozwoj innowacyjnych rozwigzan
w obszarze nowych postaci farmaceutycznych
produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu,
lekdw generycznych i lekéw biopodobnych”.
Dofinansowanie obejmowato:

+ Badania podstawowe;
« Badania przemystowe;

* Prace rozwojowe.??8

Projekt musi zakonczy¢ sie wdrozeniem produktu
leczniczego do produkcji seryjnej. Alokacja
przeznaczona na konkurs: 150 min PLN. Do
dofinansowania rekomendowano 19 projektéw, ktére
sktadali producenci: Polpharma, Biomed-Lublin,
Adamed, Polfa Tarchomin, Polfa Warszawa, Lek-Am,

222 Sandoz(27.07.2020) Sandoz announces plans for joint investment to help strengthen future of antibiotics manufacturing in Europe

223 IDAlreland FDI Success Story Case Studies: WuXi

224 Pharmaceutical Technology (21.10.2021) AstraZeneca’s New API Manufacturing Facility, Dublin, Ireland

225 WuXi Biologics WuXi Vaccines Overview

226 Projektz13.10.2022

227 RCL Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji (UD 226) (v.12.2022)
228 Agencja Badan Medycznych Konkurs ABM/2022/4
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https://www.sandoz.com/news/media-releases/sandoz-announces-plans-joint-investment-help-strengthen-future-antibiotics-manufacturing-europe
https://www.idaireland.com/success-stories/wuxi
https://www.pharmaceutical-technology.com/projects/astrazeneca-api-facility-dublin/
https://www.wuxibiologics.com/wuxi-vaccines/
https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12348505/katalog/12799519#12799519
https://abm.gov.pl/pl/konkursy/archiwalne-nabory-1/2022/generyki-abm20224/1332,Konkurs-na-opracowanie-i-rozwoj-innowacyjnych-rozwiazan-w-obszarze-nowych-postac.html

Voxel, Hasco-Lek, Polfarmex, Celon, Synteza.?*

Inwestorzy w sektorze farmaceutycznym
potencjalnie mogg skorzystaé réwniez z programow
takich jak granty i fundusze Narodowego Centrum
Badan i Rozwoju.?*°

Elementami wsparcia mogg by¢ tez unijne programy
regionalne. Region Mazowsze, deklarujgcy swojg
specjalizacje w dziedzinie przemystu chemicznego,
uczestniczyt w projekcie S3Chem (program Interreg
Europa 2014-2020). Jego celem byta poprawa
wdrazania regionalnych strategii innowacji

w sektorze chemicznym i sektorach powigzanych.
Program obejmowat doradztwo i wymiane
doswiadczen w celu polepszenia instrumentéw
polityki innowacji.

Inwestorzy w Polsce mogg skorzystac z funduszy
europejskich przez Regionalne Programy Operacyjne
(RPO) w ramach dziatan Inwestycje przedsiebiorstw

w badania i innowacje oraz Podnoszenie innowacyjnosci
i konkurencyjnosci przedsiebiorstw. Przyktadowo,

firma Aflofarm zdobyta fundusze na zakup aparatury
produkcyjnej z RPO wojewddztwa tddzkiego 2007-
2013 oraz na rozbudowe zaplecza B+R z RPO
wojewddztwa tédzkiego 2014-2020.231-232

Polska oferuje inwestorom takze ulgi podatkowe
zwigzane z badaniami i rozwojem. Od podstawy
opodatkowania mozna odliczy¢ do 100% kosztéw B+R.
Polska ulga typu patent box jest najbardziej atrakcyjna
wsréd opisywanych krajéw. Dochody pochodzgce

z zarejestrowanych praw wiasnosci intelektualnej sg
opodatkowane na poziomie jedynie 5%.233 234

Dotychczas stosowane w Polsce narzedzia
systemowe, organizacyjne czy prawnych nie byty
nakierowane bezposrednio na wsparcie lokalnej
produkcji substancji czynnych - z wyjatkiem
dedykowanych rozwigzan w ustawie refundacyjnej,
ktore dotychczas nie weszty jednak w zycie
pozostajgc na etapie projektu zmian legislacyjnych.?*

229 Ibidem
230 Portal Gov.pl NCBR - Narodowe Centrum Badan i Rozwoju
231 Mapa Dotacji UE Rozbudowa zaplecza badawczo-rozwojowego w Aflofarm

7.4.2. Advisory Board wewnetrzny

Celem tej fazy projektu byta walidacja
zidentyfikowanych zachet do lokalnej produkcji
substancji czynnych pod katem mozliwosci
wdrozenia i przewidywanej skutecznosci na
podstawie doswiadczen z innych krajéw oraz
obserwacji sektora farmaceutycznego w Polsce.

Podstawg do przeprowadzonej z ekspertami
dyskusji byta prezentacja na temat podejscia
wybranych panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
i Europejskiego Obszaru Gospodarczego do
wspierania lokalnego rozwoju produkcji aktywnych
substancji farmaceutycznych.

Eksperci zapoznali sie z przygotowanymi materiatami
i pytaniami na temat potencjalnych zachet mozliwych
do ewentualnego wdrozenia w Polsce. Dyskusja
dotyczyta zakresu wsparcia stosowanego w innych
panstwach, celowosci i mozliwosci wprowadzenia
podobnych mechanizmdéw w Polsce. Typy zachet
podzielono na kategorie, do ktérych przygotowano
pytania scoringowe i jako$ciowe.

Dyskusja z ekspertami wewnetrznymi IQVIA
przyniosta wnioski dotyczgce mozliwosci
wprowadzenia zachet do produkcji substangji
czynnych w Polsce na podstawie doswiadczenh
innych krajow. Cele, ktére mozna za pomocg zachet
realizowac to m.in.:

+ Zwiekszenie potencjatu rozwoju produkcji API;
« Zapewnienie bezpieczenstwa lekowego;

+ Ksztattowanie innowacji.

Zdaniem uczestniczacych ekspertéw, pierwszym
krokiem ku stymulowaniu inwestycji mogtoby
by¢ minimalizowanie barier, jak chociazby barier
technicznych czy administracyjnych. Przyktadem
takiego dziatania mogtoby by¢ stworzenie
dedykowanej komérki do obstugi i wsparcia

232 Mapa Dotacji UE Wprowadzenie innowacji procesowej i produktowej oraz wzrost konkurencyjnosci firmy Aflofarm

233 European Regional Development Fund, S3Chem | Interreg Europe
234 Podatki.gov.pl (23.06.2022) Ulga badawczo-rozwojowa (B+R) oraz IP Box

235 RCL Projekt ustawy o zmianie ustawy o refundacji (UD 226) (v.12.2022) - wczesniej takze projekt zmian legislacyjnych w obszarze refundacji jako pakiet RTR (Refundacyjny

Tryb Rozwojowy) ujety w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju (2017)
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https://www.gov.pl/web/ncbr/ncbr
https://mapadotacji.gov.pl/projekty/1124413/
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https://projects2014-2020.interregeurope.eu/S3chem/
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https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12348505/katalog/12799519#12799519
http://Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju (2017)

inwestorow w przygotowywaniu wnioskow

o dofinansowanie na projekty zorientowane na
produkcje APL. Inna potencjalna bariera to wymogi
srodowiskowe i niezbedna do produkcji energia -
zdaniem ekspertéw nalezatoby zmapowac i ocenic
mozliwosci produkcji poszczegolnych substancji
czynnych w Polsce takze pod tym katem.

W opinii ekspertéw bardzo wazny czynnik

dla inwestoréw stanowig tez ogélne warunki
gospodarcze kraju. Aby Polska byta przyjazna
producentom, niezbedne sg dtugofalowe
strategie, ktore przyblizytyby warunki rozwoju
farmaceutycznego w kraju do takich, jakie sg na
przyktad w Szwajcarii (jednego z lideréw rynku
farmaceutycznego z 40% udziatem produktow
leczniczych w eksporcie) czy Holandii (panistwa
okreslanego jako najbardziej przyjazne innowacjom,
takze farmaceutycznym).

Przeprowadzona analiza zachet funkcjonujgcych

w poszczegolnych krajach wskazuje, ze bardzo
niewiele jest programow, ktére zorientowane sg
bezposrednio na produkcje APL. Jesli jednak taka
zacheta wystepuje, najczesciej jest to zacheta
finansowa (np. grant lub doptata). Wiele programaéw
wspierajgcych produkcje jest zorientowanych
szerzej - na przemyst farmaceutyczny albo
dziatalno$¢ badawczo-rozwojows.

W celu zwiekszenia bezpieczenstwa lekowego Polski
eksperci wskazali, ze jednym z mozliwych rozwigzan
bytoby wprowadzenie zachet do budowania zapaséw
krytycznych lekéw, jednak nie mozna takiej inicjatywy
traktowac jako bezposredniej zachety do produkgji API.

W toku dyskusji zostato podkreslone, ze trudno
rozwazac tez budowanie bezpieczenstwa lekowego
Polski, szczegdlnie jako kraju cztonkowskiego Unii
Europejskiej, bez udziatu innych panstw. Niemozliwa
jest rentowna produkcja wszystkich niezbednych
API w jednym kraju, stad poszukiwanie rozwigzan
powinno by¢ prowadzone takze na poziomie
miedzynarodowym. Bardziej realnym do wdrozenia
rozwigzaniem w celu wzmocnienia i poszerzenia
europejskiej produkcji API wydaje sie wspolna
produkcja kluczowych API na poziomie unijnym
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albo ,konsorcjum” wybranych krajow wraz ze
stworzeniem strategicznej infrastruktury.

Ekspert regionalny z Francji zwrécit uwage, ze

w tym kraju lokalna produkcja API jest szeroko
dyskutowanym problemem spotecznym, szczegdlnie
po pandemii COVID-19, podczas ktérej kraj borykat
sie z problemami z zaopatrzeniem w paracetamol

i amoksycyline. Ekspert podkreslat istotnos¢
programu Plan Innovation Santé 2030, ktéry jest
czescig planu inwestycyjnego nastepujgcego po
PIA4, a jego celem jest transformacja Francji w lidera
innowacyjnej opieki zdrowotnej. Rzad francuski oraz
najwieksze koncerny farmaceutyczne podjety juz
dziatania w celu reshoringu produkcji do kraju, jednak
oceny skutecznosci tych dziatan bedzie mozna
dokonac dopiero za kilka lat. Ekspert regionalny

z Wegier wskazat, ze rozwigzania, z ktérych moga
skorzystac producenci farmaceutyczni w tym kraju
sg adresowane szerzej niz tylko dla wytwércéw

API, a produkcja substancji czynnych nie jest
bezposrednio wspierana przez wegierski rzad.

Szczegbtowe rozwazania ekspertédw na temat
poszczegdlnych omawianych rodzajéw wsparcia
produkcji API opisano szerzej w kolejnych sekcjach
raportu, dedykowanych poszczegdlnym zachetom.
Dodatkowo, prezentowana jest w nich usredniona
ocena ekspertéw na temat przewidywanej
skutecznosci i mozliwosci wdrozenia kazdego typu
zachet w Polsce - w skali od 1 (bardzo niska) do 5
(bardzo wysoka). Spodziewana skutecznos¢ odnosi
sie do tego, w jakim stopniu rozwigzanie danego
typu moze zacheci¢ do produkcji API w Polsce,

a mozliwos¢ - na ile wprowadzenie odpowiedniej
zachety wydaje sie realne w polskich warunkach.

7.4.2.1. Granty/bezposrednie dofinansowanie

Granty zostaty ocenione przez ekspertéow jako
mozliwe (ocena 4,0) i skuteczne (ocena 4,5)
rozwigzanie do wdrozenia w Polsce.

Gtéwnym celem doptat powinno by¢ jednak
rozpoczecie i/lub zwiekszenie lokalnej produkgji
APIL. Inne cele, takie jak zwiekszenie zatrudnienia,
transfer know-how, inwestycje w B+R majg, w opinii
ekspertéw, drugorzedne znaczenie.



Eksperci wskazywali, ze najbardziej interesujgce
bytyby granty oparte na wartosci poniesionych
kosztoéw, lub doptaty na podstawie uzyskanej
produkcji, co mogtoby by¢ lepszym gwarantem
osiggniecia celu programu. Wartosci do
rozliczenia powinny by¢ brane pod uwage szeroko,
uwzgledniajgc zarowno naktady inwestycyjne, jak
i koszty operacyjne.

Spodziewany poziom doptat, ktéry realnie
wzbudzitby zainteresowanie po stronie podmiotéw,
to zdaniem wiekszosci ekspertéw kwoty powyzej

1 mIn EUR rocznie. Wskazano, ze w przypadku
kluczowych producentédw poziom doptat powinien
by¢ jak najwyzszy, jednak tez bezwzglednie
potaczony z mierzeniem efektéw uzyskiwanych za
pomoca wsparcia zwigzanego z doptatami.

Eksperci nie wskazali potrzeby réznicowania doptat
dla matych i duzych przedsiebiorstw, podkreslajac,
ze mate przedsiebiorstwa majg ograniczone
mozliwosci produkgji substancji czynnych i gtéwnym
beneficjentem wszelkich zachet bedg Srednie i duze
podmioty.

Nie wskazano potrzeby ksztattowania polityki
regionalnej na etapie zachet, ale w toku dyskusji
wskazano, ze lokalny samorzgd moze byc¢
zaangazowany w pozyskiwanie inwestycji. Lokalne
budzety moga by¢ tez wykorzystane do doptat do
zatrudnienia, chociaz nie bedzie to kluczowa zacheta
do produkcji API, gdyz ewentualne umiejscowienie
fabryk bedzie w duzej mierze zalezne od obecnosci
wyspecjalizowanej kadry.

7.4.2.2. Pozyczki rzagdowe

Pozyczki rzgdowe oceniono na mozliwe do
wdrozenia (ocena 4,3), chociaz nieco mniej
skuteczne od grantow (ocena 3,5).

Eksperci podkreslili, ze pozyczki rzgdowe mogtyby
by¢ ciekawg zachetg przy karencji okoto 3 lat
(wskazywano okres od 2 do 4 lat). Podkreslono
mozliwos¢ finansowania w ten sposob szerokiej
gamy inwestycji, o ile sg one zgodne z celami
wzmocnienia krajowej produkcji API. Jako przewagi
pozyczek rzgdowych nad komercyjnymi wskazano
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preferencyjne oprocentowanie, tatwos¢ pozyskania
srodkéw (gwarancje), mozliwo$¢ negocjacji daty
rozpoczecia sptaty, mozliwos¢ umorzenia czesci
pozyczki przy spetnieniu okreslonych warunkéw
oraz gwarancje oprocentowania.

7.4.2.3. Regulacje

Wptyw IPCEI Health na bezpieczenstwo lekowe

oceniono na zalezne od wyboru projektu przez
kraj oraz dalszych dziatarh Komisji Europejskiej.

Potencjalnie najwieksze znaczenie bedzie miato
w Niemczech, Hiszpanii i Francji.

Zmiany regulacyjne, jakie przyczynityby sie

do rozwoju produkcji API w Polsce w ocenie
ekspertow to przede wszystkim traktowanie
produkcji API i lekdéw jako sektora strategicznego
oraz stworzenie warunkéw ekonomicznych, dzieki
ktérym produkcja API w Polsce bytaby optacalna.
W szczegélnosci wskazywano na zapewnienie
dofinansowania inwestycji oraz doptaty do
produkcji API strategicznych - aby méc konkurowad
z niskimi cenami z Indii i Chin - oraz obnizenie
opodatkowania dla tej produkcji. Podkreslono
rowniez potrzebe wsparcia eksportu API oraz
gotowych produktéw farmaceutycznych.

Eksperci wskazali, ze utatwienia mogtyby miec

tez wymiar administracyjny: utatwienie budowy
fabryk przez koordynacje wszystkich zezwolen,
bardziej przejrzyste przepisy dotyczace procesu
rejestracyjnego i refundacyjnego, w tym skrécenie
czasu dla tych procedur. Jednoczesnie wskazano,
ze niedopuszczalne bytyby deregulacje wptywajgce
negatywnie na jakos$¢ produktu. Pomocny mégtby
by¢ takze dostep do danych umozliwiajgcy obnizenie
kosztéw przygotowania nowych API w oparciu

o badania in silico (przy uzyciu komputerdéw).

7.4.2.4. Refundacjai ulgi podatkowe

Zachety refundacyjne oceniono na mato mozliwe
do wdrozenia w Polsce (ocena 2,3) i potencjalnie
$rednio skuteczne (ocena 3,0).

W zakresie potencjalnych zachet refundacyjnych
dla lekéw produkowanych z lokalnie wytwarzanych
API wymieniano 1) szybsza Sciezke refundacyjna;



2) wyzszy poziom cen refundowanych; 3) pewnos¢
refundacji.

Dodatkowo jeden z ekspertow podkreslit, ze

w przypadku lokalnej produkcji API docelowym
rynkiem nie bedzie tylko Polska, dlatego zachety
prawne i finansowe mogg mie¢ wieksze znaczenie
dla przemystu niz warunki refundacji.

Rozwigzanie polegajgce na statej kwocie refundacji
niezaleznej od sprzedanego wolumenu zostato
ocenione pozytywnie, jako mechanizm zapewniajacy
utrzymanie dostepu do okreslonych lekéw. Nalezy
przy tym pamieta¢ o wypracowaniu rozwigzania,
ktére miatoby sens w duzej skali i w warunkach
konkurencji oraz sprzedazy przez jeden podmiot
podzielonej pomiedzy rynek lokalny i eksport,
zarazem nie naruszajac wspélnotowych przepisow
dotyczgcych pomocy publicznej.

Eksperci wskazywali mozliwos$¢ obnizenia danin
publicznych - podatku CIT. Zaproponowane
przez jednego z ekspertow widetki to ulgi od 10
do 50% zréznicowane wedtug skali inwestycji lub
produkcji APIL. Nie wskazano innych celéw objecia
inwestycji tego typu pomoca niz wzorowane na
Hiszpanii (wzrost zatrudnienia, poziom inwestycji
i zwiekszanie eksportu).

7.4.2.5. Partnerstwo publiczno-prywatne

Partnerstwo publiczno-prywatne (PPP) jest
rozwigzaniem, zdaniem ekspertéw, mato mozliwym
do wdrozenia w Polsce (ocena 2,3) i Srednio
skutecznym (ocena 3,0).

Eksperci okreslili, ze PPP w Polsce nie jest
popularnym rozwigzaniem ze wzgledu na bariery
prawne oraz nizszg stabilnos¢ polityczng niz

w krajach z powodzeniem takie rozwigzania
stosujgce (np. Holandii). Wady PPP to ograniczenia
swobody inwestora prywatnego, mniejsza
elastycznosé, decyzyjnosc i szybkos$¢ reakcji. Jako
zalete wskazano podziat ryzyka inwestycyjnego.
W opinii ankietowanych ekspertéw PPP mogg

by¢ interesujgcym rozwigzaniem dla duzego
przedsiebiorstwa wchodzgcego na nowy rynek,
przy pewnych zatozeniach: dtugi okres wspotpracy,
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udziat panstwa w konkretnym projekcie, brak
barier prawnych.

Zdania ekspertow dotyczgce rekomendowanego
udziatu strony publicznej w ewentualnych PPP
byty podzielone - wskazywano nastepujgce
gérne progi: do 20%, do 49% lub do okreslonej
przepisami maksymalnej wartosci wktadu. Mimo
mniejszosciowego udziatu Skarbu Panstwa,
strona publiczna powinna mie¢ wptyw na polityke
firmy przez odpowiednie klauzule jedynie

w kluczowych obszarach: zapobieganie upadtosci
firmy, wstrzymanie inwestycji, zapewnienie
strategicznego bezpieczenistwa lekowego panstwa,
w ograniczonym zakresie w wykorzystaniu
Srodkow publicznych.

Jeden z ekspertéw zwrdcit uwage, ze strona
publiczna mogtaby réwniez sama inwestowac

w wybrane strategiczne API lub zbudowac system
utrzymania zapasow lekow.

7.4.2.6. Infrastruktura publiczna

Jeden z ekspertow wskazat, ze wykorzystanie
infrastruktury publicznej w Polsce w tym
momencie ogranicza sie do ustug. Zmiana tego
modelu i zadbanie o konkurencyjno$¢ cenowg

i organizacyjng mogtoby by¢ utatwieniem takze dla
producentow. Jako potencjalnych beneficjentow
kolejny ekspert wskazat start-upy raczej niz
istniejgce podmioty, ktére zwykle majg juz wtasng
niezbedng infrastrukture.

Jako mozliwg do wykorzystania infrastrukture
publiczng wskazano publiczne grunty oraz
podkreslono potrzebe tworzenia terenéw
inwestycyjnych dla przedsiebiorcow. Panstwo
moze udostepnic takze laboratoria lub inng
infrastrukture w obszarze B+R, co czes¢ ekspertéw
uznata za istotng zachete dla duzych producentéw
farmaceutycznych, takze lekéw generycznych.

7.4.2.7. Ulgi podatkowe zwigzane z B+R

Uatrakcyjnienie ulg podatkowych zwigzanych z B+R
zostato ocenione przez ekspertow jako mozliwe
(ocena 4,0), ale potencjalnie Srednio skuteczne
(ocena 2,8), co w ocenie wiekszosci ekspertow



wynika z najsilniejszego oddziatywania na wybor
miejsca inwestycji w przypadku wytwércéw
miedzynarodowych.

Jako koszty B+R wtasciwe do odliczenia od podatku,
eksperci wskazywali szeroko naktady inwestycyjne
i operacyjne, w tym naktady na opracowanie

i wdrozenie technologii wytwarzania API, zakup
sprzetu, koszty osobowe oraz koszty rejestracji/
ochrony patentowe;.

Eksperci nie ocenili jako lepszego od innych
konkretnego mechanizmu ulgi (odliczenie od
podstawy lub redukcja podatku, ulga prosta lub
hybrydowa). Wskazali natomiast preferowang
elastycznos¢ korzystania z ulgi w postaci
mozliwosci jej wykorzystania w kolejnych latach -
w powigzaniu z finansowg dziatalnoscig operacyjna
przedsiebiorstwa.

Mechanizmy typu patent box uznano za ciekawe
dla producentéw, ale niebedgce kluczowym
elementem zachet, nieadekwatne zwtaszcza dla
generycznych API, ktére dominujg na stworzonej
w ramach projektu liscie substancji kluczowych
dla zapewnienia bezpieczehstwa zdrowotnego
obywateli. Tego typu udogodnienia na rynku
lokalnym sg mato atrakcyjne ze wzgledu na
przewage rejestracji przez EMA, ktéra daje dostep
do wielu rynkéw jednoczesnie.

7.4.2.8. Wyniki koncowe oceny zachet

Zagregowane wyniki oceny scoringowej wskazuja,

ze w opinii ekspertéw najskuteczniejszym
rozwigzaniem do wzmacniania krajowej produkcji API
mogtyby by¢ zachety wdrazane w formie grantéw.
Jako drugie w zestawieniu, cho¢ juz nieco mniej
skuteczne, wskazano pozyczki rzgdowe. Wymienione
mechanizmy bezposredniego finansowania
oceniono réwniez jako te najbardziej mozliwe do
wprowadzenia. Zdaniem ekspertéw, nalezy zwrocic¢
jednak uwage nie tylko na pomoc finansowa na
etapie inwestycji, ale réwniez zadbac o optacalnos¢
lokalnego wytwarzania substancji czynnych,
zwtaszcza w konkurencji z tanszymi produktami
importowanymi z Azji. W dalszej kolejnosci pomocne
mogtyby by¢ utatwienia administracyjne.
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Mozliwosc¢ uatrakcyjnienia ulg podatkowych
zwigzanych z badaniami i rozwojem oceniono

jako wysoka, ale nie uznano tego rozwigzania za
skuteczne dla wzmacniania lokalnej produkcji API.
Wspotpraca ze strong publiczng to rozwigzanie
trudniejsze do wdrozenia i ocenione jako

mniej skuteczne od wsparcia finansowego.

Zmiany w zasadach refundacji lekéw w Polsce,
nakierowane na wspomaganie optacalnosci lokalnej
produkcji API, rowniez oceniono jako trudne

do wprowadzenia. Co wiecej, znaczenie takich
mechanizmdéw bytoby ograniczone do produkcji na
lokalne potrzeby, pomijajac eksport.

Rysunek 13. Matryca prezentujgca wyniki
Srednie ocen ekspertéw wewnetrznych IQVIA
poszczegdlnych kategorii zachet w kontekscie

mozliwosci i skutecznos$ci ich wdrozenia
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie przeprowadzonego
wewnetrznego panelu eksperckiego

7.4.3. Advisory Board zewnetrzny

Celem tego etapu projektu byta ocena
przewidywanej skutecznosci i mozliwosci
zastosowania potencjalnych zachet publicznych do
produkcji aktywnych substancji farmaceutycznych
w Polsce. Do udziatu w dyskusji zaproszeni zostali



krajowi eksperci posiadajacy rozlegte doswiadczenie
z zakresu ksztattowania polityki zdrowotnej

i lekowej - Michat Byliniak, Michat Czarnuch, Marcin
Czech, Matgorzata Gatgzka-Sobotka, Krzysztof
Kope¢, Krzysztof tanda i Irena Re;j.

Spotkanie odbyto sie w formule analogicznej

do Advisory Board wewnetrznego. Podstawg
przeprowadzonej dyskusji byto przygotowane
opracowanie na temat podejscia wybranych
panstw (opisanych szerzej w Rozdziale 7.4.1) do
wspierania lokalnego rozwoju produkcji substancji
czynnych, nastepnie eksperci zostali w ramach
ankiety poproszeni o ocene ilosciowg i jakoSciowg
kazdej z omawianych zachet w wymiarze
przewidywanej skutecznosci i mozliwosci
zastosowania w Polsce.

7.4.3.1. Ocena ogodlna skutecznosci i mozliwosci

wprowadzenia zachet w Polsce

W toku dyskusji o skuteczno$ci mechanizméw
wspierajgcych krajowg produkcje API w Polsce
eksperci podkreslili, ze same zachety to jedynie
jeden z szeregu komplementarnych elementéw
koniecznych dla powodzenia takiej inicjatywy

i niezbedne sg szersze i dtugoterminowe
dziatania - zaréwno na poziomie krajowym, jak
i miedzynarodowym.

Eksperci w szczegdlnosci wskazali, iz:

* Niezbedne jest okreslenie strategii
farmaceutycznej, jaka ma by¢ wdrozona w Polsce
i wskazanie lidera takiej inicjatywy. Produkcja
farmaceutyczna powinna by¢ okreslona jako
strategiczna i priorytetowa, a zachety powinny
by¢ dostepne w pakiecie instrumentéw.
Najlepsza strategia uwzgledniataby wspotprace
miedzynarodowg - w konsorcjach krajow lub na
poziomie Unii Europejskiej;

* Wazne jest, by pakiet instrumentéw zawierat
tzw. mechanizmy push i pull?*® - przyciggniecia
inwestora i wspomozenia w osiggnieciu ptynnosci
finansowej na poczatku, ale réwniez zapewnienia
mu optacalnosci inwestycji w dtuzszym okresie.
Konstrukcja pakietu zachet musi by¢ zbiezna

z zatozong strategia, poniewaz rézne narzedzia
beda efektywne dla réznych interesariuszy;

+ Kluczowg kwestig w projektowaniu atrakcyjnych
zachet stymulujgcych do produkcji API w Polsce
jest optacalno$¢ ekonomiczna. Substancje czynne
sg tansze w produkcji w Indiach i Chinach - aby
produkcja przeniosta sie do kraju, nalezy tak
projektowac zachety, aby inwestor mogt realnie
oczekiwac odpowiedniego poziomu zwrotu
z inwestycji, co stanowi wyzwanie nie tylko dla
Polski, ale i catej Unii Europejskiej;

« Zachety dowolnego typu, aby zadziataty, musza
miec nie tylko odpowiednig site (odpowiedni
budzet), ale takze oddziatywa¢ w odpowiednio
dtugim horyzoncie czasowym i dawad inwestorowi
gwarancje utrzymania wsparcia. Niezbedne jest
zaufanie miedzy inwestorem a strong publiczng
w kwestii stabilizacji warunkéw regulacyjno-
ekonomicznych produkcji w dtuzszym okresie.

Eksperci wskazali, ze w pierwszym kroku niezbedne
jest okreslenie strategii farmaceutycznej, jaka

ma by¢ wdrozona w Polsce. W opinii ekspertow,
strategia sektorowa powinna mie¢ wyraznego
lidera po stronie publicznej i jasno zarysowane

cele roztozone w czasie oraz obejmowac dziatania
dtugookresowe, aby przekonac inwestoréow

o stabilnych perspektywach dla ich ewentualnych
dziatan.

W kontekscie strategii sektorowej, eksperci wskazali
takze potrzebe przeprowadzenia oceny aktualnego
profilu dziatania przemystu farmaceutycznego

w Polsce, jako punktu wyjscia do tworzenia
mechanizmdéw wsparcia produkcji. Argumentowali
oni, ze skuteczno$¢ poszczegdlnych typdéw zachet

w stymulowaniu produkcji bedzie rézna w zaleznosci
od rozwazanej substancji czynnej, dlatego kluczowe
jest okreslenie strategicznych obszaréw produkgji

i przysztych potrzeb w tych obszarach. Eksperci
podkreslili takze istotnos¢ precyzyjnego okreslenia
celu podejmowanych dziatan wspierajgcych,
wskazujac, iz produkcja API jest wieloetapowa

i konieczne jest uprzednie okreslenie etapow

236 Mechanizmy typu push i pull odnoszg sie do zachet inwestycyjnych w postaci wsparcia produkgji (push) oraz wsparcia sprzedazy (pull).
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produkcji, ktére powinny by¢ strategicznie
zlokalizowane w kraju. Podkreslono tez, ze przy
budowaniu pakietu zachet, kluczowe jest precyzyjne
okreslenie budzetu - nie tylko jego wielkosci, ale tez
zrodta finansowania.

Eksperci podkreslili dodatkowo, iz regulacje prawne
i refundacyjne powinny by¢ skoordynowane

i zachecac do zmierzania w kierunku realizacji
obranej strategii farmaceutyczne;j.

W kontekscie dziatan strategicznych, eksperci
wskazali, ze - poza bezposrednimi zachetami do
produkcji substancji czynnych - wesprzec nalezy
otoczenie inwestycyjne w kraju, poprzez:

4. Stworzenie bazy kompetencji - wyksztatcenie
niezbednych kadr poprzez dofinansowanie
uniwersytetéw, instytutéw naukowych, jak
i praktyk zawodowych;

5. Uproszczenie lub przyspieszenie proceséw
administracyjnych;

6. Ustanowienie dedykowanych lokalizacji produkcji
lekéw - na przyktad na wzér lub wewnatrz
Specjalnych Stref Ekonomicznych - co uproscitoby
dialog z lokalnymi wtadzami i mieszkahcami.

Aby mechanizmy wsparcia produkcji API byty
skuteczne, muszg one - zdaniem ekspertow -
wystepowac w pakiecie, przy czym potrzebne sg
zaréwno zachety typu push (wsparcie produkgcji), jak
i pull (wsparcie sprzedazy) - zarowno tej krajowej,
jak i eksportu.

W opinii ekspertéw zachety typu push mogg
przyciggnac¢ inwestoréw gwarantujgc im obnizenie
poczatkowych kosztéw zwigzanych z inwestycja.
Jednoczes$nie podkreslono jednak, ze dla duzych
globalnych producentéw jednorazowe zachety
finansowe mogg by¢ mato skuteczne, gdyz ich
decyzje inwestycyjne sg podejmowane w szerszym
konteks$cie miedzynarodowym i dtugim horyzoncie
czasowym, biorgc przy tym pod uwage szereg
czynnikéw, w tym chociazby dtugofalowg ocene
stabilnosci i przyjaznosci otoczenia biznesowego
w kraju potencjalnej inwestycji.
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Zachety typu pull mogtyby by¢ z kolei dedykowane
wsparciu konkurencyjnych warunkéw sprzedazy
dla wytworzonych w wyniku zrealizowanej
inwestycji produktéw w dtugim okresie czasowym
- np. w wyniku stworzenia zachet o charakterze
refundacyjnym czy wsparcia eksportu. Cho¢ zachety
typu pull sa mato popularne w analizowanych
krajach, zdaniem ekspertéw nalezatoby rozwazy¢
ich szersze zastosowanie w polskich warunkach,
gdyz izolowane zachety typu push moga nie
gwarantowac zamierzonego celu, jakim jest rozwdj
lokalnej produkcji API.

Istotny, zdaniem ekspertéw, jest dialog pomiedzy
strong publiczng a producentami, aby zrozumie¢
mozliwosci i potrzeby przemystu. W toku dyskus;ji
wskazano na zasadnos$¢ przeprowadzenia
szerszego badania jakoSciowego wsrod
producentéw API dziatajacych na duzg skale

(w kraju i za granicg) w celu zidentyfikowania

i zrozumienia, co przekonatoby ich do ulokowania
produkcji w Polsce.

W toku dyskusji eksperci podkreslali, ze kluczowg
przestanka brang pod uwage przez inwestora jest
przewidywalna optacalnos¢ ekonomiczna (zwrot

z inwestycji). Z jednej strony wsparcie panstwa

w tym zakresie wydaje sie niezbedne z punktu
widzenia celu jakim jest rozszerzenie produkcji API
w Polsce, z drugiej - w opinii ekspertéw mato realne
bytoby dofinansowywanie produkcji ze Srodkéw
publicznych przez caty jej okres.

Uczestniczacy w dyskusji eksperci wskazali,

ze gtdbwng barierg optacalnosci produkcji API
jest koniecznos$¢ konkurowania z substancjami
czynnymi produkowanymi tanio w Azji. Rzady
Indii, Chin i Bangladeszu aktywnie inwestujg

w przemyst farmaceutyczny stwarzajgc warunki
rozwoju oraz umozliwiajgc producentom
osiggniecie ogromnej skali dziatania i bardzo
konkurencyjnych cen zbytu. Podkres$lono jednak,
ze nie mozna wykluczy¢ ryzyka, ze wytworcy

z tych krajéw, korzystajgc z wypracowane;j
przewagi na rynku, zdecydujg sie w pewnym
momencie na podwyzki cen.



W zakresie otoczenia regulacyjnego eksperci
podkreslili, ze preferencje dla produkcji w Polsce
na poziomie krajowym powinny by¢ wprowadzane
w zgodzie z wymogami prawa unijnego.
Mechanizmy ochrony i zasady uczciwej konkurencji
(w odniesieniu do produkcji spoza Unii) dziatajgce
na poziomie ponadnarodowym zostaty przy

tym uznane za potencjalnie skuteczniejsze od
potencjalnych dziatan krajowych w tym zakresie.

Jednoczesnie, czes¢ ekspertow silnie akcentowata
koniecznos$¢ wdrozenia komplementarnych
rozwigzan wspierajgcych lokalng produkcje
substancji czynnych tj. zaréwno na poziomie
lokalnym (Polski), jak i na poziomie regulacji
europejskich (Unii Europejskiej).

Eksperci zasugerowali rozwazenie mozliwosci
kooperacji ponadnarodowej lub w konsorcjach
producentdéw. Potencjalnym rozwigzaniem
mogtaby by¢ na przyktad solidarnosciowa

lista refundacyjna w krajach Unii Europejskiej
(choc czes$¢ ekspertdw wskazywata na istotne
ograniczenia takiego rozwigzania z perspektywy
Polski, zwigzane chociazby z czasochtonnoscia
procesow na poziomie UE) lub wsparcie eksportu
do innych krajow Unii i poza Unie, co mogtoby
poméc osiggngc optacalnosé poprzez zbudowanie
efektu skali. Wskazano, ze eksport miatby
najpewniej wieksze znaczenie w przypadku
produkcji innowacyjnej, ktéra z wiekszym
prawdopodobienstwem mogtaby by¢ sprzedawana
zaréwno w Unii, jak i poza nia.

Jako jeden z potencjalnych mechanizméw
podniesienia optacalnos$ci produkcji API w Polsce
wskazano preferencje w obszarze refundacyjnym.
Podkres$lono jednak wazne ograniczenia tego
rozwigzania - zastosowanie wytgcznie do lekéw
objetych refundacjg oraz brak oddziatywania na
leki nierefundowane i eksport.

7.4.3.2. Warunki brzegowe réznego typu zachet

Zgodnie z opinig ekspertéw wszystkie zachety
powinny by¢ rozpatrywane w kilku ptaszczyznach
i w okreslonych warunkach brzegowych.
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Rysunek 14. Przestrzen oceny zachet
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Zrédto: Opracowanie wtasne

Kolejne sekcje raportu prezentujg oceny
i rozwazania ekspertdédw na temat poszczegdlnych
rodzajéw zachet.

7.4.3.3. Granty

Ta forma zachet zostata oceniona przez ekspertéow
jako mechanizm stosunkowo skuteczny (ocena

3,8 na 5) i mozliwy do wprowadzenia (ocena 4 na
5). Zdaniem ekspertéw, grant moze by¢ istotnym
bodzcem do zainicjowania inwestycji ze wzgledu na
istotne odcigzenia kosztowe na jej poczgtkowych
etapach, prowadzace do poprawienia ptynnosci
finansowej wytworcy. Podkreslono jednak, ze

z perspektywy zarzgdzania kapitatem obrotowym
przedsiebiorcy takze na dalszych etapach
inwestycji, pewna powtarzalnos¢ albo stopniowos¢
udostepniania srodkéw finansowych mogg by¢
takze silnym czynnikiem wspomagajgcym stabilnos$¢
dziatalnosci.

Bazujac na obserwacjach polskiego otoczenia
regulacyjnego, jak réwniez na powszechnosci
mechanizmdw grantowych w analizowanych

w ramach przegladu krajach, eksperci ocenili
mechanizm przyznawania grantéw jako rozwigzanie
relatywnie tatwe do wdrozenia od strony regulacyjnej
i operacyjnej. Eksperci podkreslajg jednak, iz
skutecznos¢ grantéw jako narzedzi wspierajgcych
produkcje API finalnie zalezna bedzie od ich sity
(wysokosci srodkéw finansowych), czasu dziatania
oraz gwarangcji kontynuacji wsparcia lub rynku zbytu



produkcji. Jako istotne wskazano tez precyzyjne
i klarowne zasady przyznawania grantéw.

Wazne w opinii ekspertow jest okreslenie celéw
dofinansowania w ramach grantéw w perspektywie
krotko - i dtugoterminowej. Sugerowany podziat
srodkéw to 40:60, gdzie 40% dotyczy realizacji celéw
krotkoterminowych (infrastruktura, zatrudnienie,
dostosowanie do wymogow Srodowiskowych),
natomiast 60% dotyczy rezultatu koncowego
(warunkowanego np. wprowadzeniem do obrotu
lekdéw zawierajgcych nowe substancje).

Eksperci podkreslili, ze docelowy poziom Srodkéw
finansowych w programach grantowych powinien
by¢ zalezny od zdefiniowanego celu dofinansowania,
niemniej jednak z perspektywy rozwoju produkg;ji
API konieczne wsparcie zostato zwymiarowane

jako wielomilionowe. W oszacowaniu eksperci
zréznicowali naktady na rozbudowe lub modernizacje
istniejgcych linii produkcyjnej wymagajgce srodkow
na poziomie od kilku do kilkudziesieciu milionéw
ztotych, od kosztéw budowy nowej infrastruktury
produkcyijnej, ktére wymaga inwestycji rzedu nawet
kilkuset milionéw ztotych.

Jakkolwiek granty sg waznym elementem
planowanego pakietu instrumentéw, w toku
dyskusji wskazana zostata zréznicowana ocena

ich skutecznosci ze wzgledu profil wytworcy.

W przypadku producentéw krajowych wdrozenie
mechanizméw grantowych okreslone zostato

jako krytyczne w toku podejmowania decyzji

0 rozpoczeciu inwestycji. Jednoczesnie, granty
moga okazac¢ sie mato skuteczne dla przyciggania
inwestycji duzych miedzynarodowych producentow.

7.4.3.4. Pozyczkirzadowe

Pozyczki rzgdowe zostaty ocenione przez ekspertow
jako mechanizm mniej mozliwy do wprowadzenia

w praktyce (ocena 3,4 na 5) oraz niezbyt skuteczny
w zakresie rozbudowy zdolnosci w zakresie produkgji
API (ocena 2,7 na 5). Cho¢ pozyczki rzgdowe

w analizowanych krajach nie sg dedykowane
bezposrednio do finansowania produkcji substancji
czynnych, zdaniem ekspertow ich zastosowanie

do finansowania sektora badan i rozwoju moze
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by¢ interesujgce przez wsparcie np. technologii
wytwarzania. W trakcie dyskusji zwrécono uwage,
ze uzytecznosc tej formy finansowania jest zalezna
od warunkéw udzielania pozyczki rzgdowej (warunki
sptaty, oprocentowanie), jak réwniez korelacji tych
warunkow do alternatywnych zrédet takich, jak
pozyczki w podmiotach komercyjnych.

Eksperci wskazali takze na zwiekszenie skutecznosci
takiego mechanizmu poprzez zastosowanie modelu
mieszanego polegajgcego na dofinasowaniu

w drodze pozyczek, ktére po osiggnieciu okreslonych
celéw bytyby przeksztatcane w bezzwrotne granty.
Inng mozliwoscig wskazang przez ekspertow jest
zastosowanie pozyczek jako narzedzia ograniczenia
ryzyka inwestycji tj. uzaleznienie wymogu sptaty
pozyczki od osiggnietego wyniku sprzedazy.

7.4.3.5. Zmiany regulacyjne

Zmiany regulacyjne zostaty ocenione przez
ekspertéw jako wazny element pakietu zachet.

Jako obszary regulacyjne o najwyzszym znaczeniu

z perspektywy produkcji API eksperci wymienili
mechanizmy wspierajgce w systemie refundacyjnym
oraz uproszczenie procedur administracyjnych,
zwigzanych z uzyskaniem niezbednych zgéd na
uruchomienie produkgji. Inne potrzebne regulacje
to rozwigzania podatkowe i priorytetyzacja
zastosowania lekéw opartych na lokalnym APL.

W trakcie dyskusji o zmianach regulacyjnych eksperci
podnosili takze wczes$niej omawiane postulaty
dotyczgce zréznicowanej sity oddziatywania regulacji
miedzynarodowych i krajowych wraz z koniecznoscia
ich synchronicznego i komplementarnego
oddziatywania.

Z uwagi na szeroki wymiar kategorii zmian
regulacyjnych, a w rezultacie rézne mozliwosci

i skuteczno$¢ wdrozenia w zaleznosci od obszaru zmian,
tej formie zachety nie przyznano oceny ilosciowej.

7.4.3.6. Zachety refundacyjne

Zachety refundacyjne zostaty ocenione na
potencjalnie skuteczne (3,7), lecz niezbyt mozliwe
do wprowadzenia w praktyce (2,9). Eksperci zwrdcili
uwage, ze mechanizmy refundacyjne mogg mie¢



zréznicowany zasieg terytorialny (tj. lokalne

i miedzynarodowe) oraz czas dziatania (tj. dtugo

i krotkookresowe). W tym zakresie eksperci okreslili
ponadnarodowe mechanizmy z dtugookresowymi
gwarancjami stosowania jako najskuteczniejsze,
zas lokalne (krajowe) mechanizmy zachet
refundacyjnych jako przynoszgce najszybszy efekt
z perspektywy wytworcow.

Niektorzy eksperci podkreslali spodziewang
skutecznos¢ i zasadnos¢ wdrozenia Refundacyjnego
Trybu Rozwojowego (RTR) - rozwigzania
zaproponowanego przez Ministerstwo Zdrowia

i bedgcego przedmiotem dyskus;ji publicznej od 2016
roku, w tym takze w kontekscie projektowanych zmian
w ustawie refundacyjnej. W toku dyskusji wskazano
rowniez, ze w ramach pewnej modyfikacji RTR wartym
rozwazenia pomystem bytoby wprowadzenie listy
bezpieczehstwa lekowego na wzdr listy 75+ (tj. leki
uznane za kluczowe i produkowane z wykorzystaniem
polskiego lub europejskiego API miatyby podlegac
sprzedazy bez doptaty ze strony pacjenta).
Podkreslono jednak, ze wszelkie rozwigzania w tym
zakresie powinny by¢ uprzednio ocenione pod

katem zgodnosci z unijnym porzadkiem prawnym.
Jednoczesnie wskazano, ze regulacje obowigzujace

w Polsce wymieniajg juz ,dziatalno$¢ naukowo-
badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstwach
cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (EFTA)" jako jedno z kryteriéw branych pod
uwage w toku procesu refundacyjnego.

Rozwigzanie polegajace na subskrypcyjnym

modelu ptatnosci na wzér brytyjski nie zostato
uznane za skuteczne pod wzgledem zapewnienia
bezpieczenstwa lekowego. Caty mechanizm oceniono
jednak jako potencjalnie interesujacy z perspektywy
zapewnienia dostepnosci okreslonych kluczowych
substancji czynnych w Polsce.

W kontekscie innych form ogélnosystemowego
wsparcia produkgji API dyskutowane byty takze ulgi
podatkowe stosowane w Hiszpanii czy Czechach
oraz ich autonomiczny i automatyczny charakter.
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W ocenie ekspertéw taka forma zachety moze
istotnie wptywac na optacalnos¢ ekonomiczng
inwestycji i realnie decydowac o wyborze lokalizacji
tej inwestycji w przypadku miedzynarodowych
korporacji. Wazne bytoby okreslenie podstawy ulgi
i okresu jej obowigzywania. Ulgi podatkowe mogtyby
objac¢ przede wszystkim CIT, na poziomie 50% lub
wiekszym, zaleznie od czasu, w jakim ulgi te bytyby
aplikowane. Eksperci ocenili, ze wprowadzenie ulg
podatkowych dedykowanych tylko produkcji API
mogtoby by¢ dobrym rozwigzaniem.

7.4.3.7. Ulgi podatkowe zwigzane
z dziatlalnoscig B+R

W opinii ekspertéw ulgi podatkowe dedykowane
badaniom i rozwojowi mogg by¢ skutecznym

i relatywnie tatwo wdrazanym mechanizmem
wsparcia produkcji AP, ale jest to zalezne od
rodzaju substancji czynnej - w szczegdlnosci,

moze to by¢ bardzo istotny czynnik w przypadku
API innowacyjnych lub innowacyjnych technologii
wytwarzania produktéw generycznych. W rezultacie,
uatrakcyjnienie ulg dotyczgcych B+R oceniono jako
potencjalnie skuteczng (ocena 3,7 na 5) i mozliwag do
wprowadzenia (ocena 4,1 na 5) forme zachety.

7.4.3.8. Partnerstwa publiczno-prywatne

Partnerstwa publiczno-prywatne zostaty ocenione
przez ekspertow jako mechanizm mato skuteczny
(ocena 2,4 na 5) i o niskim poziomie mozliwoSci
wdrozenia (ocena 2 na 5). Wskazano, ze jest to
rozwigzanie sprawdzajace sie dobrze na rynkach
0 bardzo stabilnym otoczeniu biznesowo-
regulacyjnym i wysokim poziomie zaufania

do instytucji panstwowych. W Polsce, cho¢
mechanizm jest mozliwy prawnie, to w praktyce
zostat uznany jako trudny do przeprowadzenia
administracyjnie i postrzegany jako mato
atrakcyjny dla inwestorow. Jako dodatkowy
prognostyk niskiej mozliwosci zastosowania
takiego mechanizmu w Polsce wymieniono brak
dotychczasowych deklaracji ze strony publicznej

0 gotowosci do rozwazenia wspoétdziatania
publiczno-prywatnego jako potencjalnego
wsparcia produkcji API. Rekomendowany przez
ekspertéw udziat strony publicznej w tego rodzaju



przedsiewzieciach powinien pozosta¢ niewielki,
na poziomie do 20%. Podkreslono, ze ewentualne
rodzaje wsparcia poprzez PPP powinny brac

pod uwage nie tylko zgodnos¢ z regulacjami

Unii Europejskiej, ale takze zasady réwnego
traktowania podmiotow.

7.4.3.9. Wyniki koAcowe oceny zachet

Zagregowane wyniki oceny scoringowej wskazuja,
ze w ocenie ekspertéw wysokg skutecznos¢

i mozliwos$¢ majg granty oraz uatrakcyjnione

ulgi na dziatalno$¢ B+R - co jednak moze mie¢
ograniczong moc przyciggania inwestycji duzych
miedzynarodowych producentéw lekéw. Mniej
skuteczne sg pozyczki (rzagdowe, gwarantowane).
Zachety refundacyjne oceniono na $rednio mozliwe
do wprowadzenia, chociaz potencjalnie skuteczne.
Najnizszg z ocenianych mechanizméw wsparcia
mozliwos¢ i skutecznos$¢ stosowania majg zdaniem
ekspertdéw partnerstwa publiczno prywatne.

Rysunek 15. Matryca prezentujgca wyniki Srednie
ocen ekspertéw zewnetrznych poszczegélnych
kategorii zachet w kontekscie mozliwosci

i skutecznosci ich wdrozenia
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7.4.4. Perspektywa wytwoércow API w Polsce na
podstawie badania ankietowego

W trakcie projektu przeprowadzono badanie
ankietowe wsréd wytwaércéw API w Polsce, ktorzy
odpowiadali miedzy innymi na pytania o bariery

i czynniki, ktére mogtyby zacheci¢ do lokalnej
produkcji substancji czynnych (metodyka badania
opisana zostata szerzej w Rozdziale 6.5.4).

7.4.4.1. Bariery dla produkcji API w Polsce

Zidentyfikowano 4 gtéwne bariery rozwoju
produkcji API w Polsce:

1. Wysoka konkurencyjnos¢ producentow
azjatyckich, wynikajgca z niskich kosztow produkcji
API w Chinach i Indiach;

2. Wysokie koszty nowych inwestycji, wynikajgce
z potrzeby pozyskania technologii, rozbudowy linii
produkcyjnej, zatrudnienia specjalistow;

3. Wysokie koszty oraz rozbudowana biurokracja
wprowadzania nowych inwestycji, wynikajace
z regulacji Srodowiskowych oraz wymogow
jakosciowych GIF;

4. Brak dedykowanych instrumentéw wsparcia
bezzwrotnego np. w postaci wsparcia finansowego.

Wskazana przez producentéw konkurencyjnos¢
produktéw chinskich i indyjskich ma swoje

zrodto w nizszej cenie wytwarzania API w Azji.

W konsekwencji presja cenowa tych produktéw
ogranicza optacalnos$¢ inwestycji w produkcje
substancji czynnych w Polsce i Europie. Dodatkowo,
wskazano tez na uzaleznienie od rynkéw wschodnich
w zakresie surowcéw do wytwarzania API. Bariery,
ktore sg z tym powigzane to zdaniem producentow
brak mechanizméw ochronnych zwiekszajgcych
konkurencyjnos¢ produkcji europejskiej, brak
dostatecznie duzego rynku zbytu dla API
wytwarzanych w Polsce oraz brak promowania
substancji czynnych produkowanych w Polsce.

Inwestycje w produkcje substancji czynnych nalezg
do kosztownych i czasochtonnych. Jest to powazna
bariera dla wielu firm, wynikajgca z potrzeby
poteznego naktadu i ryzyka braku optacalnosci na



etapie sprzedazy. Inwestycje wymagajg stworzenia
infrastruktury produkcyjnej, zaplecza badawczo
rozwojowego, sprowadzenia ,know-how", wktadu

w technologie i systemy jakosci oraz zatrudnienia
wykwalifikowanej kadry. Wytwdrcy mierzg sie tez
zrosngcymi kosztami utrzymania produkcji w postaci
cen energii i kosztow pracy.

Kolejng bariera sg rygorystyczne przepisy dotyczace
ochrony $rodowiska i standardéw jakosci w Polsce

i catej Unii Europejskiej, prowadzace do ograniczenia
inwestycji. Zdaniem wytworcow, produkcja
farmaceutyczna wymaga wykonania drogich badan
Srodowiskowych oraz uzyskania zezwolen dotyczacych
odpadéw i ich kosztownej utylizacji. Inwestor ponosi
takze wysokie koszty dostosowania systeméw
produkcyjnych do wymagan jakosciowych GIF.

Producenci odczuwajg takze brak wsparcia dla
rozwoju inwestycji w Polsce. NajczeSciej wymieniang
przeszkodg byt brak dedykowanych instrumentéw
wsparcia bezzwrotnego. Firmy zwracajg réwniez
uwage na niewystarczajgcg stabilnos¢ prawna,
ztozonos$¢ procedur oraz brak koordynacji dziatan
miedzy zleceniobiorcg a zleceniodawca.

Na wysoki koszt inwestycji sktadajg sie rézne kroki,
ktore wytworcy musieliby podjaé, aby rozpoczgc
produkcje danego API. Jako wymagane inwestycje
do rozpoczecia produkcji wskazywali oni potrzebe
podjecia nastepujgcych dziatan:

+ Inwestycje w badania i rozwéj (budowa
laboratorium, finansowanie badan klinicznych);

* Pozyskanie technologii wytwarzania (poprzez
opracowanie czy poprawe istniejgcych, albo zakup
technologii od licencjodawcy);

+ Inwestycje w infrastrukture produkcyjng (nowe
lub dostosowane linie produkcyjne; specjalistyczny
sprzet; w przypadku niektorych API - specyficzna
dedykowana instalacja);

+ Walidacja procesu pod katem komercyjnym;

« Opracowanie lub uaktualnienie dokumentacji DMF
(z ang. Drug Master File);

* Pozyskanie zrédet surowcow i pétproduktow.
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7.4.4.2. Czynniki potencjalnie stymulujgce rozwgj
API w Polsce

W badaniu ankietowym przeprowadzonym w ramach
projektu, poproszono wytworcow lekéw i substancji
czynnych, aby wskazali dziatania, ktére ich zdaniem
pomogtyby w rozwoju produkcji substancji czynnych
w Polsce.

Oczekiwane przed podmioty zajmujgce sie produkcjg
farmaceutyczng wsparcie publiczne obejmuje
zarowno wsparcie finansowe, jak i pozafinansowe.
Podkreslono, ze w gestii politycznej m.in. jest
uznanie branzy farmaceutycznej za strategiczng
oraz stworzenie ogdlnoeuropejskiego planu
zabezpieczenia bezpieczenstwa lekowego UE

w zakresie API oraz jego wdrozenie na poziomie
krajowym. Zaakcentowano réwniez oczekiwanie
wsparcia eksportu przez instytucje publiczne, takze
wykraczajgcego poza granice Unii Europejskiej.

Przedstawiciele podmiotéw czesto wskazywali
rowniez na potrzebe stworzenia lub dostosowania
do realiow rynkowych istniejgcych mechanizméw
wsparcia juz na etapie inwestycji, gtéwnie
finansowego:

* Przyznawanie grantéw na budowe fabryk, zakup
linii technologicznych oraz badania i rozwdj;

* Wykorzystanie funduszy unijnych na wsparcie
kosztéw rozwojowych i inwestycyjnych;

* Przyznawanie nieoprocentowanych kredytow;

* Wytaczenie farmacji spod mapy pomocy publicznej
- zastosowanie wytgczen blokowych (GBER)
w zakresie finansowania kosztéw wytwarzania API
i form gotowych (obejmujgce zwiekszenie limitow
maksymalnej pomocy publicznej w przeznaczeniu
B+R);

+ Uproszczenie formalnosci administracyjnych
zwigzanych z wprowadzaniem nowej technologii
w przedsiebiorstwie;

+ Inwestycje w Specjalnych Strefach Ekonomicznych
na preferencyjnych zasadach;

+ Dostosowanie kryteriéw konkurséw i programow
wsparcia do warunkéw rozwoju branzy



biomedycznej - w zakresie poziomu finansowania,
wartosci i czasu trwania projektéw oraz zasad
komercjalizacji.

Sugerowano rozwigzania podnoszgce optacalnos¢
produkgcji, takie jak:

+ Dotacje do wytwarzania konkretnych substancji
czynnych, kompensujgce wyzszy koszt
wytwarzania niz w Azji;

+ Ulgi podatkowe dla podmiotéw produkujgcych API;
+ Ulgi w zakresie badan i rozwoju;

+ Wieksze doptaty refundacyjne do lekow
produkowanych na podstawie polskiego API;

* Preferencyjne ceny zakupu materiatow
wyjsciowych dla produkcji APL;

* Obnizenie cen energii, np. przez wpisanie
farmacji w programy pomocy dla sektoréw
energochtonnych oraz uwzglednienie branzy
w katalogu podmiotdéw, ktdre nie podlegaja
ograniczeniom w przypadku ogtoszenia kolejnych
stopni zasilania.

Strona publiczna mogtaby - zdaniem producentéw -
kupowac z preferencjg leki tych przedsiebiorstw,
ktore produkujg z lokalnych substancji czynnych,
poprzez:

+ Dodatkowe punkty w przetargach szpitalnych
i centralnych na produkty wyprodukowane
z polskiego lub europejskiego API;

+ Kontraktowanie wybranych substancji czynnych
przez zamowienia rzgdowe;

* Rzgdowe gwarancje kontraktowe (w tym
gwarantowany wolumen zakupdw).

Oczekiwane wsparcie pozafinansowe to gtéwnie
wsparcie legislacyjne. Istotne dla producentéw

jest przyjazne i stabilne prawo, lecz wskazywano
tez, iz rozwoj produkcji API w Polsce mogtby by¢
stymulowany chociazby przez regulacje na poziomie
rejestracji lub refundacji leku, na przyktad poprzez:

* Przyspieszony tryb rejestracji leku z lokalnymi
substancjami czynnymi;
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+ Koniecznos$¢ posiadania zapasowego zrodta
API z terytorium UE/Polski (o ile istnieje)
w dokumentach rejestracyjnych leku, ktéry stara
sie o refundacje;

* Przyspieszony tryb refundacyjny dla lekéw ze
zrédtem API w Polsce, w drugiej kolejnosci dla
lekéw ze zrodtem API z UE, a na konhcu z API
spoza UE.

Poza udogodnieniami przy rejestracji i refundacji
wskazywano na potrzebe uelastycznienia mozliwosci
podwykonawstwa oraz wspotpracy w zakresie badan
naukowych z innymi podmiotami niz jednostki
naukowe. Wymieniano promowanie polskich

i unijnych producentéw oraz zwracano uwage na
potrzebe inwestycji w nauke, a takze wyzsze naktady
na badania i rozwoj.

Wazna zdaniem producentéw jest réwniez
wspotpraca strony publicznej i wytwércéw, w tym
stworzenie statej ptaszczyzny rozmowy. Strona
publiczna mogtaby oferowaé wsparcie doradcéw czy
konsultantéw od strony administracyjnej i naukowej.
Wskazany bytby tez nadzér merytoryczny oraz pomoc
W nawigzaniu wspotpracy z instytucjami naukowymi,
co pomogtoby wdraza¢ nowe technologie.

Wskazywano, iz potrzebne jest wsparcie dotyczgce
pozyskiwania wykwalifikowanej kadry - wdrozenie
ksztatcenia specjalistéw branzy biomedycznej,
takze na poziomie szkét Srednich. Do przyciggniecia
najlepszych fachowcéw zagranicznych potrzebne
jest uelastycznienie procesu uzyskiwania zezwolen
na prace przez cudzoziemcdw oraz zapewnienie
atrakcyjnych warunkow pobytu w Polsce (np.
anglojezyczne szkoty dla ich dzieci).

Zwracano takze uwage na potrzebe rozwoju w innych
sektorach, ktére przyniosg korzysci produkcji API.
Branza chemiczna powinna zapewniac surowce

i pétprodukty wymaganej jakosci i ilosci, aby méc
uniezaleznic¢ sie od rynkéw wschodnich.



7.5. Metodyka analiz dotyczacych zachet

do lokalnej produkcji API

Analizy dotyczgce stosowanych zachet do

lokalnej produkcji API zostaty przeprowadzone

w czterech etapach. Pierwszy z nich polegat na
desk researchu przy wykorzystaniu wyszukiwarki
Google i repozytoriéw PubMed oraz analizie
dokumentow strategicznych Komisji Europejskiej
oraz WHO. Wykorzystane zostaty rowniez raporty
opracowane przez IQVIA oraz wiedza i doswiadczenie
zwigzane z rynkiem ochrony zdrowia zespotu
IQVIA. Desk research miat na celu identyfikacje
zachet do lokalnej produkcji APT w 10 wybranych
krajach, bedgcych waznymi osrodkami przemystu
farmaceutycznego lub innowacji, zblizonych
geograficznie i/lub gospodarczo do Polski lub
stosujgcych pewne interesujgce mechanizmy
zachet, ktére uznano za warte opisania. Zgodnie

z przyjetg metodykg projektu, analizowane kraje to
Czechy, Francja, Hiszpania, Holandia, Indie, Niemcy,
Szwajcaria, Wegry, Wielka Brytania, Wtochy. Okres,
w ktérym dokonano witasciwego przegladu stron
internetowych to 21.11.2022 - 20.12.2022. Pojedyncze
informacje mogty jednak zosta¢ uzupetnione

w pozniejszym terminie przy kompilacji finalnego
raportu (do 21.02.2023 wigcznie).

Stowa kluczowe, jakie zostaty wykorzystane do
wyszukiwania to m.in.: domestic API production, R&D
enhancement, drug production reshoring, incentives
for pharmaceutical production, IPCEI Health, Profarma
2021, WBSO Netherlands, Innovation Box Netherlands,
Switzerland API production, domestic production of
pharmaceuticals, Hungarian pharmaceuticals market,
Italian national industry plan, India PLI, France API
reshoring, France paracetamol production, France
Relance program, PERTE for Vanguard Health Spain,
R&D incentives, R&D tax credit, Government Regulation
No. 221/2019 Coll., Health Industry Development
Programme Hungary, ulgi podatkowe na badania

i rozwdj Polska, Germany Future Package, Act on
Investment Incentives Czechia, patent box, IP regime,
PIA4 France, SME Innovation Stimulus for Regional and
Top Sectors Netherlands, Tax Credit Act Germany, hybrid
subscription for antibiotics UK.
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Druga czes$¢ analizy polegata na dyskusji na

temat celowosci i mozliwosci wprowadzenia
zidentyfikowanych zachet w ramach Advisory Board
z ekspertami wewnetrznymi IQVIA. Spotkanie
odbyto sie 3 stycznia. Eksperci zapoznali sie

z przygotowanymi materiatami oraz z pytaniami

na temat potencjalnych zachet mozliwych do
przygotowania w Polsce. Dyskusja dotyczyta zakresu
wsparcia stosowanego w innych panstwach.

W spotkaniu uczestniczyli eksperci krajowi: Bogdan
Falkiewicz, Mikotaj Gurdata i Borys Podgoérny oraz
regionalni: Tamas Bobal, Pierre Moise i Michat
Pilkiewicz.

W trzeciej czesci do dyskusji w ramach Advisory Board
zaproszono ekspertéw zewnetrznych. Zaproszeni
eksperci to osoby posiadajgce doswiadczenie

z zakresu ksztattowania polityki zdrowotnej, w tym
przedstawiciele organizacji branzowych: Michat
Byliniak, Michat Czarnuch, Marcin Czech, Matgorzata
Gatgzka-Sobotka, Krzysztof Kope¢, Krzysztof tanda

i Irena Rej. Eksperci zapoznali sie z przygotowanymi
materiatami oraz pytaniami do dyskus;ji. Spotkania
odbyty sie 26 i 27 stycznia 2023. Dyskusja

dotyczyta skutecznosci i mozliwosci zastosowania
potencjalnych zachet rzgdowych do produkcji API

w Polsce, eksperci odpowiadali na pytania ilosciowe
i jakoSciowe.

Czwartym zrodtem wiedzy byto badanie PMR wsréd
wytwoércédw APT i lekéw w Polsce, opisane szerzej
w Rozdziale 6.5.4.



8. WNIOSKII REKOMENDACJE

Kontekst

Produkcja API i tancuchy dostaw s3 silnie
zglobalizowane i skoncentrowane w krajach
azjatyckich

* Niemal 2/3 Swiatowego wolumenu API
produkowane jest w 2 panistwach - Chinach
i Indiach.

« Udziat krajow europejskich w globalnej produkcji
API spadt z ok. 53% w 2000 r. do 25% w 2020
r., a blisko potowa importu API w krajach UE
pochodzi spoza krajéw cztonkowskich.

« W 2019 r. deficyt netto handlu API krajéw UE
wyniost 4,7 mid EUR i dotyczyt w szczegdlnosci
hormonéw, prostaglandyn, tromboksandw,
leukotriendw i antybiotykow.

Obecna dominacja azjatyckich wytwércéw
API wynika z réznic w kosztach
inwestycyjnych i operacyjnych miedzy
Europg a Azja

+ Koszt API to istotna sktadowa koncowej ceny
lekow; firmy farmaceutyczne borykajgce sie
latami ze wzrostem kosztéw surowcéow, kosztéw
osobowych, kosztu kapitatu czy cen energii, jak
rowniez rosngcymi wymogami dot. standardéw
produkcji czy ochrony srodowiska w UE, szukajgc
optymalizacji kosztowej, zaczety rozwazac
alternatywne sposoby pozyskania API.

* Produkcja API w Azji, w szczegolnosci
w Chinach - obok nizszych kosztéw i duzo
mniej restrykcyjnych regulacji w wielu
obszarach zwigzanych z produkcjg - oferowata
bliskos¢ surowca, dostep do duzego rynku
wewnetrznego, a co wiecej mogta liczy¢ na
istotne wsparcie lokalnych wtadz w postaci
grantow, ulg podatkowych, uprzywilejowania
eksportu czy zapewnienia niezbednej
infrastruktury.

* W rezultacie, firmy farmaceutyczne czesto
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rezygnowaty z wtasnej produkcji API na rzecz
importu, jeszcze bardziej napedzajac korzysci
skali azjatyckich wytworcéw, co doprowadzito
do obecnej sytuacji, w ktérej wiele API jest
produkowane tylko w jednym okre$lonym
regionie Chin czy Indii.

Ostatnie wydarzenia geopolityczne

i epidemiologiczne coraz silniej uwidaczniaja
ryzyka zwigzane z uzaleznieniem od
zewnetrznych dostawcéw API i produktéow
leczniczych

« Sytuacja ta zagraza europejskiej suwerennosci
lekowej, co zostato istotnie uwidocznione
niedoborami niektérych lekéw podczas kryzysu
zwigzanego z epidemig COVID-19, konfliktem
zbrojnym na Ukrainie czy blokadg Kanatu
Sueskiego.

+ Paradoksalnie, uzaleznienie od chinskich API
widoczne jest nie tylko w Europie czy USA, ale
takze w samych Indiach; kraj, ktory jeszcze
w latach 90. byt samowystarczalny pod katem
API, w wyniku chinskiej konkurencji zakonczyt
mniej optacalng rodzimg produkcje wielu
API; dzi$ az 70% zapotrzebowania na API
w Indiach pokrywa import z Chin, a wtadze
Indii podejmujg dziatania nakierowane na
przywrécenie rodzimej produkcji.

Dziatania majgce na celu wzmocnienie
samowystarczalnosci w obszarze produkcji
lekéw podejmowane sg na poziomie
ponadnarodowym

« EMA przygotowata liste Gtéwnych Grup
Terapeutycznych w gotowosci kryzysowe;.

* W ramach aktywnos$ci HERA (dziatajgcej
w ramach Komisji Europejskiej) planowane jest
zmapowanie mozliwosci produkcyjnych UE
i stworzenie mechanizmdw pozwalajgcych na
przesterowanie produkcji na niezbedne leki lub
szczepionki w wypadku kryzysu.



* Jednym z celéw wdrazanej strategii europejskiej
IPCEI Health jest stworzenie przemystu
zdolnego odpowiedzie¢ na niezaspokojone
potrzeby medyczne i przygotowac sie na
kryzysy zdrowotne, celem wzmocnienia
samowystarczalnosci Europy, odbudowujgc

tancuchy dostaw w UE niekoniecznie na poziomie

kraju, ale takze miedzynarodowym.

+ Komisja Europejska rozpoczeta prace nad
nowg strategig farmaceutyczng dla Europy
obejmujgcg Srodki zaréwno legislacyjne, jak
i pozalegislacyjne na rzecz lepszego dostepu

oraz wiekszej pewnosci dostaw lekéw w catej UE.

Poszczegdlne kraje europejskie takze
podejmujg inicjatywy dotyczgce zwiekszenia
suwerennosci i przywrécenia lokalnych
tancuchéw produkcji wybranych API

* W wyniku zaistniatej sytuacji, wiele europejskich
krajow zaczeto podejmowac dziatania
prewencyjne majgce na celu zapobieganie
i zarzgdzanie niedoborami lekéw (listy
niedoboréw lub zagrozenia niedoboréw,
zaostrzenie eksportowe czy plany zmian
w polityce cenowej).

« Dodatkowo, wybrane panstwa europejskie
zaczety wprowadza¢ inicjatywy nakierunkowane
przede wszystkim na reshoring produkcji do
Europy, aby zmniejszy¢ przyszte uzaleznienie od
dostaw API z krajéw azjatyckich.

W ramach podejmowanych inicjatyw

stosowane s3g zr6znicowane mechanizmy

zachet majgce na celu bezposrednie lub

posrednie wsparcie lokalnej produkcji API

i lekéw

« Zachecenie inwestorow do produkcji API na
terenie krajow cztonkowskich Unii Europejskiej
w dtugim horyzoncie prowadzi¢ bedzie do
wzmocnienia bezpieczenstwa lekowego kraju

i regionu UE oraz redukcji uzaleznienia od
producentéw azjatyckich.

* Aktualnie relatywnie niewiele rzgdowych

programéw jest bezposrednio skoncentrowanych
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na wytwarzaniu APIL. NajczesSciej wytworcy
substancji czynnych mogg skorzystac ze
wsparcia przeznaczonego szerzej dla przemystu
farmaceutycznego, sektora badan i rozwoju lub
0golnego wsparcia inwestycyjnego.

Polska

Lista kluczowych API z perspektywy
zabezpieczenia zdrowotnego obywateli,
ktére w przysztosci moga stac sie polskimi
specjalizacjami obejmuje 52 substancje
czynne

« W ramach projektu stworzono wielowymiarowy
model scoringowy, ktéry postuzyt wytonieniu listy
52 API, uznanych za priorytetowe pod katem
bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli w Polsce
(Krétka Lista API).

« Na liscie znalazty sie m.in. API wykorzystywane
w lekach przeciwzakrzepowych (m.in.
enoksyparyna sodowa, rywaroksaban),
lekach przeciwcukrzycowych (m.in. insuliny,
metformina), lekach o dziataniu przeciwbdélowym
(m.in. paracetamol, ibuprofen), lekach
onkologicznych (m.in. cetuksymab) czy
antybiotykach (m.in. amoksycylina + kwas
klawulanowy, ceftriakson, wankomycyna czy
meropenem).

« Dla 19 z 52 spriorytetyzowanych API istniejg
obecnie zdolnosci produkcyjne w Polsce (m.in.
bisoprolol, rywaroksaban, metronidazol, insulina
ludzka czy czes$¢ produktéw krwiopodobnych).

« Kryteria przyjete podczas tworzenia Krétkiej
Listy API miaty réwniez charakter rynkowy
i ekonomiczny oraz uwzgledniaty mozliwosci
produkcyjne w Polsce i za granicg (a takze okres
ochrony patentowej/ wytgcznosci rynkowej)
co powinno umozliwi¢ wytonienie na jej
podstawie obszaréw o wysokim potencjale
rozwojowym produkcji API i ksztattowania
innowacyjnych technologii, ktére w przysztosci
moga stac sie polskimi specjalizacjami.



Przyczyna ograniczonej produkcji API na
terenie Polski sg przede wszystkim wysokie
koszty inwestycji i obawy o jej optacalnos¢
ekonomiczna

* W ramach przeprowadzonego w trakcie
projektu badania, wytworcy lekdéw i substancji
czynnych operujgcy na rynku polskim wskazali,
ze gtownymi barierami dla rozwoju produkgcji
API w Polsce s3: wysoka konkurencyjnos¢
podmiotéw azjatyckich, wysokie koszty
inwestycji i brak/niewystarczajgca liczba

instrumentéw wsparcia finansowego i prawnego,

jak rowniez wysokie koszty i rozbudowana
biurokracja prowadzenia inwestycji wynikajgca
z wymogow jakosSciowych i Srodowiskowych.

« Bariery, ktére sg z tym powigzane to zdaniem
producentéw brak mechanizmoéw ochronnych
zwiekszajgcych konkurencyjnos$¢ produkgji
europejskiej, brak dostatecznie duzego
rynku zbytu dla API wytwarzanych w Polsce
oraz brak promowania substancji czynnych
produkowanych w Polsce.

Skutecznos$¢ zachet moggcych wspierac
produkcje API w Polsce zalezy od
mechanizmoéw dziatania danej zachety, ale
takze warunkow jej realizacji

+ W toku konsultacji z ekspertami wypracowano
ptaszczyzny ocen, ktére powinny miec
zastosowanie do zachet majgcych skutecznie
wspierac¢ rozwdéj produkcji aktywnych substancji
farmaceutycznych w Polsce. Wéréd kluczowych
kryteriow atrakcyjnosci zachet wymieniono:
site ekonomiczng zachety (tj. wysokos¢ srodkow
w niej przewidzianych i ich relacje do kosztéw
planowanej inwestycji), czas jej oddziatywania
oraz gwarancje jej ciagtosci (utrzymania).

* Inne wskazane warunki realizacji zachety
dotyczyty klarownos$ci warunkéw przyznawania

(tj. jasnych, przejrzystych i niedyskryminacyjnych

kryteriéw), automatycznosci procesu oraz jego
jasnego umocowania prawnego, zwiekszajgcych
dtugoterminowa stabilnos¢ zachety.
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WsSréd mechanizméw zachet wspierajgcych
lokalny rozwoju produkcji API - jako
najskuteczniejsze i najtatwiejsze do
zastosowania w Polsce wskazano granty

« W toku projektu granty zostaty ocenione
jako najbardziej skuteczne i najtatwiejsze do
wdrozenia narzedzia wspomagajgce koszty
inwestycyjne zwigzane z produkcjg API,

w szczegdlnosci z perspektywy krajowych
producentéw.

* Inne narzedzia finansowe moggace skutecznie,
cho¢ w mniejszym stopniu niz granty, wspierac
rozwoj API w Polsce to pozyczki rzadowe, ulgi na
badania i rozwdj czy tez zachety refundacyjne.

Jednoczes$nie, opracowanie mechanizméw

wspierajgcych produkcje API w Polsce
wymaga kompleksowego podejscia
systemowego

« Opracowanie mechanizméw wspierajgcych
produkcje API w Polsce winno by¢
skoordynowane z priorytetyzacjg produkgcji
substancji czynnych w Polsce na poziomie
rzgdowym oraz opracowaniem dtugoterminowe]
strategii sektorowe;j.

* Skuteczne mechanizmy zachet wymagaja
zréznicowania pod wzgledem obszaru
oddziatywania (wsparcia produkcji i wsparcia
sprzedazy). Konstrukcja pakietu powinna by¢
zbiezna z zatozong strategia - i uwzgledniac
zroéznicowane narzedzia o réznym poziomie
efektywnosci dla poszczegdlnych interesariuszy.

« Wdrozenie rozwigzan wspierajacych lokalng
produkcje substancji czynnych nalezy prowadzi¢
komplementarnie tj. zaréwno na poziomie
lokalnym (Polski) oraz na poziomie regulacji
europejskich (Unii Europejskiej).



W celu opracowania skutecznego systemu

zachet wspierajacych produkcje API w Polsce

niezbedne sg pogtebione konsultacje
z udziatem kluczowych interesariuszy

* Duza liczba API, r6znorodnos¢ ich budowy
oraz technologii produkcji w procesie syntezy

chemicznej czy metodami inzynierii genetycznej,

a takze czasochtonno$¢ oraz koniecznos¢
uzyskania optacalnosci inwestycji po stronie

wytworcy niosg za sobg koniecznos¢ znacznego

zawezenia liczby API wybranych do wdrozenia
i produkcji w Polsce.

« Wyniki koncowe projektu (tj. Dfuga i Krétka
Lista API oraz przeglad mechanizmow
zachet) stanowig parametry kierunkowe
bedgce puntem wyjscia do szczegdtowego
dialogu z udziatem wszystkich kluczowych
interesariuszy w celu wypracowania
optymalnych rozwigzan wptywajacych na
zwiekszenie produkcji API w Polsce.

+ Dziatania powinny by¢ ukierunkowane na
opracowanie dfugoterminowej strategii dla
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wybranych (kluczowych) API wraz z okres$leniem
docelowej skali wymaganej produkcji -

z uwzglednieniem mozliwego i koniecznego
poziomu wsparcia finansowego po stronie
panstwa wraz ze zmianami legislacyjnymi
stanowigcymi dodatkowe mechanizmy
systemowe (rejestracyjne, refundacyjne,
administracyjne) oraz mechanizmami
regulacyjnymi zabezpieczajgcymi stabilnos¢
catego systemu wsparcia.

Z perspektywy osiggniecia optymalnych
efektdédw, powyzsze dziatania powinny by¢
komplementarne do inicjatyw i dziatan
planowanych lub podejmowanych w innych
krajach i regionach UE. W tym zakresie,
kluczowe jest zaréwno skoordynowanie dziatan
produkcyjnych w celu zwiekszania wykorzystania
potencjatu lokalnych wytworcédw poprzez
zabezpieczenia potrzeb popytowych innych
krajow, ale rowniez podjecie wspélnotowych
dziatan w zakresie ochrony i zwiekszenia
konkurencyjnosci europejskiej produkcji API.



Zatgcznik
Uzupetnienie raportu




9. ZAtACZNIK

9.1. Mapowanie etapéw projektu na
produkty kohcowe

Ponizsza tabela podsumowuje zestawienie zrealizowanych
etapow prac ze strukturg koncowego raportu.

Tabela 7. Mapowanie etapdéw projektu na produkty koicowe

Etap prac:

A. Swiatowe
trendy zwigzane
z produkcjag API

Opracowanie listy API kluczowych
dla zapewnienia bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli

Ocena zdolnosci produkcyjnych
aktywnych substancji farmaceutycznych
w Polsce i zagranica

Okreslenie trendéw w produkcji API

/ atrakcyjnych obszaréw wzrostu pod
katem zbadania mozliwosci ksztattowania
produkcji API

Analiza podejscia wybranych panistw do
wspierania lokalnego rozwoju produkcji
aktywnych substancji farmaceutycznych

Opracowanie i dostarczenie produktéw
koricowych

Zrédto: Opracowanie wtasne

9.2. Zgrupowania API zastosowane
podczas Priorytetyzacji API

Na etapie analizy API dokonano pewnych
zgrupowan substancji czynnych do jednej pozycji
na analizowanej liscie APIL. Zgrupowania te
opisano szczego6towo ponize;j.

9.2.1. Na etapie tworzenia Dfugiej Listy API

Na etapie tworzenia Dtugiej Listy API zgrupowano
API wystepujgce w produktach leczniczych
praktycznie wytgcznie w kombinacji z inng
substancjg czynng, dla ktérych ocena waloréw
terapeutycznych wytgcznie jednego z API miataby
znikomy sens:

* Amoksycylina + kwas klawulanowy;
* Ampicylina + sulbaktam;

* Benserazyd + lewodopa;
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Struktura raportu:

B. Kluczowe API C. Zachety do
dla zapewnienia lokalnej produkcji
bezpieczenstwa API
zdrowotnego
obywateli

v v

* Karbidopa + lewodopa;

* Ruskogenina + tetrakaina.

We wspoélne grupy ztgczono réwniez szczepionki
majgce zastosowanie w tych samych jednostkach
chorobowych, ktérych dziatanie jest na tyle

zblizone, ze potencjalne réznice w sktadzie uznano
za drugorzedne. Roznice w sktadzie szczepionek
wynikajg z zastosowania przez réznych producentéw

réznych technologii wytwarzania (np. szczepionki
przeciw grypie typu ,subunit” oraz ,split”):

+ Szczepionka - BCG (bacillus calmette-guerin);

+ Szczepionka - wirus inaktywowany WZW-A;

« Szczepionka - antygen powierzchniowy WZW-B;
* Szczepionka - grypa;

* Szczepionka - odra, Swinka, rézyczka;



« Szczepionka - koniugat pneumokokowy;

« Szczepionka - tezec;

« Szczepionka - kleszczowe zapalenie mézgu;
* Szczepionka - ospa wietrzna;

+ Szczepionka - COVID-19.

Zgrupowane zostaty takze ptyny przetaczane
chorym z zaburzeniami gospodarki wodno-
elektrolitowej (grupowanie pod wzgledem rodzaju
substancji rozpuszczonej):

* Ptyny infuzyjne - krystaloidy - poza preparatami
koloiddéw i krwiopochodnymi - grupa ta zbiera
preparaty pierwszego wyboru do ptynoterapii
dozylnej, czyli krystaloidy - wodne roztwory
soli mineralnych zawierajgce m.in. jony sodowe,
potasowe, wapniowe, magnezowe, chlorkowe;

* Ptyny osoczozastepcze koloidowe - do grupy
zaklasyfikowano ptyny osoczozastepcze
koloidowe, zaréwno pochodzenia naturalnego
(roztwory albuminy) jak i syntetycznego (roztwory
zelatyny, dekstranu, mannitolu, tetra - oraz
hydroksyetyloskrobii);

* Produkty krwiopochodne, w tym immunoglobuliny
ludzkie i produkty do leczenia hemofilii - w klasie tej
zostaty zgrupowane wszelkie preparaty lecznicze
pozyskiwane z krwi pochodzgcej z donacji (m.in. krew
petna, koncentrat krwinek czerwonych, krwinek
ptytkowych, koncentrat granulocytarny, osocze,
czynniki krzepniecia, immunoglobuliny ludzkie)
jak rowniez czynniki krzepniecia produkowane
metodami biologii molekularnej (rekombinacji DNA),
np. oktokog alfa, nonakog beta pegol.

9.2.2. Na etapie tworzenia Krétkiej Listy API

Z uwagi na obecnos¢ na Krétkiej Liscie API siedmiu
réznych rodzajoéw insulin (z tgcznie 10 wzietych

do analizy) oraz biorgc pod uwage ich podobne
zastosowanie postanowiono o zgrupowaniu ich

w dwie kategorie: insuliny ludzkie oraz analogi
insuliny ludzkiej, umozliwiajgc jednoczesnie witgczenie
do Krotkiej Listy API wiekszej liczby substancji. Na
finalnej liscie API grupy te otrzymaty punktacje
zgodng z punktacja najwyzej punktowanej insuliny
przypisanej do danej grupy. W tabeli ponizej
przedstawiono przypisanie poszczegdélnych insulin
do obydwu zdefiniowanych kategorii.

Tabela 8. Insuliny zgrupowane w ramach Kroétkiej listy API

P4 AVEL RIS T (4 (-0l * Insulina degludec
* Insulina lispro
 Insulina aspart

+ Insulina glargine

* Insulina lispro protaminowa
* Insulina glulizynowa

* Insulina detemir

Zrédto: Opracowanie wtasne

9.3. Pelny opis metodyczny oceny

probleméw zdrowotnych
z perspektywy obcigzenia
chorobowego spoteczenstwa

Zatgcznik ten stanowi uzupetnienie metodologiczne dla
Rozdziatu 6.5.2. W kolejnych podrozdziatach przedstawiono
szczegotowy kontekst, metodyke oraz wyniki oceny
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_ Analogi insuliny ludzkiej Insuliny ludzkie

* Insulina ludzka izofanowa

* Insulina ludzka bazowa

+ Insulina aspart krystalizowana z protaming

istotnosci problemoéw zdrowotnych z perspektywy
obcigzenia chorobowego spoteczenstwa Polski.

9.3.1. Kontekst oceny obcigzenia spoteczenstwa
dang jednostka chorobowa

Wspétczesna epidemiologia, w sktad zainteresowania
ktorej wchodzi réwniez ocena problemow



zdrowotnych pod kgtem obcigzenia spoteczenstwa,
jest naukg interdyscyplinarng, a sama klasyfikacja
tychze problemow jest szerokim zagadnieniem,
wymagajgcym konsolidacji i opracowania
réznorodnych danych dotyczgcych epidemiologii,
przebiegu klinicznego choroby, a takze danych
makroekonomicznych. W trakcie oceny powagi
problemu zdrowotnego uwzglednia sie wiele
czynnikdw, takich jak miedzy innymi:

+ Czestos¢ wystepowania choroby - im czesciej
wystepuje dana jednostka chorobowa, tym
bardziej moze by¢ ona postrzegana za istotng
z perspektywy spotecznej;

« Smiertelno$¢ - wiele probleméw zdrowotnych,
pomimo ich relatywnie nizszej czestotliwosci
wystepowania, nalezy uznac za bardzo istotne dla
spoteczenstwa ze wzgledu na wysokg smiertelnos¢
(np. choroby nowotworowe);

+ Jakos¢ zycia i niepetnosprawnos¢ - chorobe mozna
rowniez ocenia¢ na podstawie tego, jak wptywa
ona na jakos¢ zycia pacjentow oraz ich zdolnos¢ do
wykonywania codziennych czynnosci;

+ Zaangazowanie zasobow opieki zdrowotnej -
choroby, ktére sg bardzo kosztowne lub wymagaja
zaangazowania znaczacych zasobow systemu (np.
podczas diagnostyki bgdz leczenia operacyjnego),
mogq by¢ uwazane za bardziej powazne, ze wzgledu
na gtebokie obcigzenie systemu opieki zdrowotnej;

« Wptyw na gospodarke - problemy zdrowotne
powodujgce wiekszg absencje w pracy lub
ograniczenie zdolnosci do jej wykonywania maja
wiekszg istote z punktu widzenia spoteczenstwa
z uwagi na negatywny wptyw na gospodarke kraju;

* Mozliwos$¢ leczenia i zapobiegania - niektore
problemy zdrowotne, ze wzgledu na stosunkowg
tatwosc ich leczenia lub zapobiegania, mogg by¢
uwazane za mniej istotne.

Analizy epidemiologiczne stanowig podstawe
projektowania i zarzgdzania nowoczesnym systemem
opieki zdrowotnej, w tym réwniez w Polsce. Od

wielu lat za kierunkowskaz rozwoju opieki zdrowia

w Polsce stuzg publikowane przez Ministerstwo
Zdrowia ,,Mapy potrzeb zdrowotnych”. Ich najnowsza
edycja, omawiajgca problemy zdrowotne i strategie
w ich zapobieganiu na lata 2022-2026, jako
najwazniejszy cel na nadchodzace lata wskazuje
zwiekszenie efektywnosci systemu opieki zdrowia

w takich obszarach jak opieka psychiatryczna,
choroby niedokrwienne serca i udary, czy choroby
nowotworowe. Szczegdlnie w przypadku grupy choréb
zwigzanych ze zdarzeniami sercowo-naczyniowymi
rekomenduje sie podjecie zdecydowanych dziatan
majacych na celu zmniejszenie chorobowosci i liczby
zgonow, biorgc réwniez pod uwage, ze obcigzenie
tymi chorobami jest w Polsce wieksze niz w innych
krajach Unii Europejskiej. Jako inne rekomendowane
dziatania podnoszona jest réwniez kwestia

reformy diagnostyki, leczenia i profilaktyki choréb
nowotworowych, a takze zmian w zakresie opieki nad
osobami starszymi.??’

Te wnioski i rekomendacje majg przetozenie na liste
priorytetéw zdrowotnych opublikowanych w formie
rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia. W ramach
najnowszej listy priorytetéw obok wymienionych
wczesniej zagadnien znalazty sie miedzy innymi
rowniez przeciwdziatanie skutkom nieprawidtowe;j
antybiotykoterapii, przeciwdziatanie wystepowania
otytosci, poprawa jakosci leczenia bélu czy tez
poprawa diagnostyki i leczenia choréb rzadkich.238 239

9.3.2. Metody pomiaru obcigzenia chorobg

Jak zaznaczono wczes$niej, pomiar obcigzenia
chorobg wymaga wielowymiarowej analizy wptywu
poszczegdlnych jednostek chorobowych na pacjentéw,
a w szerszym kontekscie - na spoteczenstwo danego
kraju. W ramach dziedziny epidemiologii rozwinieto
szereg miernikdw pozwalajgcych na ocene wptywu
choroby, poczagwszy od najprostszych, jak badanie
zapadalnosci i chorobowosci, poprzez analize
Smiertelnosci oraz ocene jakosci zycia, czy wreszcie
bardziej ztozone wskazniki, tgczace w sobie wiele
zagadnien jednoczesnie.

237 Ministerstwo Zdrowia (27.08.2021) Obwieszczenie Ministra Zdrowia z dnia 27 sierpnia 2021 r. w sprawie mapy potrzeb zdrowotnych
238 Ministerstwo Zdrowia (27.02.2018) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 27 lutego 2018 r. w sprawie priorytetéw zdrowotnych

239 Ministerstwo Zdrowia (22.11.2021) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2021 r. zmieniajgce rozporzadzenie w sprawie priorytetow zdrowotnych
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WSrdd ztozonych wskaznikdéw na szczegblng uwage
zastuguja YLL (utracone lata zycia, z ang. Years

of Life Lost), YLD (lata zycia utracone z powodu
niepetnosprawnosci, z ang. Years of Life lost to
Disabilities) oraz DALY (lata zycia skorygowane

o niepetnosprawnos¢, z ang. Disability Adjusted

Life Years). Ostatni wspomniany wskaznik, DALY,
uznawany jest za ztoty standard oceny obcigzenia
chorobg na poziomie spoteczeristwa. Stanowi on
sume lat zycia utraconych z powodu przedwczesnej
Smierci (czyli YLL) oraz lat zycia utraconych w trakcie
przebywania w stanach o niedoskonatym zdrowiu
(czyli YLD). W trakcie obliczania wartosci tych dwdch
wskaznikéw wykorzystywane sg zaréwno dane
dotyczgce zapadalnosci i chorobowosci, jak i oceny
jakosci zycia oraz Smiertelnosci, dzieki czemu

jego wykorzystanie pozwala na sprowadzenie
skomplikowanego, wielowymiarowego problemu
jakim jest ocena obcigzenia chorobg do znacznie

tatwiejszej analizy wartosci pojedynczego wskaznika.

Jego uniwersalnos$¢, pozwalajgca na poréwnywanie
ze sobg roznych obszardw terapeutycznych,

a takze kompleksowos¢, umozliwiajgca uchwycenie
wszystkich istotnych parametréw wptywajacych

na obcigzenie spoteczehstwa dang chorobg
sprawity, ze jest on powszechnie wykorzystywany
w badaniach i opracowaniach epidemiologicznych.
Blizniaczy wskaznik QALY (lata zycia skorygowane
o0 jako$¢, z ang. Quality-Adjusted Life Years), znalazt
rowniez zastosowanie w analizach ekonomicznych,
w tym takze tych sktadanych w ramach proceséw
refundacyjnych dla nowoczesnych technologii
lekowych w Polsce.

Zastosowanie metodyki DALY w wyznaczaniu
obcigzenia dla réznych jednostek chorobowych
przedstawiono pogladowo na kolejnej grafice.
Schemat przedstawia przyktadowy przebieg zycia
pacjenta, w trakcie ktérego najpierw doswiadczyt

on przejs$ciowej choroby, ktéra doprowadzita do
tymczasowej utraty jakosci zycia (np. uraz ramienia),

a pod koniec swojego zycia zapadt na powazny
problem zdrowotny (np. nowotwor), ktéry poczatkowo
spowodowat pogorszenie jakosci zycia pacjenta,

a ostatecznie byt powodem przedwczesnego zgonu.
Jak zaznaczono na grafice, wszystkie te urazy

i choroby zostaty uwzglednione w trakcie obliczania
DALY, czy to w ramach komponentu zwigzanego z YLD
czy tez YLL.

Rysunek 16. Przyktadowy przebieg zycia pacjenta i odnotowane obcigzenie chorobg w ramach

metodyki DALY

e

Pacjent zapada na problem
zdrowotny powodujacy
tymczasowe obnizenie jakosci zycia

2o
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Zrédto: Opracowanie wtasne; DALY - utracone lata zycia skorygowane o niepetnosprawnos¢ (suma YLD i YLL), YLD - utracone lata zycia z powodu

przebywania w stanie o niedoskonatym zdrowiu, YLL - utracone lata zycia z powodu przedwczesnego zgonu
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9.3.3. Global Burden of Disease Study w Polsce

Metodyke DALY zastosowano m.in.

w miedzynarodowym badaniu Global Burden of
Disease Study (GBD), zapoczatkowanym w latach

‘90 ub. wieku w ramach wspétpracy Banku
Swiatowego, Swiatowej Organizacji Zdrowia

oraz Harvard School of Public Health, ktére
stanowi najwieksze dostepne na Swiecie badanie
obcigzenia chorobami. Jego celem jest tworzenie
kompleksowej analizy epidemiologicznej,
pozwalajacej na poréwnania miedzy réznymi
jednostkami chorobowymi oraz krajami i regionami
Swiata, w tym na analizy trendéw czasowych.
Dostepne dane obejmujg okres od 1990 roku,

a w ich opracowaniu gtéwng role odgrywa Institute
for Health Metrics and Evaluation Uniwersytetu
Waszyngtonskiego w Seattle.240-241

Badanie to swoim zasiegiem obejmuje rowniez
Polske, a w jego najnowszej edycji (GBD 2019)
opracowaniem danych dla Polski - na mocy

listu intencyjnego o wspotpracy z 2018 roku -
zajmowato sie Centrum Naukowe GBD powotane
przy Agencji Oceny Technologii Medycznych

i Taryfikacji (AOTMiT).242

Biorgc pod uwage, ze opracowywaniem danych

w ramach badania Global Burden of Disease

w Polsce zajmuje sie dedykowany zespét ekspertéw
powotany przy AOTMIT, wspotpracujgc w tym celu
miedzy innymi z Departamentem Analiz i Strategii
Ministerstwa Zdrowia czy tez Krajowym Rejestrem
Nowotwordw, uznano to badanie za najbardziej
wiarygodne zrédto opracowan epidemiologicznych.
Nalezy réwniez dodatkowo zaznaczy¢, ze wyniki
tego badania wykorzystywane sg réwniez w ramach
programu Map Potrzeb Zdrowotnych, ktory stanowi
podstawe do opracowywania polityki zdrowotnej
panstwa - istnieje wiec duza szansa, ze problemy
zdiagnozowane na podstawie analizy wynikow
badania GBD zostang faktycznie potraktowane jako
priorytetowe w ramach kierunkéw rozwoju opieki
zdrowotnej w Polsce.

240 Institute for Health Metrics and Evaluation. Global Burden of Disease History

W kontekscie oceny substancji czynnych
kluczowych z punktu widzenia polityki lekowej
panstwa, spojnos¢ oceny problemdéw zdrowotnych
w ramach niniejszego opracowania oraz analiz
strategicznych Ministerstwa Zdrowia, pozwala na
poprawng kwalifikacje substancji czynnych pod
katem mozliwosci ich zastosowania w ramach
jednostek chorobowych powodujgcych rzeczywiste
obcigzenie zdrowotne dla spoteczenstwa,

ktérych zabezpieczenie powinno stanowic jeden

z priorytetow polityki zdrowotnej panstwa.

9.3.4. Metodyka analizy oraz prognozy obciazenia
chorobowego spoteczenstwa

Dostep do wynikéw badania GBD dla Polski uzyskano
korzystajgc z portalu internetowego Baza Analiz
Systemowych i Wdrozeniowych prowadzonego przez
Ministerstwo Zdrowia. W ramach sekcji Mapy potrzeb
zdrowotnych na lata 2022-2026 udostepniono na

nim opracowania epidemiologiczne przygotowane
na potrzeby badania GBD, w tym réwniez
oszacowanie utraconych lat zycia skorygowanych

o niepetnosprawnos¢ (DALY) w podziale na jednostki
chorobowe w latach 1999, 2009 oraz 2019. Na

bazie udostepnionych danych z lat 2009 oraz 2019
przygotowano prognoze obcigzenia na rok 2032,
wykorzystujgc w tym celu metode regres;ji liniowej na
poziomie poszczegdlnych jednostek chorobowych.?43

Z analizy wykluczono problemy zaklasyfikowane
do jednej z nastepujgcych trzech grup: (1) urazy
[grupal, (2) zaburzenia zwigzane z substancjami
psychoaktywnymi [podgrupa] lub (3) choroby
narzgdow zmystéw [podgrupal. Wykluczenie

tych kategorii miato na celu skupienie sie na
problemach stricte chorobowych, ktérych zrédtem
jest zaburzenie wtasciwego funkcjonowania pracy
komoérek, narzgdéw badz uktadéw organizmu

i dla ktérych dostepne metody leczenia opierajg
sie w wiekszosci o leczenie farmakologiczne, a nie
przyktadowo zabiegi chirurgiczne czy terapie
behawioralne. Nalezy w tym miejscu przypomniec,
ze nadrzednym celem projektu jest przygotowanie

241 Ministerstwo Zdrowia. Mapy Potrzeb Zdrowotnych. Epidemiologia (GBD) w ramach mapy potrzeb na lata 2022-2026

242 Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji. Centrum Naukowe GBD
243  Ministerstwo Zdrowia. Baza Analiz Systemowych i Wdrozeniowych
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listy API, ktorych zabezpieczenie powinno stanowic
strategiczny interes panstwa i to w tym kontekscie
analizowano wybrane problemy zdrowotne.

Do ostatecznej analizy wigczono 10 probleméw
zdrowotnych wedtug klasyfikacji GBD, ktére wigzaty
sie z najwyzszym obcigzeniem chorobowym (wedtug
liczby DALY). Uwzglednienie w analizie wytacznie 10
jednostek chorobowych pozwala na z jednej strony
kompleksowy opis obcigzenia spoteczenstwa, gdyz
wedtug danych GBD za 2019 dla Polski odpowiadaty
one za ponad 52% catkowitego obcigzenia
mierzonego w DALY (sposrdd kategorii zdrowotnych
uwzglednionych w analizie), a z drugiej na

rzeczywiste ograniczenie premiowanych substancji
czynnych znajdujacych sie na Dtugiej Liscie API do
najbardziej krytycznych w tym aspekcie.

9.3.5. Wyniki analizy obcigzenia chorobowego
spoteczenstwa

Ponizsza tabela prezentuje liste 10 najistotniejszych
choroéb z punktu widzenia obcigzenia spoteczenstwa
w Polsce, uszeregowanych wedtug oszacowanej
liczby utraconych lat zycia skorygowanych

0 niepetnosprawnos$¢ na poziomie catego kraju

w 2019 roku.

Tabela 9. Lista 10 najistotniejszych problemoéw zdrowotnych z perspektywy obcigzenia chorobowego

spoteczenistwa w Polsce, 2019 rok

Pozycja Problem zdrowotny Kategoria DALY YLD YLL

1 Choroba niedokrwienna serca Choroby uktadu krgzenia 1467 054 66911 1400143

2 Udar Choroby uktadu krazenia 808 827 124 168 684 659

3 Nowotwor ztosliwy tchawicy, oskrzeli Nowotwory 709 154 6 570 702 585
i ptuc

4 Bél dolnego odcinka kregostupa Choroby uktadu miesniowo- 573775 573775 0

szkieletowego

5 Cukrzyca Cukrzyca i choroby nerek 490 798 342 899 147 899

6 Nowotwor ztosliwy jelita grubego Nowotwory 350819 9981 340839
i odbytnicy

7 Choroba Alzheimera i inne choroby ~ Choroby uktadu nerwowego 275 405 86 808 188 597
otepienne

8 Marskosc¢ i inne przewlekte choroby  Choroby uktadu trawiennego 264518 5227 259 291
watroby

9 Zespot bolu gtowy Choroby uktadu nerwowego 263204 263 204 0

10 Przewlekta obturacyjna choroba Przewlekte choroby uktadu 262 634 93152 169 481
ptuc oddechowego

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych GBD na rok 2019; DALY - utracone lata zycia skorygowane o niepetnosprawno$¢ (suma YLD i YLL),

YLD - utracone lata zycia z powodu przebywania w stanie o niedoskonatym zdrowiu, YLL - utracone lata zycia z powodu przedwczesnego zgonu

Wsrod zidentyfikowanych problemow
zdrowotnych na pierwszym miejscu znalazty
sie choroby niedokrwienne serca, w sktad
ktorych wchodzg zaréwno jednostki przewlekte
(np. przewlekte zespoty wiehcowe), jak

i wszelkie nagte zdarzenia zwigzane z wysokg
Smiertelnoscig - zawaty serca oraz nagte zgony
sercowe.?*4

244  Medycyna praktyczna - Interna. Choroba niedokrwienna serca.
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Na liscie istotnych problemoéw znalazty sie
takze choroby nowotworowe - rak ptuc oraz
nowotwor jelita grubego i odbytnicy, ktérych
obecnos$¢ rowniez wynika gtéwnie z powigzanej
z nimi wysokiej Smiertelnosci - przyktadowo dla
raka ptuc ogélny odsetek przezycia 5-letniego
nie przekracza 15%, a w przypadku raka jelita
grubego rozpoznanego w zaawansowanym


https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.2.5.

stadium wynosi on 30 60% w stadium III i jedynie
do kilku procent w stadium IV,24> 246

Obok choréb zwigzanych z wysoka
Smiertelnoscia, jako generujgce wysokie
obcigzenie spoteczne zidentyfikowano réwniez
takie problemy jak bol dolnego odcinka
kregostupa czy zespoty bolodw gtowy. Dla tych
jednostek sktadnik lat zycia utraconych z powodu
przedwczesnego zgonu wynosi w przyblizeniu
zero, a pomimo tego znalazty sie one wsréd
najistotniejszych probleméw zdrowotnych ze
wzgledu na swojg wysokg chorobowos¢ oraz
wptyw na jakos¢ zycia pacjentow, ktorzy ich
doswiadczaja.

Z punktu widzenia bezpieczenstwa lekowego
panstwa, istotne jest nie tylko jakie problemy
zdrowotne generujg wysokie obcigzenie
spoteczne w danym momencie, ale takze ktore

z nich nabiora, bgdz tez stracg na znaczeniu

w perspektywie kolejnych lat. Na podstawie
danych dtugookresowych z badania Global
Burden of Disease z lat 2009 i 2019 przygotowano
prognoze obcigzenia spoteczenstwa (na
podstawie metodyki DALY) dla poszczegdlnych
jednostek chorobowych w perspektywie roku
2032. Otrzymang w wyniku prognozy liste
najistotniejszych probleméw zdrowotnych w 2032
roku w Polsce podsumowuje ponizsza tabela.

Tabela 10. Lista prognozowanych 10 najistotniejszych probleméw zdrowotnych z perspektywy
obcigzenia chorobowego spoteczeristwa w Polsce, 2032 rok

Pozycja Pozycja Zmiana Problem zdrowotny DALY Réznica
w 2032 w 2019 pozycji w 2019 [%]
roku roku roku
1 1 - Choroba niedokrwienna serca 1326 861 1467 054 -10%
2 3 +1 Nowotwor ztosliwy tchawicy, oskrzeli i ptuc 746 624 709 154 5%
3 2 -1 Udar 703 644 808 827 -13%
4 5 +1 Cukrzyca 633566 490798 29%
5 4 -1 B4l dolnego odcinka kregostupa 609 982 573775 6%
6 6 - Nowotwér ztosliwy jelita grubego 401 235 350819 14%
i odbytnicy
7 7 - Choroba Alzheimera i inne choroby 366 947 275405 33%
otepienne
8 10 +2 Przewlekta obturacyjna choroba ptuc 276 353 262 634 5%
9 9 - Zespot bolu gtowy 260 047 263 204 -1%
10 1 +1 Zakazenia dolnych drég oddechowych 224156 206 880 8%
1 8 -3 Marskos¢ i inne przewlekte choroby 222910 264 518 -16%

watroby

Zrédto: Prognoza wtasna na podstawie danych GBD za lata 2009, 2019; DALY - utracone lata zycia skorygowane o niepetnosprawno$¢ (suma YLD i YLL),

YLD - utracone lata zycia z powodu przebywania w stanie o niedoskonatym zdrowiu, YLL - utracone lata zycia z powodu przedwczesnego zgonu

W poréwnaniu do stanu obecnego (na rok 2019) na liscie
dla roku 2032 odnotowac nalezy brak marskosci oraz
innych przewlektych choréb watroby, ktére zastgpione
zostaty przez zakazenia dolnych drég oddechowych. Jak
wynika z analizy trendéw czasowych, choroby ukfadu
oddechowego na przestrzeni ostatnich lat stajg sie
coraz powazniejszym problemem zdrowotnym, czesto

245 Medycyna praktyczna - Interna. Rak ptuca
246 Medycyna praktyczna - Interna. Rak jelita grubego
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wychodzgcym réwniez poza obszar zainteresowania
wytacznie ekspertéw medycznych. W ostatnich
latach nastgpito rozpowszechnienie Swiadomosci
dotyczacej m.in. zanieczyszczenia powietrza w Polsce
i jego wptywu na rozwdj chordb typu astma czy
POChP, udokumentowany dynamicznym rozwojem
aplikacji pozwalajgcych na Sledzenie zanieczyszczenia


https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.3.14.1.
https://www.mp.pl/interna/chapter/B16.II.4.22.

powietrza w Polsce w czasie rzeczywistym - czy to
rzagdowych, jak mapa zanieczyszczenia prowadzona
przez Gtéwny Inspektorat Ochrony Srodowiska, czy tez
komercyjnych.247.248

9.3.6. Uwagi i ograniczenia metodyczne

Dane zrédtowe dla prognozy nie zawierajg w sobie
okresu pandemii COVID-19, ktéra drastycznie
wptyneta na funkcjonowanie systemu ochrony
zdrowia, nie tylko w Polsce, ale i na Swiecie.

Z oszacowah Organizacji Wspoétpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD, z ang. Organisation for Economic
Co-operation and Development) wynika, ze przyczynita
sie ona do spadku oczekiwanej dtugosci zycia na
terenie Unii Europejskiej o ponad 1 rok, bedac
odpowiedzialng za okoto 1,5 min zgonéw w krajach
cztonkowskich wspaélnoty.24

Mimo iz stan epidemii w zwigzku z wirusem
SARS-COV-2 zostat zniesiony na terenie Polski
dnia 16.05.2022 i - m.in. dzieki intensywnej
kampanii szczepieniowej - nie stanowi on obecnie
tak ogromnego problemu zdrowotnego jak

w poprzednich dwéch latach, nalezy réwniez

mie¢ na uwadze potencjalny wzrost obcigzenia
zdrowotnego w zwigzku z tak zwanym syndromem
post-COVID, bgdz long-COVID. Tym okresleniem
definiuje sie szereg nowych, nawracajacych badz
tez nasilonych problemoéw zdrowotnych, ktorych
doswiadczajg niektdrzy pacjenci po przebyciu
zakazenia wirusem SARS-COV-2, ktére mogg sie
utrzymywac od kilku tygodni do potencjalnie
paru lat po przebyciu infekcji. Syndrom ten jest
nadal przedmiotem badan, jednakze zwazywszy
na skale zachorowan na chorobe COVID-19, ktéra
wedle niektérych oszacowan wynosi okoto 6,4
mIin przypadkdéw w Polsce, nie nalezy wykluczy¢,
ze wchodzace w jego sktad jednostki chorobowe
moga stanowi¢ w przysztosci nieproporcjonalnie
wieksze obcigzenie spoteczenstwa niz wynikatoby
to z prognoz bazujacych na dotychczasowych
trendach czasowych.2°0-2%

247  Gtéwny Inspektorat Ochrony Srodowiska. Portal Jako$¢ Powietrza GIOS
248  Airly. Mapa jakosci powietrza

WSsrod problemow zdrowotnych, mogacych rozwingé
sie na bazie syndromu post-COVID nalezy wymieni¢
m.in. cukrzyce, choroby sercowe, zakrzepy oraz
problemy neurologiczne. Wszystkie te problemy
(badz tez ich konsekwencje, takie jak udar czy
zawat serca w przypadku zakrzepéw krwi) znalazty
sie na liscie prognozowanych najistotniejszych
problemoéw zdrowotnych w 2032 roku w Polsce.
Mozna wiec uzna¢, ze ograniczenie w postaci braku
danych dotyczacych wptywu pandemii COVID-19,

w przypadku rozwazanej analizy nie wptyneto
znaczaco na zmiane jej ostatecznego wyniku.?>2

9.4. Kwestionariusz badania PMR wsréd
ekspertéow

W ponizszym zatgczniku przedstawiono kwestionariusz
badania PMR, wykorzystywany w trakcie oceny
eksperckiej poszczegolnych substancji czynnych.

Ekspert proszony byt o dokonanie oceny dla
wszystkich API zaklasyfikowanych jako adekwatne
zastosowania w obszarach terapeutycznych
przypisanych danej specjalizacji. W ramach
poszczegoélnych obszardéw na Dfugiej Liscie API
znajdowato sie od 29 do 139 substancji czynnych (zob.
Tabela 5 w ramach Rozdziatu 6.5.3).

Nastepnie po wypetnieniu ankiety dla wszystkich
przypisanych substancji czynnych, z ekspertem
przeprowadzana byta dodatkowa rozmowa, majgca
na celu lepsze zrozumienie odpowiedzi udzielonych
przez eksperta, uzyskanie ewentualnych
dodatkowych informacji oraz komentarzy

i potwierdzenie kompletnosci przedstawionej
Dtugiej Listy API.

249 OECD, European Union (05.12.2022) Health at a Glance: Europe 2022: State of Health in the EU Cycle

250 Ministerstwo Zdrowia (12.05.2022) Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 maja 2022 r. w sprawie odwotania na obszarze Rzeczypospolitej Polskiej stanu epidemii

251 DongEetal.(05.2020) An interactive web-based dashboard to track COVID-19 in real time

252 Centers for Disease Control and Prevention (16.12.2022) Long COVID or Post-COVID Conditions
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https://powietrze.gios.gov.pl/pjp/current
https://airly.org/map/pl/
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2022_507433b0-en
https://www.oecd-ilibrary.org/social-issues-migration-health/health-at-a-glance-europe-2022_507433b0-en
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7159018/
https://www.cdc.gov/coronavirus/2019-ncov/long-term-effects/index.html

Kwestionariusz
CzesS¢ I. Ocena molekut

Pytanie 1. Prosze ocenic¢ kazdg molekute pod wzgledem jej istotnosci dla bezpieczehstwa zdrowotnego
w Polsce.

Mozliwe odpowiedzi przedstawia ponizsza tabela.

. . Nie moge
Molekuta i :;ﬂzo 2: Niski  3: Umiarkowany 4: Wysoki 5‘.NBas:)dkzio ocenic tej Uwagi,
riorytets priorytet® priorytetc priorytet! rigr tete molekuty, nie komentarze
priory priory znam jej
API1 1-0 2-0 3-0 4-0 5-0 o
API 2 1-0 2-0 3-0 4-0 5-0 o

Zrédto: Opracowanie wtasne

2 Rozumiany jako ,Lek poprawiajacy jakos¢ zycia, do profilaktyki”;

b Rozumiany jako ,Lek poprawiajgcy istotnie jako$¢ zycia pacjentéw lub skracajacy istotnie dtugos¢ choroby, w profilaktyce”;

¢ Rozumiany jako ,Lek okresowo niezbedny do zwalczania choroby lub stosowany w profilaktyce choréb majgcych istotny wptyw na prawidtowe
funkcjonowanie”;

¢ Rozumiany jako ,Lek niezbedny do prawidtowego funkcjonowania, przyjmowany przez pacjenta w sposoéb ciggty lub przez dtuzszy okres w celu
uzyskania efektu terapeutycznego”;

¢ Rozumiany jako ,Lek ratujacy zycie".

Pytanie 2. Czy molekuta moze by¢ zastgpiona przez inng/ inne molekuty? Prosze zaznaczy¢ odpowiedz dla
kazdej molekuty.

Mozliwe odpowiedzi przedstawia ponizsza tabela.

Nie, bo nie ma innej molekuty
o podobnym efekcie Tak, istnieje molekuta/ molekuty

Nie moge oceni¢
tej molekuty, nie
Znam jej

ACIELTE terapeutycznym, ktéra mogtaby o podobnym efekcie terapeutycznym

zastapic te molekute

0 - prosze wpisa¢ nazwe tej molekuty/tych
API1 0 molekut 0

0 - prosze wpisa¢ nazwe tej molekuty/tych
API 2 0 molekut 0

Zrédto: Opracowanie wtasne

Czesc II: Rozmowa uzupetniajgca

Pytanie 1. Jak ocenia Pan/i to zadanie? Czy sprawito Panu/i trudnos¢?
Pytanie 2. Pogtebienie informacji na temat ocen respondenta:

« Czy byty molekuty na licie, co do ktorych miat Pan/i watpliwosci odnosnie jednoznacznej oceny (np. ich
skutecznos¢ byta rézna w zaleznosci od stadium choroby, choréb wspdtwystepujacych, itp.)?

* Czy byty molekuty na liscie, ktérych Pan/i nie ocenit(a)?
+ Czy mozemy przejs¢ przez liste i skupi¢ sie na takich przypadkach?

+ Dlaczego Pan/i nie ocenit(a) tej molekuty/ tych molekut?
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Skrypt moderatora: Pracuj z wydrukowanymi odpowiedziami respondenta lub z wypetniong ankietq, skoncentruj
sie na molekutach, co do ktérych respondent ma trudnosci w jednoznacznej ocenie. Zaznacz i opisz wszystkie
waqtpliwosci. Dopytuj o szacowangq liczbe pacjentéw dla danego wskazania w przypadku stosowania danej molekuty,
jesli ocena priorytetu jest uzalezniona np. od stadium choroby (np. 50% stosowany w profilaktyce przed zawatem
waznosc 3, zas po zawale dla 50% waznosc 4).

Pytanie 3. Podsumowanie badania ankietowego:

+ Jak ocenia Pan/i kompletnos¢ listy?

+ Czy przychodzg Panu/i do gtowy molekuty, ktérych nie ma liscie a powinny Pana/Pani zdaniem by¢
uwzglednione?

+ Jakie to molekuty?

+ Jak ocenitby Pan/i ich waznos¢ tym obszarze terapeutycznym?

Skrypt moderatora: Po przejsciu catej listy popros o uwagi i komentarze do catej listy. Moderator prosi o ocene
kazdej z wymienionych API z osobna.

Pytanie 4. Z kim powinnismy skonsultowa¢ molekuty, ktérych Pan/i nie ocenit(a)?

Skrypt moderatora: Jesli Ekspert nie podjqt sie oceny jakichs molekut zadaj powyzsze pytanie (popros o imie
i nazwisko rekomendowanego w tym zakresie eksperta,).

Pytanie 5. Czy chciatby Pan/i Doktor cos dodac¢ na koniec badania, przekazac jakie$ uwagi?
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9.5.

9.5.1.

Lista ekspertéw uczestniczacych
w Advisory Board dot. zachet do
produkcji API

Advisory Board wewnetrzny

Tamas Bobal, Sales & Account Engagement
Manager, ekspert nt. Wegier;

Bogdan Falkiewicz, Consulting Principal;
Mikotaj Gurdata, Public Health Account Director;

Pierre Moise, Consulting Principal, ekspert nt.
Francji;

Michat Pilkiewicz, Supplier Services EE Senior
Director & General Manager;

Borys Podgérny, Consulting Principal.

9.5.2. Advisory Board zewnetrzny

9.6.

Michat Byliniak, Dyrektor Generalny,
Zwigzek Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA;

Michat Czarnuch, Partner, Kancelaria prawna
Domanski Zakrzewski Palinka;

Marcin Czech, Prezes Zarzadu, Polskie Towarzystwo
Farmakoekonomiczne;

Matgorzata Gatgzka-Sobotka, Dziekan Centrum
Ksztatcenia Podyplomowego, Dyrektor Instytutu
Zarzadzania w Ochronie Zdrowia Uczelni
tazarskiego;

Krzysztof Kope¢, Prezes, Polski Zwigzek
Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego;

Krzysztof tanda, Przewodniczacy, Komisja ds.
Ustug Zdrowotnych BCC;

Irena Rej, Prezes, Izba Gospodarcza ,,FARMACJA
POLSKA".

Lista podmiotéw zaproszonych do
badania wsréd wytwoércéow

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

Adamed Pharma S.A. (dawny: Zaktad
Farmaceutyczny Adamed S.A.)

AFLOFARM Farmacja Polska Sp. z o.0.
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ANPHARM Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne S.A.
BASF Polska Sp. z o.0.

Bausch Health Poland Sp. z 0.0. (dawnej:
Valeant Pharma Poland, Pharmaswiss
Poland Sp.zo.o.

Baxter Polska Sp. z 0.0.
Bestpharma Sp. z o.0.

Biochem Michalik Spétka Jawna
.Biofaktor” Sp. z 0.0.

BIOFARM Sp. z 0.0.

,BIOMED-LUBLIN" Wytwodrnia Surowic
i Szczepionek S.A.

BIOTON S.A.

.Biowet Putawy” Sp. z 0.0.

CELON PHARMA S.A.

Centrala Farmaceutyczna CEFARM S.A.
CHEMA-ELEKTROMET Spétdzielnia Pracy

Chemiczno-Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy
+ESPEFA”

Colgate-Palmolive Manufacturing (Poland) Sp. z o.0.
Cornelius Polska Sp. z o.0.

Curtis Health Caps S.A.

Delfarma Sp. z o0.0.

Delpharm Poznan S.A. (daw. GlaxoSmithKline
Pharmaceuticals S.A.)

ELANDA PHARMA Sp. z 0.0.

EMO-FARM Sp. z 0.0.

Ethifarm Sp. z 0.0. Sp. komandytowa

Fagron Sp. z 0.0. (dawna: Pharma Cosmetic)
Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy , Filofarm”
Farmaceutyczna Spétdzielnia Pracy ,GALENA"
Farmacol S.A.

FARMAK Sp. z o.0.

Farmina Sp. z 0.0. (dawny APIPOL - FARMA Sp. z 0.0.)

Forfarm Sp. z 0.0.



* Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

+ Gedeon Richter Polska Sp. z o.0.

+ Genexo Sp. z 0.0.

* GlaxoSmithKline Consumer Healthcare Sp. z 0.0.
* Grand Medical Poland Sp. z 0.0.

* GRUPA INCO Spotka Akcyjna

+ ,Herbapol - Lublin” S.A.

* Herbapol Warszawa Sp. z o.0.

* Imed Poland Sp. z o0.0.

* Innowacyjno-Wdrozeniowe Laboratorium
Farmaceutyczne LABOFARM mgr farm. Tadeusz
Pawetek

* Instytut Biotechnologii Surowic i Szczepionek
BIOMED S.A.

* Interforum Pharma Sp. z 0.0.
« IPOCHEM

+ Kato Labs Sp. z 0.0.

+ Klemt-Pharma Sp. z o.0.

+ Krakowskie Zaktady Zielarskie 'HERBAPOL
w Krakowie S.A.

+ KRKA Polska Sp. z o.0.

* LABOR Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-
Chemiczne Sp. z 0.0.

« Lek S.A.

+ Life Radiopharma Warszawa Sp. z 0.0. (dawne:
Eckert & Ziegler Euro Pet Warszawa Sp. z 0.0.)

* Lipid Systems Sp. z o.0.

* Mabion S.A.

+ MAKO PHARMA Sp. z 0.0.

* MARTIN BAUER POLSKA Sp. z o.0.
* Medicofarma Biotech S.A.

* MEDICOFARMA S.A.

* Merck Life Science Sp. z o.0.

* Midas Pharma Polska Sp. z o.0.

* NATUR PRODUKT PHARMA Sp. z o.0.
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Natur Produkt Zdrovit Sp. z 0.0.
Nobilus Ent, Tomasz Kozluk
Nord Farm Sp. z.0.0.

Nortrade Pharma Sp. z o.0.
Novartis Poland Sp. z o.0.
OCEANIC S.A.

OLIMP LABORATORIES Sp. z 0.0.

Opella Healthcare Poland Sp. z 0.0. (daw. SANOFI-
AVENTIS)

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
Orion Pharma

Osrodek Badan Farmaceutycznych i Klinicznych
Biofana Sp. z o.0.

PFO ,Vetos-Farma” Sp. z o.o.

PharmaCann Polska Sp. z o.0.

PHARMAPOINT S.A. (d. Sp. z 0.0.)

Phoenix Pharma Polska Sp. z o.0.

PHU BARTFARM Dariusz Kucharski
Phytopharm Kleka S.A.

POLFARMEX S.A.

POL-NIL S.A.

POLPHARMA (dawna Medana Pharma S.A.)
Polpharma Biologics S.A.

Poznanskie Zaktady Zielarskie ,HERBAPOL" S.A.
PPH MICROFARM Kacperski i wspdlnicy Spoétka jawna
Profarm PS Sp. z 0.0.

Profarm-Market Marek Stawski wspolnik spoéiki
cywilnej ,,Profarm-Market” s.c. Marek Stawski-
Matgorzata Wolska

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,Leki Natury”
Tadeusz Polanski Sp. z o.0.

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Farmapol Sp. z o.0.
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Jelfa S.A.
Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne LEK-AM Sp. z o.0.

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne ,Prolab” Sp. z o.0.



* Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne Sulphur Zdroj
Exim Sp. z 0.0.

* Przedsiebiorstwo Farmaceutyczno-Chemiczne
SYNTEZA Sp. z o.0.

* Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej GEMI
Nowakowski Grzegorz

* Przedsiebiorstwo Produkcji Farmaceutycznej
HASCO-LEK S.A.

* Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe ,EWA"
S.A. w Krotoszynie

* Przedsiebiorstwo Produkcyjno-Handlowe
+KOSMED" Zbigniew Lezanski

* Przedsiebiorstwo Przemystowo-Handlowe
.Standard” Sp. o.o.

* Roche Polska Sp. z 0.0.

* Sie¢ Badawcza tukasiewicz - Instytut Chemii
Przemystowej imienia Profesora Ignacego Moscickiego

* SPAWMET Sp. z 0.0.
* Starpharma Sp. z 0.0.

* Steriscience Sp. z 0.0. (dawne: Mylan
Pharmaceuticals, Agila Specialties i d. Strides)

* SUN-FARM Sp. z 0.0.

* Symphar Sp. z o.0.

* Synektik Pharma Sp. z 0.0. (dawny: IASON Sp. z 0.0.)
+ Tarchominskie Zaktady Farmaceutyczne ,Polfa” S.A.
+ Teva Operations Poland Sp. z 0.0.

* UCB Pharma Sp. z o.0.

+ US PHARMACIA Sp. z 0.0.

* ,VETOQUINOL BIOWET" Sp. z 0.0.

+ VIPHARM S.A.

* Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

« Woérwag Pharma Operations sp. z ograniczong
odpowiedzialnoscig (daw. Sensilab Polska
Sp. z 0.0. - S.K.A.) (dawne: Polfa £6d7)

* Wroctawskie Zaktady Zielarskie ,HERBAPOL" S.A.

* Wytwornia Euceryny Laboratorium
Farmaceutyczne COEL S.J. E.Z.M. KONSTANTY
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« Wytwadrnia Surowic i Szczepionek BIOMED Sp. z o.0.
+ Zaktad Farmaceutyczny ,AMARA" Sp. z 0.0.

+ Zaktad Konfekcjonowania Ziot FLOS Elzbieta i Jan
Gtab Spoétka Jawna

+ Zaktad Zielarski 'KAWON-HURT' Nowak Sp. J.

+ Zaktady Farmaceutyczne Colfarm S.A.

+ Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.

+ Zaktady Farmaceutyczne ,UNIA" Spétdzielnia Pracy

« ,ZIAJA Ltd"” Zaktad Produkcji Lekdéw Sp. z o.0.

9.7. Kwestionariusz badania PMR wsréd
wytworcow

Ponizszy zatgcznik przedstawia kwestionariusz
wykorzystywany podczas zbierania informacji

od przedstawicieli podmiotow wytwarzajgcych
lub planujgcych rozpoczecie wytwarzania
substancji czynnych na terenie Polski w ciggu
kolejnych 3 lat. Przedstawiciel danego podmiotu
proszony byt o udzielenie odpowiedzi na pytania
dotyczgce mozliwosci i planéw produkcyjnych dla
wszystkich substancji czynnych znajdujacych sie
na Dfugiej Liscie API.

Dodatkowo, oprécz pytan jednokrotnego wyboru
powtarzanych dla wszystkich substancji czynnych,
kwestionariusz zawierat réwniez drugg czes¢,

w ktérej umieszczono pytania otwarte dotyczace
obecnych czynnikéw wptywajacych na rozwoj
produkcji API w Polsce oraz oczekiwane zmiany

i formy wsparcia ze strony instytucji publicznych,
ktére mogtyby zacheci¢ dany podmiot do inwestycji
w tym sektorze w Polsce.



Ankieta rekrutacyjna

Pytanie 1. Czy Panstwa podmiot produkuje jakiekolwiek leki lub aktywne substancje farmaceutyczne (API) na
terenie Polski lub planuje takg produkcje rozpoczg¢ w ciggu najblizszych 3 lat?

Mozliwo$¢ wyboru jednej z odpowiedzi:

* Tak, produkujemy leki badz API na terenie Polski;

* Tak, ale planujemy zakonczy¢ produkcje lekow bgdz API na terenie Polski;
* Nie, ale planujemy rozpoczg¢ produkcje lekéw badz API na terenie Polski;

* Nie (ani nie produkujemy ani nie mamy w planach).

Podmiot spetnia wymog selekcyjny do udziatu w badania, jezeli udzielona zostata jedna z pierwszych trzech
mozliwych odpowiedzi.

Pytanie 2. Czy Panistwa podmiot produkuje jakiekolwiek aktywne substancje farmaceutyczne (API) na terenie
krajéw osciennych oraz potoznych blisko Polski lub planuje takg produkcje rozpocza¢ w ciggu najblizszych 3 lat?

Mozliwos¢ wyboru jednej z odpowiedzi:

+ Tak, produkujemy API na terenie krajéw osciennych oraz potoznych blisko Polski;

+ Tak, ale planujemy zakonczy¢ produkcje API na terenie krajow osciennych oraz potoznych blisko Polski;
* Nie, ale planujemy rozpoczg¢ produkcje API na terenie krajow osciennych oraz potoznych blisko Polski;
* Nie (ani nie produkujemy ani nie mamy w planach).

Podmiot spetnia wymdg selekcyjny do udziatu w badania, jezeli udzielona zostata jedna z pierwszych trzech
mozliwych odpowiedzi.

Kwestionariusz

Cze$C¢ I. Ocena molekut

Pytanie 1. Czy ponizsza aktywna substancja farmaceutyczna (dalej API) jest obecnie produkowana przez
Panstwa firme na terytorium Polski (bez wzgledu na jaki rynek trafiajg docelowo)?

Mozliwos$¢ wyboru jednej z odpowiedzi:
* Nasza firma produkuje te aktywng substancje farmaceutyczng;

+ Nasza firma nie produkuje tej aktywnej substancji farmaceutycznej;

* Nie mam wiedzy na ten temat.

Pytanie 2a. [Zadawane, gdy w pytaniu 1 przedstawiciel stwierdzif, ze dany podmiot nie prowadzi produkcji] Czy
planowaliscie Paristwo rozpoczecie/wznowienie produkcji tego API w ciggu najblizszych 3 lat? Chodzi nam
o produkcje na terenie Polski bez wzgledu na docelowy rynek zbytu.

Mozliwos$¢ wyboru jednej z odpowiedzi:
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* Rozpoczecie/wznowienie;
* Nie planujemy;
* Nie mam wiedzy na ten temat.

Pytanie 2b. [Zadawane, gdy w pytaniu 1 przedstawiciel stwierdzit, ze dany podmiot prowadzi produkcje] A czy
planowaliscie Panstwo zwiekszenie, zmniejszenie produkgji lub zakonczenie produkcji tego API w ciggu
najblizszych 3 lat? Chodzi nam o produkcje na terenie Polski bez wzgledu na docelowy rynek zbytu.

Mozliwos¢ wyboru jednej z odpowiedzi:

+ Zaprzestanie/zawieszenie produkcji API;
* Zmniejszenie produkgji API;

* Produkcja na tym samym poziomie;

+ Zwiekszenie produkcji API;

* Nie mam wiedzy na ten temat.

Pytanie 3. Czy to API mogtoby by by¢ wytwarzane (pytamy o rozpoczecie produkcji lub zwiekszenie produkgji
lub wznowienie produkcji) przez Panstwa firme na terenie Polski w sytuacji izolacji kraju lub innego kryzysu
globalnego, ale wymagatoby to dodatkowych inwestycji po Panstwa stronie poza tymi juz zaplanowanymi?

Mozliwos$¢ wyboru jednej z odpowiedzi:

« API mogtoby by¢ wytwarzane (rozpoczecie/zwiekszenie/wznowienie) przez Pahstwa firme na terenie Polski
w sytuacji izolacji kraju lub innego kryzysu globalnego, ale wymagatoby to dodatkowych inwestycji po
Panstwa stronie poza tymi juz zaplanowanymi;

* Produkcja moze by¢ rozpoczeta/ zwiekszona/ wznowiona bez ponoszenia dodatkowych inwestycji;

* Mato prawdopodobne, aby$smy byli w stanie rozpoczag¢ wytwarzanie/zwiekszy¢ produkcje/wznowié
produkcje tej substancji nawet w sytuacji izolacji kraju lub innego kryzysu;

* Nie mam wiedzy na ten temat.

Pytanie 4. Czy ta aktywna substancja farmaceutyczna jest jedng z aktywnych substancji farmaceutycznych,
ktorej produkcje Panstwo planuja na terenie krajow osciennych i potoznych w bliskim sgsiedztwie, ktéra
mogtaby by¢ importowana do Polski w sytuacji niedoboru tych lekéw i API w Polsce?

Mozliwo$¢ wyboru jednej z odpowiedzi:

+ Tak, w krajach osciennych UE (Niemcy, Czechy, Stowacja, Liwa, totwa, Estonia, Szwecja, Finlandia, Dania,
Wegry, Austria, Rumunia);

+ Tak, w krajach osciennych spoza UE (Norwegia, Ukraina, Biatorus$, Rosja);

* Firma nie planuje produkgji takiej aktywnej substancji farmaceutycznej w krajach osciennych;

* Nie mam wiedzy na ten temat.

Czes$c¢ II: Czynniki wptywajgce na rozwdj produkcji API w Polsce

Pytanie 5. Jakie wyzwania i bariery powstrzymujg Panstwa przed rozwojem produkcji aktywnych substancji
farmaceutycznych (dalej API) na terenie Polski? Prosze wypisa¢ wszystko co przychodzi Panu/Pani na mysl.
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Pytanie 6. Jakie czynniki zachecityby Pahstwa do rozwoju produkcji API na terenie Polski i poniesienia
inwestycji w tym zakresie? Prosze wypisac¢ wszystkie, ktére przychodza Panu/Pani na mysl.

Pytanie 7. Jakiego typu wsparcia oczekujecie Panstwo od Rzgdu lub innych instytucji publicznych w Polsce,
aby Panstwa firma zdecydowata sie zainwestowac w rozwdéj produkcji API na terenie Polski lub przenies¢
produkcje z innych krajéw do Polski? Prosze wypisa¢ wszystko co przychodzi Panu/Pani na mysl.

Pytanie 8. Czy chciata/a/by Pan/i co$ doda¢, uzupetnic¢ swoje odpowiedzi dodatkowymi komentarzami? Jesli
tak, prosze je zapisac ponizej.

9.8. Zatozenia finalnego modelu
scoringowego

punktowe otrzymywane przez poszczegélne API
w finalnym scoringu zaleznos$ci od wartosci danego
W ponizszych tabelach przedstawiono wyniki parametru oraz liczbg APIz danym wynikiem.

Tabela 11. Zatozenia scoringu - Srednia wartos$¢ sprzedazy API w latach 2017-2021

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Scoring Liczba API

N/A N/A 0 0

0,00 2904 721 639,41 2 323

2904 721 639,42 5809443 278,81 4 67
5809443 278,82 8714164 918,22 6 42
8714164 918,23 11 618 886 557,62 8 31

11 618 886 557,63 14523 608 197,03 10 21
14 523 608 197,04 17 428 329 836,44 12 16
17 428 329 836,45 20333051 475,84 14 12
20333 051 475,85 23237773 115,25 16 10
23237773 115,26 26 142 494 754,65 18 7
26 142 494 754,66 20 1

Zrédto: Opracowanie wtasne.
Tabela 12. Zatozenia scoringu - Sredni wolumen sprzedazy API w latach 2017-2021
Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Scoring Liczba API

N/A N/A 0 0

0,00 5441967 158,75 2 421

5441 967 158,76 10 883 934 317,51 4 36

10 883 934 317,52 16 325 901 476,26 6 21
16 325 901 476,27 21767 868 635,01 8 16
21767 868 635,02 27 209 835 793,76 10 12
27 209 835 793,77 32 651 802 952,52 12 9
32651 802952,53 38093770 111,27 14 6
38093770 111,28 43 535737 270,02 16 4
43 535737 270,03 48 977 704 428,77 18 3
48 977 704 428,78 20 2



Tabela 13. Zatozenia scoringu - warto$¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy API dla lat 2017-2021

Wartos¢é minimalna Wartosé maksymalna Scoring Liczba API

N/A N/A 0 50
-19,3% 0 48

-19,2% -8,8% 0 48
-8,7% -4,7% 0 48
-4,6% -2,1% 0 48
-2,0% 0,4% 2 48
0,5% 2,7% 4 48
2,8% 6,3% 8 48
6,4% 12,7% 12 48
12,8% 30,2% 16 48
30,3% 20 48

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 14. Zatozenia scoringu - Srednia prognozowana wartosc¢ sprzedazy API w latach 2022-2026

Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Scoring Liczba API
N/A N/A 0 0
0,00 3910223531,23 2 335
3910223 531,24 7 820 447 062,45 4 59
7 820447 062,46 11730670 593,68 6 40
11 730 670 593,69 15640 894 124,91 8 29
15640894 124,92 19551 117 656,13 10 19
19 551 117 656,14 23461 341 187,36 12 16
23461 341 187,37 27 371564 718,59 14 12
27 371 564 718,60 31281 788 249,81 16 9
31281 788 249,82 35192011 781,04 18 6
35192 011 781,05 20 5

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 15. Zatozenia scoringu - Sredni prognozowany wolumen sprzedazy API w latach 2022-2026
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Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Scoring Liczba API

N/A N/A 0 0

0 6013422 107,62 2 420

6013422 107,63 12 026 844 215,24 4 34

12 026 844 215,25 18 040 266 322,85 6 22
18 040 266 322,86 24 053 688 430,47 8 17
24 053 688 430,48 30067 110 538,09 10 12
30067 110 538,10 36 080 532 645,71 12 9
36 080532 645,72 42 093 954 753,32 14 6



Wartos¢ minimalna
42 093 954 753,33
48 107 376 860,95
54120 798 968,57

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 16. Zatozenia scoringu - warto$é CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy API dla lat

2022-2026

Warto$¢ minimalna

N/A

-26,6%
-7,8%
-3,1%
-0,2%
2,0%
4,4%
7,4%
12,3%
19,2%

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 17. Zatozenia scoringu - warto$¢ CAGR dla wolumenu sprzedazy w ramach klasy ATC-1 danego

API dla lat 2017-2021

Warto$¢ minimalna

N/A

-2,93%
0,70%
1,76%
2,82%

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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Wartos¢ maksymalna

48 107 376 860,94

54 120 798 968,56

Wartos¢é maksymalna
N/A
-26,7%
-7,9%
-3,2%
-0,3%
1,.9%
4,3%
7,3%
12,2%
19,1%

Wartos¢ maksymalna

N/A
-2,94%
0,69%
1,75%
2,81%

Scoring
16
18
20

Scoring

0

o A M O O O O

Scoring

10
15
20

Liczba API

Liczba API
18
52
51
51
51
51
51
51
51
51
52

Liczba API

157
25
128
89
131



Tabela 18. Zatozenia scoringu - warto$¢ CAGR dla prognozowanego wolumenu sprzedazy w ramach
klasy ATC-1 danego API dla lat 2022-2026

Wartos¢ minimalna Wartos¢ maksymalna Scoring Liczba API
N/A N/A 0
-1,68% 0 169
-1,67% -0,22% 5 2
-0,21% 1,19% 10 57
1,20% 2,48% 15 171
2,49% 20 131

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 19. Zatozenia scoringu - obecnosé na aktualnej Liscie Lekéw Podstawowych WHO

Wartosc¢ Scoring Liczba API
N/A 0 0
Nie 0 135
Tak, tylko jako kombo 10 15
Tak, jako mono 20 380

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 20. Zatozenia scoringu - adekwatnos$¢ zastosowania API w ramach jednego z 10 priorytetowych
obszaréw zdrowotnych dla Polski

\ETg {14 Scoring Liczba API
N/A 0 0
Nie 0 320
Tak 20 210

Zrédto: Opracowanie wtasne.

Tabela 21. Zatozenia scoringu - obecnos¢ klasy ATC, do ktérej przynalezy dane API, w zestawieniu
Giownych Grup Terapeutycznych w gotowosci kryzysowej EMA

Wartos¢ Scoring Liczba API
N/A 0 0
Nie 0 213
Tak 20 317

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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Tabela 22. Zatozenia scoringu - maksymalna ocena priorytetu w leczeniu nadana przez ekspertéw
w ramach badania PMR

Wartos¢ Scoring Liczba API
N/A 0 0
0 0 0
1 4 8
2 8 22
3 12 108
4 16 196
5 20 196

Zrédto: Opracowanie wiasne.

Tabela 23. Zatozenia scoringu - brak istnienia substancji czynnej substytucyjnej dla danego API

Wartos¢ Scoring Liczba API
N/A 0 0
Brak substytutu 20 109
Istnienie substytutu 0 421

Zrédto: Opracowanie whasne.

Tabela 24. Zatozenia scoringu - liczba producentéw danego API na Swiecie

Wartos¢ minimalna Wartos¢é maksymalna Scoring Liczba API
N/A N/A 0 0
0 1 20 139
12 23 18 120
24 34 16 103
35 46 14 73
47 57 12 39
58 68 10 23
69 80 8 20
81 91 6 5
92 103 4 6
104 2 2

Zrédto: Opracowanie wiasne.

9.9. Dtuga Lista API

W ponizszym zatgczniku przedstawiono petng Dtugq Liste API. Metodyke jej wyboru oraz definicje
przygotowanych znacznikéw oméwiono w Rozdziale 6.3.
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Tabela 25. Dtuga lista API

Kwas acetylosalicylowy

Bisoprolol

Enoksaparyna sodowa

Niwolumab
Pembrolizumab

Insulina degludec

Paracetamol

Insulina lispro

Rywaroksaban

Amoksycylina + kwas
klawulanowy

Budezonid
Alteplaza

Insulina aspart

Ptyny infuzyjne -
krystaloidy - poza
preparatami koloidéw
i krwopochodnymi

Ampicylina + sulbaktam

Adalimumab

Insulina glargine

=

(o) I L \V]

10

1

12

12

14

16

17

15,500
15,200
15,150
14,900
14,900
14,850

14,700

14,650

14,400

14,175

14,075

13,950

13,950

13,925

13,925
13,900

13,850

=
U:
553
S
Emwv
=_>\
_;“
o —
XN
CgN
'Uw'{
WNF
A a8
WN

1449 175,58
813 987,18
22 148,34

485,95
80,14
823,11

1923 934,45

17 457,73
95 764,04
157 380,45
352 937,19
41,93

23 976,80

5154 805,20

201,57
78,64

6 768,68
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Srednia wartos¢
sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

236,43
209,33
357,90
287,28
280,51

10,53

506,92

111,81

434,63

126,08

285,56

55,59

170,34

106,60

3,75
94,69

85,44

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

v o o un Lt un U»

Obecnos¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK
TAK
TAK
NIE
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Ameryka Pin;
Azja;

Azja; Europa;

Azja, Ameryka
Ptn.

Azja; Europa;

Azja, Ameryka
Pin.

Azja;

Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Gtéwne kraje
produkgji

CN; ES; FR; IN;
IN; CN; DE;
CN; IN; TR;
CN; GB;

CN; GB;

CN

CN; IN; FR; TR;
us;

Us; IN;

IN; CN; ES; SI;

CN; US

IN; IT; CN;

CN; US

CN; IN;

IN; CN; DE; AT;
CH; CZ; DK; FR

IN; CN; ES;
CN; AT;

CN; CA; IN; US;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK
TAK
NIE
NIE
NIE
NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

rejestru

Planowana produkcja
w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

Szacowany okres
obowigzywania

patentu lub

n/d
n/d
n/d

wytgcznosci

2030
2030
2028

n/d

n/d

2026

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

rynkowej?




Aflibercept
Metformina
Apiksaban

Ergometryna

Ibuprofen

Fentanyl

Insulina ludzka
izofanowa

Eteksylat dabigatranu
Infliksymab

Insulina ludzka bazowa
Metoprolol

Szczepionka - koniugat
meningokokowy
(czterowalentna)

Heparyna
Dapagliflozyna
Ceftriakson

Ipilimumab
Glukagon

Szczepionka - grypa

18
19
19
21

22

22

24

25
26
27

27

29

30
31
32
33

33

35

13,800
13,700
13,700
13,625

13,600

13,600

13,550

13,550
13,500
13,450

13,450

13,425

13,400
13,350
13,325
13,300

13,300

13,225

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

25,09

1293 986,79
41 474,79
0,40

1266 330,68

24.192,46

37 965,59

108 050,63
42,74
36 782,05

437 034,91

1,47

163 603,38
11 842,64
4201,52
27,66

65,80

985,97
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

139,36
270,36
91,08
0,00

327,30

67,70

192,49

228,02
31,94
186,13

125,35

0,19

73,55
36,73
19,09
47,23

3,20

58,22

Klasa ATC1 wg
EphMRA

O W >

r = > 0N

Substytuty

NIE
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE
TAK
TAK
NIE

NIE

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

aua b b~ O

u o U1 »;

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
NIE

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
NIE
TAK
NIE

TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa;

Azja; Ameryka

Ptn; Europa;

Europa;
Ameryka Pin;

Azja

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.

Europa; Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

CN;
IN; CN; MX;
IN; CN; ES;
CzZ;

IN; CN; DE; US;

US; BE; CN; DE;
ES; GB; IN; SK;
ZA;

CN

CN; IN; DE;
CN; KR; NL;
CN; IN; NL; US;

IN; CN; ES; IL;
IT; RO;

us

CN; DE; IT;
IN; CN; DE;
CN; IN; IT;
CN;

CN; CH; DE; ES;
us;

CN;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE
TAK
TAK
NIE

TAK

TAK

NIE

NIE
NIE
TAK

TAK

NIE

TAK
TAK
NIE
NIE

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE 2028
NIE n/d
NIE 2026
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2023
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
TAK 2028
NIE n/d
NIE 2030
NIE n/d
NIE n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Kaspofungina

Wankomycyna

Insulina aspart
krystalizowana
z protaming

Palonosetron

Kodeina

Empagliflozyna
Meropenem
Cetuksymab
Tetracyklina

Beklometazon
Waborbaktam

Glikopyronium

Produkty

krwiopochodne, w tym

immunoglobuliny

ludzkie i produkty do

leczenia hemofilii

Bewacyzumab
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35

37

38

38

40

41
42
43
44
45

45

47

48

49

13,225

13,225

13,150

13,150

13,075

13,050
13,025
13,000
12,950
12,925

12,925

12,925

12,825

12,800

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

16,67

648,05

11 139,26

26,14

346 676,33

18 403,00
1072,67
2 594,55
7 600,08

149 702,14

3,43

17 681,01

6 232,02

454,61
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

9,82

11,71

79,73

4,38

81,01

66,60
26,70
63,11
9,16
119,53

0,95

61,12

169,21

115,23

Klasa ATC1 wg

o > - >

—

EphMRA

Substytuty

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK
NIE
NIE
TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

v A 00 U1 U

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.

Azja; Europa;

Europa;
Afryka;
Ameryka

Pin; Australia
i Oceania;

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;

Ameryka Pin;
Europa; Azja

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; IN; US;

CN; DK; HU; IN;
KR; SI;

us

CN; IN; CH;

AU; DK; ES; FR;
GB; HU; IT; NO;
SK; US; ZA;

IN; CN; DE;
CN; IN; KR;
CN; GB;
CN; PT;
IN; CN; IT;

CN; US;

IN; CH; ES;

UsS; DE; KR

CN; IN; GB; US;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK
NIE
NIE
TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
TAK 2029
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2031
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d

wytacznosci

rynkowej?




Rasburykaza
Metronidazol
Insulina lispro

protaminowa

Nadroparyna wapniowa

Insulina glulizynowa

Insulina detemir
Flutykazon

Szczepionka -
pneumokoki
(skoniugowana)

Szczepionka -
pneumokoki
(polisacharydowa)

Kloksacylina

Formoterol

Ozymertynib

Prednizon

Diklofenak
Etambutol

Szczepionka - koniugat
meningokokowy
(monowalentna)
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50
50

52

52

52

52
56

56

56

56
56

61

62

63
64

64

12,775
12,775

12,750

12,750

12,750

12,750
12,725

12,725

12,725

12,725
12,725

12,700

12,700

12,675
12,625

12,625

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

16,14
334 808,65

4407,38

5565,75

3609,29

900,98
297 845,69

500,97

6,18

1156,98
361 560,96

30,26

45 327,45

1136 422,67

2 587,20

6,51

O
7]
o
=
j
©
2
i
[=
©
()]
bl
)

sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

3,34
47,42

31,31

64,18

23,94

10,83
201,69

105,15

1,24

8,74
315,74

23,00

22,96

259,79
0,77

1,11

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
NIE

NIE

ekspertéw
klinicznych

Maks. ocena

Obecnosc¢ na liscie

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

NIE

TAK

NIE
TAK

TAK

lekéw podst. WHO

Top 10 jedn. chorob.

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

2032

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

NIE

TAK

TAK
TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Europa;

Azja; Europa;
Ameryka Ptd.
i Sr.

Azja; Europa;
Ameryka

Pin., Australia
i Oceania

Azja, Europa

Europa; Azja;

Ameryka Ptn.

Azja

Azja;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja; Europa;

Azja;

Ameryka Pin.

Gitéwne kraje
produkgji

FR;
CN; IN; IT;

PR

CN; IT; AR; BR;
ES; NL;

uUs; AU

CN; DE
IN; IT; IL;

us

IN

IN; CN; KR;
IN; IT; ES; FI; IL;

CN; IN; US;

CN; IN; US;

IN; CN; TW;
CN; IN; JP;

us

w Polsce wg PMR lub
rejestru

Obecna produkcja
Planowana produkcja

wytgcznosci

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
Szacowany okres
obowigzywania

NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2032
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d

rynkowej?



Atezolizumab
Nalokson

Butylobromek
skopolaminy (hioscyny)

Oksykodon

Amlodypina
Winblastyna

Rosuwastatyna

Streptomycyna

Awibaktam

Durwalumab
Pegfilgrastym
Salbutamol
Dalteparyna sodowa
Lewofloksacyna

Cyklezonid
Mikafungina
Cefiksym

Tramadol

66

66

68

69

69

69

72

73

73

75
75
77
78
79
79

79

79

83

12,600

12,600

12,550

12,500

12,500
12,500

12,450

12,425

12,425

12,400
12,400
12,375
12,350
12,325
12,325

12,325

12,325

12,300

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

107,82

3079,22

16 067,46

16 964,25

686 280,02
25,41

538 979,98

36,87

7,48

21,41

26,71

323 643,80
512,04

49 454,49
76 715,99

24,76

3084,78

424 551,75
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

100,80

8,80

11,75

30,47

275,74
0,40

175,79

0,36

3,53

19,41
51,02
18,68
17,56
25,53
73,39

22,98

3,39

143,65

Klasa ATC1 wg
EphMRA

o X - —

pe]

Substytuty

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

v o o un o un U1 U»

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

NIE
NIE
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE
NIE
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja;
Europa;
Ameryka Pin;

Azja; Europa;

Europa;
Ameryka Pin;

Azja; Europa;

Europa; Azja;

Azja;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Ameryka Pin.
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

CN;

US; DE; FR; GB;
IN; IT; NL;

IN; AU; CH; DE;
CH; DE; FR; GB;
HU; IT; SK; US;

IN; ES; CN; HU;
SI;

BE; HU; IN;
IN; CN; KR;

CN; US; EG; ES;
GB; IN; JP; KR;
NL;

CN; GB; US;

us

IN; HU; ST;
IN; CN; IT;
CN; IN; IT;

IN; CN; ES;
CN; IN; IT; US;

CN; IN; US;

IN; CN; KR;

IN; IL; CH; CN;
IT; SK;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE
NIE
TAK
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

2032

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d

2026

2030
n/d
n/d
n/d
n/d

2024

n/d

n/d

n/d

rynkowej?
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Morfina 83 12,300 10953,75 137 N TAK 5 TAK  TAK TAK Europa; fTHSEKS FRIGB: qak NIE n/d
Dopamina 83 12,300 2 980,21 1,88 C TAK 5 TAK  TAK  TAK Azja; Europa;  IN; CN; DE; JP; NIE NIE n/d
Kanagliflozyna 86 12,250 1 895,61 862 A  TAK 5 TAK TAK NIE Agzja; Europa;  CN;IN; BE; NIE TAK 2028
E'S’do"sy”a (witamina  g¢ 12,250 1376336,36 209,95 A  TAK 3 TAK  NIE TAK Aza; Europa;  CN;IT;JP; TAK NIE n/d
Oseltamiwir 88 12,225 3294,69 1224 ) TAK 5 TAK  TAK NIE Agza; CN; IN; TR; NIE TAK n/d
Amoksycylina 88 12,225 127 465,55 44,21 J TAK 5 TAK TAK TAK  Azja; CN; IN; KR; NIE NIE n/d
Salmeterol 90 12,225 166204,25 176,47 R  TAK 4 TAK TAK TAK Azja; Europa;  IN; CN; ES; NIE TAK n/d
Atorwastatyna 91 12,200  615814,57 23594 C  TAK 5 TAK  TAK NIE Aza; IN; CN; KR; NIE NIE n/d
Metamizol sodowy 91 12,200 128 933,30 8896 N  TAK 4 NIE TAK TAK Azja; Europa;  CN; DE; TAK NIE n/d
Panitumumab 93 12,200 196,25 4867 L  TAK 5 NIE TAK NIE Aza; Europa; CN; GB; NIE NIE n/d
Filgrastym 93 12,200 448,32 4408 L  TAK 5 TAK  TAK  NIE AHdAmeryka o peinous, NI NIE n/d
Ptn; Europa;
Nebiwolol 95 12150 346481,86 13981 C  TAK 3 NIE TAK TAK Agzja; Europa;  IN; CN; IT; NIE NIE n/d
Penicylina G 96 12,125 137,14 1,83 ] TAK 5 TAK TAK TAK  Azja; Europa; CN; IT; DE; NIE NIE n/d
Penicylina V 96 12125  27541,32 728 ] TAK 5 TAK  TAK TAK Europa; SI NIE NIE n/d
Preparaty magnezu Europa; DE; US; CN;
paraty magne: 98 12100 961763,66 15315 A  NIE 4 TAK NIE  TAK ba; CZ; ES; FR; IL; TAK NIE n/d
(doustne i iniekcyjne) Ameryka Pin; IN: IT:
Typiracy! 99 12,100 235,25 2987 L NI 5 NIE  TAK NIE AA&AMeryka o n . NIE NIE 2026
Ptn; Europa;
Bromek ipratropium 100 12,075 418 223,26 58,58 R NIE 5 TAK TAK NIE Azja; Europa; IN; IT; DE; NIE NIE n/d
Klopidogrel 101 12,050  69341,24 4810 B TAK 5 TAK  TAK  TAK Azja; IN; CN; KR; NIE TAK n/d
Trimetoprym 102 12,025 6444710 22,39 | NIE 5 TAK  TAK  TAK Aza; CN;IN;IL; KR;  TAK NIE n/d
Amfoterycyna B 102 12,025 275,57 20,32 J TAK 5 TAK  TAK  TAK Azja; Europa;  CN;IN; IT; TAK NIE n/d
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Cefiderokol

Szczepionka -
haemophilus B
(koniugat)

Cefotaksym

Fluorouracyl

Oksaliplatyna

Telmisartan

Etionamid

Szczepionka - COVID-19

Buprenorfina

Deksametazon
Etopozyd
Afatynib
Folinian wapnia

Ciprofloksacyna
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102

105

105
107

108

109
110

110

112

112

112

115

115

117

12,025

11,925

11,925
11,900

11,900

11,850
11,825

11,825

11,800

11,800

11,800

11,800

11,800

11,775

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

0,02

41 839,88

1172,68
13678,98

1553,22

281 983,10
4,62

48 275,28

6 790,56

40 563,04

789,32

70,57

4 210,01

326 240,11
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

0,05

9,07

4,20
11,51

3,01

188,43
0,12

3173,05

37,97

75,36

2,26

19,13

5,23

38,71

Klasa ATC1 wg

EphMRA

Substytuty

NIE

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

TAK

TAK
NIE

NIE

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja;
Azja

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptd i Srd;
Europa;

Azja;

Azja; Europa;

Ameryka
Pin., Europa,
Ameryka Ptd.
i Sr., Azja,
Australia

i Oceania,
Afryka

Europa; Azja;
Azja; Ameryka
Pin;

Azja;

Azja; Ameryka
Pin;

Europa; Azja;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

CN;

IN

IN; IT; KR;
CH; CN; IL;

IN; CN; AR;

IN; CN; KR;
CN; FR; IN;

US; DE; AR; AT;
BE; CA; CN; CZ;
DK; FR; IN; IE;
JP; KR; NL; ZA;
PL; ES; SE; CH;
GB; AU; BH; BR;
ID; KZ; PK; RU;
TH; ZAE

IN; US; CH; CZ;
DE; DK; GB;

CN; IN; US;
IN; CN; IL; JP;
CN; IN; US;

CH; CN; FI;

IN; CN; DE; ES;
MX;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE

NIE
TAK

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

rejestru

Planowana produkcja

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
Szacowany okres
obowigzywania

NIE 2030
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2032
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2026
NIE n/d
NIE n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Linezolid
Worykonazol
Ryfampicyna

Kolistyna

Lewotyroksyna sodowa

Winkrystyna
Cholekalcyferol
Tikagrelor

Gliklazyd
Metoklopramid
Bromek umeklidynium

Doksycyklina
Irynotekan

Metotreksat

Kwas askorbinowy
Pirazynamid
Izoniazyd

Deksketoprofen
z trometamolem

Triflurydyna
Alektynib

Peryndopryl
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118
118
120
120
122
123
124
125
125
127
128
128

130

130
132
133
133

135

136

136

136

11,725
11,725
11,725
11,725
11,700
11,600
11,600
11,550
11,550
11,550
11,525
11,525

11,500

11,500
11,450
11,425
11,425

11,400

11,400

11,400

11,400
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Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

2330290,02

sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

7,29
8,43
2,55
19,93
83,64
1,28
87,36
68,72
73,41
6,82
26,84
14,99

7,91

86,00

333,70

0,33
1,85

51,06

29,87

16,12

273,60

Klasa ATC1 wg
EphMRA

x> > W P> I = = = -

— - > — —

Substytuty

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK
NIE
NIE
NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

ekspertéw
klinicznych

Maks. ocena

vua A A M b W U 0 A 01 b~ b

ul

A A W U

Obecnosc¢ na liscie

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

lekéw podst. WHO

Top 10 jedn. chorob.

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

2032

Obecnos¢ klasy ATC

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
NIE
TAK
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK

NIE

NIE
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

na liscie EMA

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa; Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa;
Azja; Afryka;

Azja; Ameryka
Ptn;

Europa; Azja;
Azja;
Azja; Europa;

Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; CN; HR;
IN; CN; KR;
CN; IN; IT;
CN; US; IN;
IN; DE; AT; IT;
BE; HU; IE; IN;
CN; CH; NL;
CN; IN; SE;
IN; CN; IT;
IN; CN; IT;
GB;

CN; IN; MA;

CN; IN; US;

CN; DE; FI; HU;

CN; IN; GB;
IN; CN; KR;
IN; CN; JP;

CN; IN; IT;

CN; IN; ES; JP;

CN; IN; ES; GB;
us;

IN; CN; JP;

rejestru
w Polsce wg PMR

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub
Planowana produkcja

(inna niz obecna)

Szacowany okres

obowigzywania

patentu lub

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

2027

n/d
n/d

2029

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

2032

n/d

wytgcznosci
rynkowej?



Ramipryl

Warfaryna
Aprepitant
Cefazolina
Anidulafungina

Ifosfamid
Karboplatyna

Ekulizumab
Torasemid

Tiamina (witamina B1)

Metadon

Docetaksel

Ramucyrumab

Certolizumab pegol

Wilanterol
Cefuroksym
Terbutalina
Enzalutamid

Winorelbina
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139

139
139
142
142
144

144

144
147
147

149

150

150

150

153
153
153
156
156

11,350

11,350
11,350
11,325
11,325
11,300

11,300

11,300
11,250
11,250

11,200

11,200

11,200

11,200

11,125
11,125
11,125
11,100
11,1700

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

710 185,96

51 798,64
143,46
2529,80
5,82

11,18

3666,75

152,27
248 710,94
784 223,05

42 118,87

389,47

0,50

14,30

4 466,03
4662,85
0,14
1180,01
252,67
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

224,70

9,61
7,44
10,27
5,46
1,84

7,54

86,29
94,66
94,55

6,51

3,74

0,13

16,12

22,20
27,06
0,00
128,65
24,57

Klasa ATC1 wg
EphMRA

(@]

- = < > W

P

r. - O -

Substytuty

TAK

TAK
TAK
TAK
NIE
TAK

TAK

NIE
TAK
NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

(S B N )

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE
NIE
NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
TAK
TAK
NIE
TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE

NIE

TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

NIE
TAK
TAK
NIE
NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa; Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Ptn;

Azja;

Europa (UE),
Europa (non-
UE)

Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; CN; DE; ES;
HU;

IN; CN; CZ;
IN; CN; ES;
IT; AT; CN; IN;
CN; CZ; IT;
CN; IN; PL;

IN; CN; US;

CH;

IN; CN; IT;

CN; IN; US;

IN; CH; DE; GB;
SK;

CN; IN; US;

CN;

CH; IT

CN; IN;

IN; CN; IT;
IN; CN; IT; US;
IN; CN; IR;
CN; BE; FR;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
TAK

NIE

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2029
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2028
NIE 2024
NIE 2027
NIE n/d
NIE n/d
TAK 2028
NIE n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Cyklofosamid

Ceftazydym
Nimesulid

Sulfadiazyna

Doksorubicyna

Nitrogliceryna
Szczepionka - BCG
(bacillus calmette-
guerin)

Ondansetron

Karbetocyna

Klindamycyna

Netylmycyna

Remdesiwir

Bromek tiotropium

Cefaleksyna
Amikacyna

Cisplatyna
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156

159
159
161

162

162

162

165

166
166

166

166

170

170

170

173

11,100

11,025
11,025
11,025

11,000

11,000

11,000

10,950

10,925
10,925

10,925

10,925

10,925

10,925

10,925

10,900

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

525,11

827,26
162 290,63
44,60

2 885,11

63 847,26

1120,30

7 162,95

72,66
52 329,64

0,12

223,31

34 464,61

1071,62

4104,07

8 711,41

O
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

3,32

12,79
34,70
0,08

39,24

7,20

11,50

8,37

7,60
60,85

0,00

334,97

91,64

0,82

8,42

4,04

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK

TAK
TAK
NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

TAK
TAK
TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Ameryka
Pin;

Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Ameryka Ptd.
i Sr.
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; CN; US;

CN; IN; KR;
IN; IT; CH;
CN; IN; IT;

CN; IN; US;

IN; CH; CN; IT;
PK; US;

MX

IN; CN; ES; HU;
IL; JO; US;

CN; ES; IN;

CN; ES; IT;

CN; DE; GB; IN;
KR; NL; US;
CN; IN; US;

IN; DE; ES; IT;
KR;

IN; ES; IT; NL;
us;

CN; IN; IT;

IN; CN; AR; DE;
NL; US;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

rejestru

wytgcznosci

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2029
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d

rynkowej?




Dulaglutyd

Liraglutyd

Ampicylina

Cykloseryna

Golimumab

Preparaty potasu

(doustne i iniekcyjne)

Ibrutynib

Ketamina
Paklitaksel

Tiopental

Kwas zoledronowy
Azytromycyna
Walacyklowr
Flucytozyna
Sumatryptan

Propranolol

Pibrentaswir

Glekaprewir
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174

175

176

176

178

179

180

180

182

182
184
185
185
185
188
188

190

190

10,850

10,850

10,825

10,825

10,800

10,750

10,700

10,700

10,700

10,700
10,675
10,625
10,625
10,625
10,600
10,600

10,525

10,525
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96,65 15,08
532,08 30,43
118712 10,62
5,18 0,04

6,55 35,77

661 767,33 97,98
445,91 98,46

1 150,85 2,38
2 705,41 14,42
84,40 0,81
4020,20 7,94
31492,43 57,83
19,18 0,06
809,50 1,00

4 041,41 21,06
90 370,51 6,27
341,42 234,02
341,42 234,02

EphMRA

(=2
s
-
e
<
©
w
i
4

—

< z

N Z “— — «—

Substytuty

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

TAK
NIE
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK

TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja;

Azja; Ameryka
Ptn;

Europa; Azja;
Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Azja
Europa; Azja;

Azja; Azja;
Ameryka Pin;
Europa;

Europa; Azja;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Pin;

Gitéwne kraje
produkgji

CN;
CN; IN; US;

CN; IT; AT; ES;
IN; MX; NL;

CN; KR; IN; US;
CN

CN; DE; ES; GB;

CN; IN; CN; IN;
us;

DE; IN; GB;
IN; CN; US;
DE; IN; TW;
IN; CN; JP;
CN; IN; ES; HR;
IN; CN; KR;
IN; CH; CN;
IN; CN; ES;
CN; IN; IT;

CN; US; GB; IN;

CN; US;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE
TAK
NIE
NIE
NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

2024

2023

n/d

n/d

2025

n/d

2031

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

2031

2031

rynkowej?
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Indapamid 192 10,500 600387,92 21405 C  TAK 5 TAK NIE NIE Azja; Europa;  CN;IN;IT; NIE NIE n/d
Midazolam 192 10,500 19 730,39 20,44 N TAK 5 TAK NIE TAK Azja; Europa; IN;IT:IL; TAK NIE n/d
Ustekinumab 192 10,500 6,36 2239 L NIE 4 NIE NIE TAK Azja; Europa; CN;NL; NIE NIE 2026
Werapamil 192 10,500  37013,25 1145 C  TAK 3 TAK  TAK  TAK ﬁff;ﬁ:gigka IN: IL; IT: US; NIE NIE n/d
Kwas traneksamowy 196 10,450 12 073,81 4,57 B NIE 5 TAK NIE TAK  Azja; CN; IN; JP; NIE NIE n/d
Klarytromycyna 197 10,425 50 776,07 45,03 J TAK 4 TAK  TAK  TAK Azja; CN; IN; KR; NIE NIE n/d
Walgancyklowir 198 10,425 272,58 3,75 J TAK 5 TAK  TAK NIE  Azja; Europa;  IN; CN; IT; NIE NIE n/d
Tritlenek arsenu/ Europa;
. 199 10,400 14,72 1,27 L NIE 5 TAK NIE NIE AmerykaPid  DE; AR; NIE NIE n/d
arszenik Lz
iSrd;
Kapecytabina 199 10,400 444126 831 L  TAK 5 TAK TAK NIE Aza; IN; CN; IL; TW;  NIE NIE n/d
Fosforan etopozydu 199 10,400 0,11 003 L  NIE 3 NIE TAK NIE Aza; CN; IN: JP; NIE NIE n/d
Trimetazydyna 199 10,400 180 947,78 46,57 C NIE 3 NIE TAK TAK  Azja; Europa; IN; CH; FR; NIE NIE n/d
Acyklowir 203 10,375 76 480,24 66,42 ] TAK 4 TAK TAK NIE Azja; Europa; CN; IN; IT; TAK NIE n/d
Indometacyna 203 10,375 7 167,81 294 M TAK 3 TAK  TAK TAK Azja;Europa;  CN:IN;IT; TAK NIE n/d
Wegiel aktywny 205 10,350 155 947,29 4320 A NIE 4 TAK  NIE  TAK é:;gg’aka Pn; GB: Us: TAK NIE n/d
Laktuloza 205 10,350  516216,94 1972 A TAK 4 TAK NIE TAK Curopa AT, CA; DK/ IT, NIE NIE n/d
Ameryka Pin;  MT; NL;
. . . CN; JP; DE; FR;
Siarczan protaminy 207 10,350 649,96 3,45 B NIE 5 TAK NIE TAK  Azja; Europa; GB IN: NIE NIE n/d
Nystatyna 208 10,325 32922,32 29,90 J TAK 3 TAK TAK TAK  Europa; CZ; IT; NL; RO; TAK NIE n/d
Pertuzumab 209 10,300 195,86 144,44 L  TAK 5 NIE NIE  NIE ’;{J‘:E;ﬁka Pn; 6B Us; NIE NIE 2025
Gemcytabina 209 10,300 2176,16 500 L TAK 5 TAK  TAK  NIE Azja; Europa; LNS;_CM CHES N NIE n/d
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Iksekizumab 209 10,300 1,90 410 L TAK 4 NIE NIE TAK AmerykaPin. US NIE NIE 2031
Etanercept 209 10,300 126,42 4390 L TAK 4 TAK  NIE  TAK /;fri"f“ Ameryka o\ 1n; us; NIE NIE n/d
Nifedypina 209 10,300 7,72 0,00 C TAK 3 TAK  TAK  TAK Azja; Europa;  IN; CN; IT; TAK NIE n/d
Erlotynib 214 10,300 48,80 921 L TAK 4 TAK  TAK  NIE  Aza; IN; CN; KR; NIE NIE n/d
Palmitynian 214 10,300 30,73 4547 N TAK 5  TAK NIE TAK Agza; Europa; IN;CN;ES; NIE NIE n/d
paliperydonu
Lidokaina 216 10,275 26041568 150,43 R  TAK 5 TAK  NIE  TAK /;f:f; Ameryka  c\. 1n; us; TAK NIE n/d
Mometazon 217 10,225 51113505 6501 R TAK 4 TAK NIE TAK Azja; Europa; IN;IT;IL; TAK NIE n/d
Flukonazol 217 10,225 5326761 3201 ) TAK 4 TAK TAK TAK Azja; Europa;  IN; ES; HU; NIE NIE n/d
i . IN; CN; DE; HU;
Etynylestradiol 219 10,225 227 434,42 189,68 G NIE 4 TAK NIE TAK  Azja; Europa; IT NL: TAK NIE n/d
Fumaran dimetylu 220 10,200 349364 17682 N  TAK 4 NIE NIE TAK Azja; Europa;  IN; CN; NL; NIE NIE 2029
Lanreotyd 220 10,200 7,47 71,56 H  TAK 5 NIE NIE TAK Aza; Europa; ICTNTCWHJ; - e NIE n/d
Ruksolitynib 220 10,200 319,44 6268 L  TAK 4 NIE NIE TAK ~A3AZa CNGINGENZUS: e TAK 2027
Ameryka Pin; IN;
Etofenamat 223 10,175  172783,80 40,71 M TAK 3 NIE TAK NIE Europa; Azja;  CN; ES; DE; US; NIE NIE n/d
Metylergometryna 224 10,125 5,74 0,02 G NIE 5 TAK NIE TAK  Europa; Cz; NIE NIE n/d
Welpataswir 224 10,125 89,00 12414 |  TAK 5 TAK  NIE  TAK ';‘f:f%ﬁg‘:gka CN; GB;IN; US;  NIE NIE 2032
Raltegrawir 224 10,125 1149779 1,02 | TAK 4 TAK  NIE  TAK Agzja; Europa; 6': IN;CHIGB: - e NIE 2023
Szczepionka - HPV typ
e A116.18.31.33.45,60 55 224 10125 14,03 914 |  TAK 4  TAK NIE TAK AmerykaPin. US NIE NIE 2025
Atenolol 228 10,1700 21 661,36 2,09 C TAK 3 TAK  TAK  TAK Azja; Europa;  IN;IT; CN; TAK NIE n/d
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Ketoprofen
Semaglutyd
Sertralina

Bursztynian biatkowy
zelaza

Atropina
Escitalopram

Alafenamid tenofowiru

Trametynib

Diazotan izosorbidu

Talidomid

Karwedilol

Etonogestrel
Dinoproston

Szczepionka - HPV typ
16 & 18

Trastuzumab emtansyny

Adrenalina

Gefitynib

117 | Projekt priorytetyzacji API - Raport korncowy

229
230
230

230

233

233

235

236

236

236

239

240

240

240

243
243
245

10,075
10,050
10,050

10,050

10,050
10,050

10,025

10,000

10,000

10,000

9,950

9,925

9,925

9,925

9,900
9,900
9,900

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

284 849,69
363,53
107 934,27

67 201,68

2 651,65

81 076,01

407,66

118,85

91,38

52,96

139 638,00

771,58

11,12

4,43

10,17
5664,45
17,11
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

95,31
46,15
44,43

7,79

4,80

39,79

46,52

43,07

0,00

0,36

35,86

24,91

1,15

1,58

83,60
8,40
2,63

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

NIE
NIE
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE
NIE
TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK
TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

TAK
TAK
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK
NIE

Giéwne regiony
produkgji

Europa; Azja;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Ameryka Pin.

Azja;
Azja; Europa;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

IT, DE; IN;
CN; PT;
IN; ES; FR;

IN

CN; IN; US;

IN; CN; IT;

IN; CN; ES; GB;
us;

CN; US; GB; IN;
CN; IN; CH; DE;
GB; IT; US;

IN; IT; FR;

IN; CH; CN; DE;
ES; HU; IL; PL;
SI;

ES; HU; Unk

CN; JP; US;

us

CN;
IN; CN; DE;
CN; IN; KR;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK
NIE
NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
TAK
NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d

2031

n/d

n/d

n/d

n/d

wytgcznosci

2027

2029

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

2028

n/d
n/d

rynkowej?




Szczepionka -
poliomyelitis
Daratumumab
Oktenidyna

Ryboflawina (witamina
B2)

Itrakonazol

Szczepionka - btonica

Kwas walproinowy

Pantoprazol

Tryptorelina
Etosuksymid
Nikotynamid (witamina
B3)

Bupropion

Preparaty wapnia
(doustne i iniekcyjne)

Takrolimus

Olaparyb

Entekawir
Allopurynol
Hydroksychlorochina
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246

247

247

247

250

251

252

252
252

255

256

257

258

259
259
261
262
263

9,825

9,800

9,800

9,800

9,725

9,725

9,700

9,700
9,700

9,700

9,650

9,650

9,650

9,600
9,600
9,525
9,525
9,500

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

549,85

98,94

385742,44

263 069,92

6 790,56

0,03

202 813,10

600 771,66
200,34

1796,43

675 228,49

6 440,65

869 808,31

18 009,19
1003,68
1476,48

338 134,23
4 028,20
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

26,80

32,72

60,86

15,42

14,41

0,01

83,58

170,04

39,98

0,56

30,13

20,39

79,35

75,58
51,09
18,57
58,31

2,96

Klasa ATC1 wg
EphMRA

-

—

Substytuty

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

NIE
TAK
TAK
TAK
TAK

ekspertéw
klinicznych

Maks. ocena

A v o1 L1 B

Obecnosc¢ na liscie

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
NIE
TAK
TAK
TAK

lekéw podst. WHO

Top 10 jedn. chorob.

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

2032

Obecnos¢ klasy ATC

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
NIE
TAK
NIE
TAK

na liscie EMA

Europa,
Ameryka Ptd.
i Sr., Azja

Azja;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka

Pin;

Azja;
Ameryka Ptd.

i Sr.

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Ameryka Pin;
Azja;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka

Ptn;

Azja;
Azja; Europa;
Azja;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Giéwne regiony
produkgji

Gitéwne kraje
produkgji
w Polsce wg PMR lub

Obecna produkcja

FR; MX; JP NIE
CN; NIE
IN; ES; EG; NIE
CN; US; IN; TAK
IN; CN; KR; NIE
MX TAK
IN; FR; JP; NL;

™w: NIE
IN; ES; TR; NIE
CN; CH; IN; NIE
CN; US; NL; NIE
CN; IN; FR; TAK
IN; CN; IT: NIE
CN; IN; US; TAK
CN; IN; KR; TAK
CN; IN; LV; NIE
CN; KR; IN; NIE
IN; CN; IT: TAK
IN; FI; TW; NIE

rejestru
w Polsce wg PMR

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

patentu lub

n/d

2027

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

2029

n/d
n/d
n/d

wytgcznosci
rynkowej?



EphMRA
Substytuty
Maks. ocena
ekspertéw
klinicznych
Obecnos¢ na liscie
2032
na liscie EMA
Gitéwne kraje
produkgji
rejestru
patentu lub
wytgcznosci
rynkowej?
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Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU
Klasa ATC1 wg
Giéwne regiony
produkgji
w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)
Szacowany okres
obowigzywania

sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN
lekéw podst. WHO
Top 10 jedn. chorob.
Obecnos¢ klasy ATC
Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

Planowana produkcja

Azja; Ameryka CN; US; DE; GB;

Chiorotetracyklina 264 9,500 125,23 010 D  TAK 4 T TAK NIE e T TAK NIE n/d
Fluoksetyna 264 9,500 50 419,42 22,18 N TAK 4 TAK NIE TAK Azja; Europa;  CN; IN; IT; TAK NIE n/d
Metyloprednizolon 264 9,500  50970,29 27,86 H  TAK 4 TAK  NIE TAK Azja; Europa; 6';‘ INFRANG pak NIE n/d
Fenylefryna 267 9,475 28515819 142,67 R  TAK 2 NIE TAK TAK Agzja; Europa;  DE; IN; TW; TAK NIE n/d
Ezetymib 268 9,450  34724,66 2907 C  TAK 3 NIE TAK NIE Agzja; CN; IN; KR; NIE NIE n/d
Sofosbuwir 269 9,425 186,65 35717 )  TAK 5 TAK  NIE  TAK Agzja; Europa;  CN;IN;IT; NIE NIE 2029
Oksytocyna 269 9,425 1140,39 1,99 G TAK 5 TAK NIE TAK  Azja; Europa;  CN; IN; LV; NL; NIE NIE n/d
Trastuzumab 271 9,400 255,66 278,20 L TAK 5 TAK NIE NIE Azja; Europa;  CN; KR; AT; NIE NIE n/d
Nusinersen 271 9,400 867 521,66 N  TAK 3 NIE NIE TAK Europa; NL; NIE NIE 2027
Goserelina 271 9,400 110,98 3323 L TAK 5 TAK NIE  NIE Europa; CH; ES; IT; NIE NIE n/d
i‘:sir':j‘:)(“abi”zatory 271 9,400  15103,68 2,44 N TAK 5 TAK  NIE  TAK ;\frjla Ameryka . en; Us; TAK NIE n/d
Alprostady! alfadeks 271 9,400 4,84 072 C NI 4 TAK  NIE  TAK Agzja; CN; TW; JP; TAK NIE n/d
Ezomeprazol 271 9,400 153 950,76 47,89 A TAK 4 NIE NIE TAK  Azja; Europa;  IN; CN; ES; FR; NIE NIE n/d
Dezmopresyna 271 9,400 3008,39 1201 H  TAK 4 TAK  NIE TAK Europa; Azja; IBLE,\II': SCE,\'I;UESS'; NIE NIE n/d
Omeprazol 278 9,350 264643,87 13836 A  TAK 4 TAK NIE TAK Agzja; Europa; IN;CN;ES;TR;  TAK NIE n/d
Furosemid 279 9,350 211 100,78 29,17 C TAK 5 TAK NIE TAK  Azja; Europa; IN; CN; IT; TAK NIE n/d
Ofloksacyna 280 9,325 4879,99 1204 S TAK 3 TAK  TAK  TAK Azja; IN; CN; KR; NIE NIE n/d
Emtrycytabina 280 9,325 733,01 39,53 ) NIE 3 TAK  NIE  TAK ﬁfr{a Ameryka . en; Us; NIE NIE n/d
Paritaprevir 282 9,325 352,41 313,07 J  TAK 5 TAK  NIE  TAK Aza; CN; NIE NIE 2029
Dabrafenib 283 9,300 425,95 7939 L TAK 5 NIE NIE NIE Agza; IN; NIE NIE 2029
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Ponatynib
Oksytetracyklina
Hydrokortyzon

Diazepam
Lorazepam
Neostygmina
Suksametonium

Loperamid

Fosfomycyna

Lewonorgestrel
Wenetoklaks

Rytuksymab

Palbocyklib

Prednizolon

Kortyzon

Sekukinumab

Argipresyna

Dekstrometorfan
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283

283

283

283
283
283
290
291

292

293
294
295

295

295

295

295

295

301

9,300

9,300

9,300

9,300
9,300
9,300
9,275
9,250

9,225

9,225
9,200
9,200

9,200

9,200

9,200

9,200

9,200

9,125
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Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

11,27

8 228,21

92 400,99

42 232,76
35 415,50
1307,30
277,79

111 689,12

64,24

41 256,73
138,09
2 190,00

88,54

11193,16

0,10

18,33

2,53

280 057,69

sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

5,19

8,17

119,94

20,80
19,04
2,17
2,76
46,52

2,05

40,49
26,23
190,15

37,29

5,65

0,00

26,89

0,26

77,30

Klasa ATC1 wg
EphMRA

> £ Z2 Z2 Z

(a)

Substytuty

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

A U1 1 1 Un

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK
NIE
TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

TAK

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

NIE

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK
NIE
NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa;
Ameryka Ptd
iSrd;

Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Pin; Europa;
Azja; Europa;

Europa;
Ameryka Pin;
Azja;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; US; CA; GB;
CN; IL; PT;
CN; IN; US;

IN; IT;
IN; IT; DE;
IN; CN; JP;
DE; IN;
IN; CN; FR;

ES; FR; IT; MX;

CN; IN; TW;
CN; ES;
CN; AT;

CN; IN; TW; US;

CN; FR; IN; IT;
MY;

CN; GB; US;

CN; AT;

ES; US; IN;

IN; CN; JP;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK
NIE
NIE
TAK

NIE

NIE
NIE
TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE 2028
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2031
NIE n/d
TAK 2028
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2030
NIE n/d
NIE n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Ryfabutyna

Octan uliprystalu
Dolutegrawir

Szczepionka -
wscieklizna

Lamotrygina
Kwas foliowy
Pirydostygmina

Lenalidomid

Hydroksymocznik

Karfilzomib

Bozutynib

Haloperydol

Citalopram
Azatiopryna

Propofol
Fitomenadion

Trazodon

Sulodeksyd
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301
301

301

301

306
306
306
309

309

309

309

309
309

309

309
317
317

317

9,125
9,125

9,125

9,125

9,100
9,100
9,100
9,100

9,100

9,100

9,100

9,100
9,100

9,100

9,100
9,050
9,050

9,050

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

2,77
138,88

0,03

61,32

57 281,14
143 161,39
8 886,51
299,81

10 026,62

7,99

40,87

27790,40
45 959,71

13 190,64

44 040,90
7 177,60
70702,21

58 696,91
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

0,05
6,93

0,00

6,42

31,79
24,44
5,79
214,90

6,17

8,07

7,16

6,63
18,78

5,43

14,07
4,53
42,34

64,21

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK
NIE

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
NIE
TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK
NIE

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
NIE

NIE

NIE

NIE

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Ameryka Ptd.
i Sr.

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Europa;
Ameryka Ptd
i Srd;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; IN; IT;
CN; TW; HU;

CN; IN; US;

MX

IN; CN; ES;
CH; CN; IN;
CN; IN; AT;
CN; IN; IT;
CN; IN; BR; IT;
us;

IN; CN; US;

CN; IN; US;

IN; IT; HU;
IN; CN; DK; IT;

IN; BR; CN; DE;
FI; ZA;

IN; CN; CH;
CN; ES; IN;
CN; IN; FI;

IT; AR;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE
NIE

NIE

NIE

TAK
TAK
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

TAK
NIE

NIE

NIE
TAK
NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d
n/d

wytgcznosci

2029

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

2030

2024

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

rynkowej?




Szczepionka - antygen
powierzchniowy WZW-B

Dinutuksymab beta

Moksetumomab
pasudotoksu

Pegaspargaza

Prokarbazyna

Niraparyb

Sargramostym
Fluwastatyna
Prawastatyna

Gentamycyna

Drospirenon
Mesna

Medroksyprogesteron

Abeparwowek
onasemnogenu

Asparaginaza
(pochodzaca z e.coli)

Rybocyklib
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320

321

321

321

321

321

321

321

321

321
330

331

331

333

333

333

9,025

9,000

9,000

9,000

9,000

9,000

9,000

9,000

9,000

9,000
8,975

8,925

8,925

8,900

8,900

8,900

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

818,60

0,96

0,06

1,49

7,38

28,06

0,08

99,32

1178,00

34 741,41
104 526,85

22 396,70

4 996,61

0,75

6,13

259,29
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

106,29

6,70

0,28

1.41

0,17

8,85

0,09

0,11

0,40

35,50
78,41

4,79

2,26

131,22

0,45

23,37

Klasa ATC1 wg

EphMRA

Substytuty

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK
NIE

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK
NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Europa

Ameryka Pin.,
Azja

Ameryka Pin.
Azja, Ameryka
Ptn.

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Ameryka Pin.,
Azja

Europa; Azja;

Azja; Ameryka
Pn;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.

Azja;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; US

CN; US; GB; IN;

CN; GB; US;

US; CN

IN; IT; IL;

CN; IN; CA; IL;
JP; TW;

CN; SI;
CN; IN; IT;

CN; IN; US;
CN; IT; DE; IL;

us

CN; IN;

CN; IN; US;

Obecna produkcja

w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK
NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d

wytgcznosci

2032

2031

2026

n/d

2032

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d

2030

n/d

2032

rynkowej?




Ewerolimus
Metyldopa

Heksacetonid
triamcynolonu

Daktynomycyna
Erybulina
Binimetynib
Enalapryl
Cyklosporyna
Fluwoksamina
Skopolamina

Lerkanidypina

Szczepionka -
kleszczowe zapalenie
mozgu

Bleomycyna

Flufenazyna
Abemacyklib
Obinutuzumab

Olanzapina
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333
333

333

339

339

339

339

339

339

345

345

347

348

348

350

350

350

8,900
8,900

8,900

8,800

8,800

8,800

8,800

8,800

8,800

8,750

8,750

8,725

8,700

8,700

8,700

8,700

8,700

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

1285,76
17 181,97

0,03

1,46

0,07

76,52

94 590,01

9 551,68

4344,41

0,02

146 047,71

75,21

19,53

0,04

110,92

92,85

57 878,93
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

34,66
8,82

0,00

0,54

0,04

7,34

14,14

26,74

2,97

0,00

61,42

13,07

1,78

0,00

8,56

28,32

170,43

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK
TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Ptn; Europa;
Azja;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Australia
i Oceania;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Afryka;

Azja; Europa;

Azja, Ameryka
Pin.

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; IN; GB;
CN; HU; IL;

IN; IT; CN; MY;

CN; US; IN;
CN; IN; TW;
CN; US; GB; IN;

IN; CN; ES;

CN; CZ; IN; IT;
KR; US;

CN; IN; CH;
IN; AU; JP;

CN; IN; KR;

us

CN; IN; US;

IN; IT; ZA;
CN; Lv;
CN; US

IN; CN; JP;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

obowigzywania
patentu lub

n/d
n/d

n/d

n/d

wytgcznosci

2025

2028

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

2029

2029

n/d

rynkowej?




Karbamazepina

Belatacept

Betametazon

Digoksyna
Epoetyna
(erytropoetyna) alfa
Estradiol
Szczepionka - ospa
wietrzna

Fenofibrat
Doksazosyna
Nilotynib

Klomipramina
Kabazytaksel
Lizynopryl

Diazoksyd

Ptyny osoczozastepcze

koloidowe

Dizoproksyl tenofowiru

Rysperydon

Pomalidomid
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350

350

350

350

357

358

358

360
360
360
360

364

364

366

367

367

369
369

8,700

8,700

8,700

8,700

8,650

8,625

8,625

8,600
8,600
8,600
8,600

8,600

8,600

8,550

8,525

8,525

8,500
8,500

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

105 839,53

0,00

68 427,52

41 625,56

199,49

77 868,90

142,59

117 652,70
131 063,91
658,76

14 455,67

0,32

98 905,73

42,91

50 503,17

1402,75

37 407,43
29,40
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

27,07

0,00

69,89

2,33

8,86

79,45

20,35

75,51
75,83
60,69

9,86

2,84

40,86

0,14

2,00

11,99

104,81
45,77

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK

NIE

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE
NIE
TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK
NIE
NIE
NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK

NIE
TAK
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK
NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja, Ameryka
Pin.

Azja; Europa;
Europa; Azja;

Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Europa; Azja
Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; CN; IL;
CN; US

CN; MY; BE; ES;
IL; IN; IT;

DE; IN; LU;

SI;

CN; IN; US;

JP

IN; CN; ES;
IN; DE; SK;
CN; IN; IT;
IN; DE; IE;

CN; IN; US;

IN; CN; DE; ES;

CN; IN; DE; GB;
us;

FR; IT; IN; CN

CN; IN; KR;

IN; CN; ES;
IN; CN; IT;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE
NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

rejestru

wytgcznosci

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
obowigzywania

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE n/d
NIE 2026
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2023
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
TAK 2024

rynkowej?




Syltuksymab
Gilterytynib

Walsartan

Paroksetyna
Izofluran
Symwastatyna

Drotaweryna

Pseudoefedryna

Rytonawir

Timolol

Enkorafenib

Tofacytynib
Klozapina
Dimerkaprol

Mononukleotyd
flawinowy

Bezylan atrakuriowy

Darbepoetyna alfa
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369

369

369
369

369

376

376

378

378

378

381

381
381
381

381

386

387

8,500

8,500

8,500
8,500

8,500

8,450

8,450

8,425

8,425

8,425

8,400

8,400
8,400
8,400

8,400

8,375

8,350

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

0,55

0,67

255767,48
41 276,21

184,78

169 707,22

184 001,23

264 745,84

4 559,08

13 421,80

79,05

127,89
34 534,38
0,04

401 706,02

576,11

60,44
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

1,37

0,61

165,52
18,27

0,31

54,59

71,73

159,81

194,44

67,48

9,56

4,83
12,59
0,01

11,47

1,50

76,53

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

NIE

NIE
TAK

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE
TAK
TAK

NIE

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE

TAK
NIE

NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

NIE

NIE
TAK

TAK

NIE

TAK

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Europa;

Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Azja;
Azja;

Ameryka Pin;
Azja; Europa;

Azja;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Europa;
Azja;
Azja; Europa;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

NL;
CN; GB; US;

IN; CN; KR;
IN; CN; JP;

CN; GB; US;

CN; IN; KR;

IN; CN; DE; GB;
us;

CZ; IN; DE; TW;
us;

IN; CN; US;

IN; FR; DE; IL;
IT;

CN; IN; US;

CN; IN; ES;
CN; IN; PL;
DE;

CN; IN;

IL; CN; ES; HU;
IN;

IN;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE

TAK
TAK

NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
TAK
NIE

NIE

NIE

NIE

rejestru

Planowana produkcja

w Polsce wg PMR
patentu lub

(inna niz obecna)
Szacowany okres
obowigzywania

wytgcznosci

NIE 2024
NIE 2030
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE 2030
TAK 2027
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d
NIE n/d

rynkowej?




Makrogol(e)

Szczepionka - tezec

Szczepionka - HPV typ
6,11,16,18

Octan abirateronu
Dakarbazyna
Merkaptopuryna
Mikonazol
Witamina E
Metylotionina

Preparaty zelaza
(doustne i iniekcyjne)

Leuprorelina

Pewonedystat

Interferon gamma-1B

Paromomycyna
Flutamid
Tamoksyfen
Melfalan

Daunorubicyna
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388

389

389

391
391
391
391
391
391

397

398

398

398

401
402
402
402
402

8,350

8,325

8,325

8,300
8,300
8,300
8,300
8,300
8,300

8,250

8,200

8,200

8,200

8,150
8,100
8,100
8,100
8,100

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

176 264,46

64,29

14,48

694,60
36,17
734,74
13423,79
261 770,44
9,06

114 512,68

59,04

0,10

0,17

0,23

7 953,57
15 104,84
96,48
4,59
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

30,50

2,32

3,12

99,26
1,09
0,51
6,10

20,71
0,12

38,78

45,87

0,00

0,28

0,00
4,20
4,81
1,09
0,44

Klasa ATC1 wg
EphMRA

—

< » O rr r -

vs]

r - - - >

Substytuty

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

N W w1 n

o v ol u1 W

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
NIE
TAK

NIE

TAK

NIE

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
TAK
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

TAK

TAK

NIE
NIE
NIE
NIE
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

NIE

TAK
NIE
NIE
NIE
NIE

Giéwne regiony
produkgji

Europa;
Ameryka Pin;
Azja;

Azja
Ameryka Pin.

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja, Europa,
Ameryka Pin.

Azja; Europa;
Europa; Azja;
Europa; Azja;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

DE; IN; US;

IN
us

CN; IN; IT;
CN; IN; DE;
CN; IN; FI;
IN; CN; GB;
CH; DE;

IN; CN; DE;

IN; CN; US;

CN; IN; CH; ES;
IT; JP; NL; SE;
us;

CN; GB; US;

CN; ID; DE; US

CN; GB; IT;
ES; FI; IN; IT;
DE; IL; IT;
IN; CN; IT;
CN; IN; IT;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK

TAK

NIE

NIE
NIE
NIE
TAK
NIE
NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
TAK
NIE
NIE
NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

2032

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

rynkowej?




Bupiwakaina

Losartan
Kwas salicylowy

Bisakodyl

Feniramina

Neratynib

Worynostat

Rutozyd

Szczepionka - wirus
inaktywowany WZW-A

Peginterferon Alfa-2a

Szczepionka - odra,
swinka, rozyczka
Bumetanid

Penicylamina

Kalcytriol

Sildenafil

Klomifen

402

407
407
407

410

411

411

413

414

414

416

417
418
419

420

420

8,100

8,050
8,050
8,050

8,025

8,000

8,000

7,950

7,925

7,925

7,925

7,900
7,875
7,850

7,825

7,825

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

8 593,13

132 075,64
503 449,08
68 083,60

284 917,99

2,25

0,12

1319 549,68

83,40

11,39

426,23

1,10
436,42
1,24

26 551,83

1 059,36
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

6,74

52,47
79,80
21,24

66,50

0,28

0,08

96,53

13,20

11,92

12,99

0,00
0,53
0,00

93,26

2,21

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

TAK

TAK
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
NIE
TAK

NIE

NIE

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

NIE

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

TAK
NIE
NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

NIE
TAK
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK
NIE
NIE

NIE

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Europa; Azja;

Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Ptn;
Ameryka Pin.

Ameryka Pin,
Azja

Azja

Azja; Europa;
Azja;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pid i Srd;
Europa;

Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

ES; IN; CH; DE;
IT;

IN; KR; CN;
CN; ES; FR; IN;
IN; IT; JP;

IN; CN; DE; GB;
JP; US;

CN; US; GB; IN;

CN; US; IN;

CN; JP; US;

us

UsS; CN

IN

CN; IN; AT;
IN; CN; Unk
CN; IN; CH;

IN; AR; CN; PL;

ES; FR;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK

NIE
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE
TAK
TAK

TAK

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

2030

2023

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

rynkowej?




Iwakaftor

Imatynib

Karbidopa + lewodopa
Hydrochlorotiazyd

Pregabalina
Ergokalcyferol
Tamsulozyna

Feksofenadyna
Testosteron

Loratadyna

Dazatynib

Erytromycyna

Anastrozol

Bortezomib

Tiamazol
Mesalazyna

Chlorambucil

Tioguanina

Rukaparyb
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420

423
423

423

423
427
428
428

428

428
432

432

434

434

434
434
434

434

434

7,825

7,800
7,800

7,800

7,800
7,750
7,725
7,725

7,725

7,725
7,700

7,700

7,700

7,700

7,700
7,700
7,700

7,700

7,700

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

4,37

1348,85
13100,85

379 154,85

81276,94
1863,32
254 642,18
45 401,57

2319,95

56 747,60
211,27

12 890,68

5284,04

33,73

41 762,63
129 196,43
299,01

19,99

0,99
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

4,31

75,67
12,76

212,91

36,20
2,14
150,78
30,60

9,60

24,44
70,48

11,1

9,17

12,17

9,53
93,97
2,35

0,46

0,31

Klasa ATC1 wg
EphMRA

T O > 2 N

(9]

Substytuty

NIE

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK
NIE
TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

NIE

TAK
TAK

TAK

NIE
TAK
NIE
TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

NIE
NIE

NIE

TAK
TAK
NIE
TAK

NIE

TAK
NIE

TAK

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja;
Azja;

Azja; Europa;

Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Europa; Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Ameryka
Pin;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja;

Ameryka Pin.,
Azja

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; CN; GB; US;

IN; CN; KR;
CN; IN; IL;

IN; CN; DE; IL;
IT;

IN; CN; KR;
CN; CZ; TW;
IN; CN; IT;
IN; JP; CZ;

DE; IT; CN; ES;
IN; MY; NL; US;

IN; CN; ES;
CN; IN; HR;
IN; CN; ES; MY;
us;

IN; CN; US;

IN; CN; US;

CN; DE; IN;
IN; CN; IT;
CN; IN;

Us; IN

CN; GB; IL; IN;
TW; US;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

TAK
NIE

TAK

NIE
NIE
NIE
NIE

TAK

TAK
NIE

TAK

TAK

NIE

NIE
TAK
NIE

NIE

NIE

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

2027

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

2029

rynkowej?




Amitryptylina
Fenobarbital

Pyrimetamina

Benserazyd + lewodopa

Cyklopentolan
Rybawiryna
Darunawir

Kwetiapina
Cytarabina
Ranitydyna
Cetyryzyna

Fludrokortyzon
Newirapina
Propyltiouracyl

Fenytoina

Chlorpromazyna

Glikol

metoksypolietylenowy

epoetyny

(erytropoetyny) beta

Epoetyna

(erytropoetyna) beta

Latanoprost

129 | Projekt priorytetyzacji API - Raport kofncowy

434
434
434
444

445

445

445

448
448
448
451

452

453

454

454
454

457

457

459

7,700
7,700
7,700
7,650

7,625

7,625

7,625

7,600
7,600
7,600
7,575

7,525

7,525

7,500

7,500
7,500

7,450

7,450

7,425

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

23702,81
9099,23
16,68

118 972,62

6,54

152,46

5970,25

142 767,75

791,27
157 197,26
120 544,42

11 625,26

835,07

1582,24

3072,45
842,90

2,62

40,56

9 956,45
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

3,09
4,83
0,04
47,02

0,03

1,48

59,87

56,04

3,87
34,44
55,37

24,72

0,32

0,72

0,64
0,43

3,90

777

74,97

Klasa ATC1 wg
EphMRA

T > - Z

(V]

Substytuty

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE
TAK
TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK

TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK
TAK
TAK
NIE

NIE

TAK

TAK

TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
TAK

NIE

NIE

NIE

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja;
Azja; Europa;

Azja;

Azja; Azja;
Europa;

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Ameryka Pin;
Europa;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.

Europa;

Azja;

Gitéwne kraje
produkgji

IN; IT; CH; IL;
CN; HU; IN;
IN; CN; IT;
CN;

IN; CN; DE; ES;
GB; LU; US;

CN; KR; JP;

IN; CN; UnkIN;
CN; GB; NL; US;

IN; ES; CN;
CN; IN; JP;
IN; CN; KR;
IN; DE; IL;

Us; IT; SI;
CN; IN; GB;
CN; DE; US;

IN; NL;
IN; FR; HU;

us

SI;

CN; IN; IL;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

TAK
TAK
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
TAK

TAK

NIE

TAK

TAK
NIE

NIE

NIE

TAK

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Noretysteron

Abakawir
Zolpidem

Spironolakton
Kalcypotriol

Amiodaron
Sulfasalazyna

Tymonacyk

Fosforan
dwunastowodny disodu,
diwodorofosforan
jednowodny sodu
Tobramycyna

Eplerenon

Streptokinaza
Fludarabina

Klofarabina

Deferoksamina
Dokuzan

Bendamustyna

Hydroksyzyna
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459
459

462

462
462
462

466

466

468

469

470
470

470

470
474

475

476
477

7,425
7,425

7,400

7,400
7,400
7,400

7,350

7,350

7,350

7,325

7,300
7,300

7,300

7,300
7,200

7,150

7,100
7,100

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

20 221,25
6 849,25

127 784,58

167 605,45
9529,84
28 172,69

44 397,09

71 205,17

243 654,72

6 001,39

71779,61
1010,22

7,93

0,28
24,18

2 233,25

28,78
282 501,88
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

26,74
1,51

57,59

37,46
20,87
9,58

19,64

39,60

12,77

17,43

56,51
4,73

0,55

0,04
0,38

0,56

4,47
30,97

Klasa ATC1 wg
EphMRA

Substytuty

NIE
NIE

TAK

TAK
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK
TAK

NIE

TAK
TAK
TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

NIE
TAK

TAK

NIE
TAK

TAK

TAK
NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE
TAK

TAK

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE
NIE

NIE

NIE
TAK

TAK

NIE
TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa; Azja;

Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Azja;

Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptn;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Pin; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji
w Polsce wg PMR lub

Obecna produkcja

CN; IN; FR; NIE
IN; CN; IT; NIE
IN; CZ; FR; IL;

IT, MX; TAK
CN; IN; IT; TAK
CN; DE; PL; TAK
IN; FR; IT; NIE
CN; IN; IT; US; NIE
CN; NIE
IN; CN; US; NIE
CN; IL; US; TAK
CN; IN; IT; NIE
DE; CN; KR; TAK
CN; US; IN; NIE
CN; IN; IT; NIE
CN; US; DE; GB; NIE
IN; CN; BE; GB;

JP: US: NIE
IN; CN; IT; NIE
IN; CN; IT; US; TAK

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE
NIE

TAK

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Sukcymer

Nitrofurantoina
Solifenacyna
Acetazolamid

Chloramfenikol
Ksylometazolina

Kwas asparaginowy
Fosfolipidy

Efawirenz

Pilokarpina

Bikalutamid
Amiloryd
Kwas dehydrocholowy

Furazydyna
Betahistyna
Pyrantel

Preparaty lecytyny
Deferazyroks
Lewodropropizyna

Efedryna
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477

479
479
479
482

483

484
485
486

487

488

488

490

491
492
492
494
495
496
497

7,100

7,025
7,025
7,025
7,000

6,975

6,950
6,950
6,925

6,825

6,800

6,800

6,750

6,725
6,700
6,700
6,700
6,600
6,575
6,525

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

0,23

0,55

24 316,27
2 615,82
3 248,67

342 239,33

290 492,38
228 163,02
159,44

383,62

1849,24

38729,98

145 305,50

204 437,90
191 444,10
17 168,63
401 621,35
14,67

210 181,76
12 561,19
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

0,01

0,00
36,51
0,78
8,09

124,45

26,35
87,79
0,18

0,34

2,35

3,90

39,44

49,09
70,21
13,92
10,12

0,81
25,48

3,11

Klasa ATC1 wg
EphMRA

o o< > TV Z O

Substytuty

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE
TAK
NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

NN W W W RN BN

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK
NIE
TAK
TAK

TAK

NIE
NIE
TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

NIE
NIE
TAK
NIE
TAK
NIE
TAK

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

TAK

NIE
NIE
NIE
TAK

NIE

NIE
NIE
TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
TAK
NIE
TAK

Giéwne regiony
produkgji

Azja; Ameryka
Ptn; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Europa; Azja;

Azja; Europa;
Ameryka Pin;
Azja; Europa;
A[neryka Ptd
i Srd; Azja;

Azja; Europa;

Azja; Europa;

Australia
i Oceania;

Europa; Azja;
Europa; Azja;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa; Azja;

Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

CN; GB; US;

IN; CN; IT;
IN; CN; ES;
IN; PL;

CN; IN; ES;

DE; CH; CN; IN;
PL;

JP; CN; DE; FR;
us;

IN; CN; DE;
BR; JP;

IN; CN; DE; IL;
NL;

IN; CN; IT;

NZ;

CN; ES; GB; LV;
IN; DE; ES; IT;

CN; IN; IT;

CN; IN; JP; US;
IN; CN; IT;

IE; IN; IT;

CZ; DE;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

TAK
TAK
TAK
TAK

TAK

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

TAK

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
TAK

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

obowigzywania
patentu lub

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d

n/d

n/d
n/d
n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

wytgcznosci

rynkowej?




Biperyden

Sulfadoksyna
Moksyfloksacyna

Zydowudyna

Triheksyfenidyl
Finasteryd

Ombitaswir

Karbachol

Pranobeks inozyny
Symetykon

Mupirocyna

Ruskogenina +
tetrakaina

Karbocysteina
Cyleksetyl kandesartanu
Nikotyna

Chlortalidon
Polimyksyna B
Butamirat

Benzydamina
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498

499
500

501

502
503

503

503

503

507

507

509

510
511
511
511
511
515
516

6,400

6,400
6,325

6,325

6,200
6,125

6,125

6,125

6,125

6,100

6,100

6,100

6,025
6,000
6,000
6,000
6,000
5,925
5,925

Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU

17 436,60

0,04
2081,42

36,91

0,94
150 498,31

352,41

17,13

535620,13

276 157,80

6 576,68

2 849,07

232 811,19
84 953,61
102 863,89
9403,20
25196,20
461 136,42
221 507,42
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sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN

3,65

0,00
7,02

0,18

0,00
107,59

313,07

0,37

123,87

51,06

9,18

2,27

22,10
57,19
57,63
3,31
28,45
34,35
66,83

Klasa ATC1 wg
EphMRA

x xm O N Z2 N =

Substytuty

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
NIE

TAK

TAK

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK
TAK
NIE
TAK
TAK
TAK
TAK

Maks. ocena

ekspertéw
klinicznych

w N W W NN W N

Obecnosc¢ na liscie
lekéw podst. WHO

TAK

TAK
TAK

TAK

TAK
NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK

TAK

NIE
NIE
NIE
TAK
TAK
NIE
NIE

Top 10 jedn. chorob.
2032

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

Obecnos¢ klasy ATC
na liscie EMA

NIE

TAK
TAK

TAK

NIE
NIE

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

Giéwne regiony
produkgji

Ameryka Pin;
Azja; Europa;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Azja; Ameryka
Ptd i Srd;

Azja; Europa;
Azja; Europa;

Ameryka Pin;
Azja;

Europa;
Ameryka Pin;
Azja;

Europa;

Europa;
Ameryka Pin;

Azja; Europa;

Ameryka Pin.,
Europa, Azja

Azja; Europa;
Azja;

Azja; Europa;
Azja; Europa;
Europa; Azja;
Azja; Europa;

Azja; Europa;

Gitéwne kraje
produkgji

HU; IN; US;

CH; IN;
IN; CN; DE;

CN; IN; BR;

IN; CN; IT;
IN; CN; ES; IT;

CN; US; GB;

CH; CN; FR; GB;
us;
UA;

US; DE; GB;
IN; IT;

CN; GB; IL; IN;

CH; US; GB; CN

CN; ES; FR;

CN; IN; KR;

IN; CN; GB;

IN; ES; IT;

CN; DK; SK;
IN; CN; CZ;
CN; DE; GB; IN;

Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
TAK

NIE

NIE

TAK

NIE

TAK

NIE

TAK
NIE
NIE
NIE
TAK
NIE
TAK

rejestru

w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)

Planowana produkcja
Szacowany okres

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE
NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

obowigzywania
patentu lub
wytgcznosci

n/d

n/d
n/d

n/d

n/d
n/d

2030

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d

n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d
n/d

rynkowej?




EphMRA
Substytuty
Maks. ocena
ekspertéw
klinicznych
Obecnos¢ na liscie
na liscie EMA
Gitéwne kraje
produkgji
rejestru
patentu lub
wytacznosci
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Sredni wolumen
sprzedazy w latach
2017-2021, tys. CU
Klasa ATC1 wg
Giéwne regiony
produkgji
obowigzywania

sprzedazy w latach
2017-2021, min PLN
lekéw podst. WHO
Obecnos¢ klasy ATC
Obecna produkcja
w Polsce wg PMR lub
w Polsce wg PMR
(inna niz obecna)
Szacowany okres

Top 10 jedn. chorob.
Planowana produkcja

Ameryka Pin;

Dazabuwir 516 5,925 318,62 2461 | TAK 1 TAK NIE - TAK P CN; US; GB; NIE NIE 2030
Natamycyna 518 5900  22107,07 2876 D  TAK 3 TAK  NIE  NIE ';erf; Ameryka  o\.Us: GB:IN;  NIE NIE n/d
Tropikamid 519 5,825 3 523,84 459 S TAK 3 TAK NIE NIE Azja; CN; IN; JP; TAK NIE n/d
Daklatazwir 520 5,725 13,69 1957 )] TAK 1 TAK  NIE  TAK ﬁfrjf; Ameryka o\ iN: us; NIE NIE 2029
Diosmina 521 5700 152 075,48 7929 C  TAK 3 NIE NIE NIE Agza; Europa;  CN;ES; MA; TAK NIE n/d
Gwajakol 522 5,675 234 941,56 31,57 R TAK 2 NIE NIE NIE  Azja; Europa;  IN; CN; US; NIE NIE n/d
Klotrimazol 523 5,650 118 199,20 29,14 D TAK 3 TAK NIE NIE Azja; Europa;  CN;IN; ES; TAK NIE n/d
. . JP; CN; DE; ES;
Acetylocysteina 524 5,525 69 155,64 36,38 R TAK 3 TAK NIE NIE  Azja; Europa; FR- INC IT: TAK NIE n/d
Winpocetyna 525 5450  355250,66 6599 N  TAK 2 NIE NIE NIE Europa; CH; HU; NIE NIE n/d
Lamiwudyna 526 5,325 6723,51 460 | TAK 1 TAK  NIE  TAK ﬁfﬁé?ryka IN; CN; MX; NIE NIE n/d
Dekstran 527 5,025 486,56 048 S  TAK 2 TAK  NIE NIE Azja; Europa; IC,\'I\!;UDSE,;ZE;\& GB  NiE NIE n/d
Azja; Europa;
Bromheksyna 528 4,925 538 985,67 41,94 R TAK 2 NIE NIE NIE Australia IN; IT; NZ; TAK NIE n/d
i Oceania;
Terbinafina 529 4700 16 258,60 15 D  TAK 3 TAK NIE NIE Aza; CN; IN; KR; NIE NIE n/d
Ambroksol 530 4,225 389 104,05 4471 R TAK 2 NIE NIE NIE Agza; Europa;  IN; CN;IT; TAK NIE n/d

2Podano maksymalng date ochrony wg bazy danych MIDAS, w przypadku braku informacji uzupetniong o inne dostepne dane IQVIA lub Zrédta publiczne. Czas ochrony nie jest wartoscig jednoznaczng i podlega interpretacji
witasciwych organéw.

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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9.10. Krotka Lista API z uwzgledn

Tabela 26. Krotka Lista API z uwzglednieniem wynikéw czastkowych scoringu.
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14

20
20
20
20

20
20
20

20
20
20
2

20
20
20
2

15
10
15
2

15
10
15
2

14 18 12 16
14 14

15,500

1

Kwas acetylosalicylowy

14

14

12

15,200

2

Bisoprolol

18
20
20
20

18
2

12
2

18

1

15,150
14

3
4
4
6

Enoksaparyna sodowa

0 0

0

0

6

1

0

0

6

900
900

[

14,

Niwolumab

20
20

20
20
20
20
20

20
20
20
20
20

20 20

16
20

20

20
20

16
2

Pembrolizumab

20
20
20
20

15

15

850

14,

Insulina degludec

16
20
16

10
15
15
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Zrédto: Opracowanie wiasne.
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9.11. Rozwiniecie skr6téw i mapowanie na regiony gtéwnych panstw produkcji API
uwzglednionych na Dtugiej Liscie API

Tabela 27. Mapowanie na regiony gtéwnych panstw produkcji API

Region Skroét Nazwa kraju
EG Egipt
Afryka MA Maroko
ZA Republika Potudniowej Afryki
AR Argentyna
. BR Brazylia
Ameryka Ptd i Srd
MX Meksyk
PR Portoryko
CA Kanada
Ameryka Pin
us Stany Zjednoczone

AU Australia
Australia i Oceania
NZ Nowa Zelandia

BH Bahrajn

CN Chiny

ID Indonezja
IL Izrael

IN Indie

IR Iran

JO Jordania

JP Japonia

KR Korea, Rep.
KP Korea, Demokratyczna Republika Ludowa
KZ Kazakhstan
MO Makao

MY Malezja

PK Pakistan
RU Rosja

TH Tajlandia
TR Turcja

T™W Tajwan
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Region Skroét Nazwa kraju

AT Austria

BE Belgia

CH Szwajcaria
cz Republika Czeska
DE Niemcy

DK Dania

ES Hiszpania

FI Finlandia

FR Francja

GB Zjednoczone Krélestwo
HR Chorwacja
HU Wegry

IE Irlandia

IT Wrtochy

LU Luksemburg
LV totwa

MT Malta

NL Holandia
NO Norwegia
PL Polska

PT Portugalia
RO Rumunia

SE Szwecja

SI Stowenia

SK Stowacja

UA Ukraina

Zrédto: Opracowanie wtasne.
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