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EXECUTIVE
SUMMARY




Bezpieczenstwo lekowe
panstwa coraz czesciej staje
sie jednym z kluczowych
elementow bezpieczenstwa
narodowego.

Pandemia COVID-19, zaktocenia swiatowych tancuchéw dostaw oraz
rosnace napiecia geopolityczne pokazaty, ze dostep do produktow
leczniczych i substancji wykorzystywanych do ich produkcji nie
moze by¢ postrzegany wytacznie jako zagadnienie gospodarcze.

W debacie publicznej problem zaleznosci Europy od producentow

z Azji jest szeroko omawiany, jednak najczesciej w sposdb ogolny,
bez rozréznienia pomiedzy gotowymi produktami leczniczymi

a substancjami czynnymi (API) i innymi surowcami niezbednymi do
wytwarzania lekow.

Celem niniejszego raportu jest okreslenie rzeczywiste] skali
bezposrednich zaleznosci Polski od zagranicznych dostawcow
produktéw leczniczych i farmaceutycznych oraz wskazanie obszaréw,
w ktoérych moga wystepowac strategiczne ryzyka dla bezpieczenstwa
lekowego panstwa. Analiza zostata oparta na danych Eurostatu
dotyczacych miedzynarodowego handlu zagranicznego wedtug
klasyfikacji SITC, obejmujacych wartosc importu poszczegolnych grup
produktow do Polski.

Najwazniejszym wnioskiem ptyngcym z raportu
jest stwierdzenie, ze obraz zaleznosci Polski

od zagranicznych dostawcéw jest znacznie
bardziej ztozony, niz sugeruje to powszechna
debata publiczna.
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W przypadku gotowych produktéw leczniczych bezposrednia
zaleznosc od panstw azjatyckich okazuje sie stosunkowo
niewielka. Zdecydowana wiekszosc lekow trafiajacych do Polski
pochodzi z panstw Unii Europejskiej, przede wszystkim z Niemiec,
Francji, Holandii, Wegier i innych krajéw europejskich, ktére
pozostajg stabilnymi partnerami handlowymi.

Odmienna sytuacja wystepuje jednak na poziomie substancji
czynnych oraz potproduktow wykorzystywanych do produkgji
lekéw. Analiza wykazata, ze w wielu strategicznych grupach
API udziat dostawcow z Chin i Indii osigga poziom $wiadczacy
0 wysokiej koncentracji rynku. Dotyczy to miedzy innymi
antybiotykéw, alkaloidow roslinnych, wybranych hormondw
oraz czesci glikozydow. W niektorych segmentach import jest
w zdecydowane] wiekszosci uzalezniony od jednego lub dwdch
panstw azjatyckich, co w przypadku zaktocen geopolitycznych
lub gospodarczych moze prowadzi¢ do istotnych problemow
Z zapewnieniem ciggtosci dostaw.

Raport zwraca réwniez uwage na zjawisko okreslone jako ,,podwdjna
zaleznosc¢”. Polska importuje wiekszo$¢ gotowych produktow
leczniczych od producentdw europejskich, jednak znaczna czesc tych
lekdw powstaje z wykorzystaniem substancji czynnych sprowadzanych
wczesniej z Azji. 0znacza to, ze nawet relatywnie bezpieczna

struktura bezposredniego importu nie eliminuje ryzyka zwigzanego
z zaktéceniami w globalnych tancuchach dostaw. W praktyce
bezpieczenstwo lekowe Polski pozostaje uzaleznione zaréwno od
stabilnosci partneréow europejskich, jak i od dostepnosci surowcow
produkowanych poza kontynentem.
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Wyniki analizy wskazuja jednoczesnie, ze
celem polityki paristwa nie powinna byc¢ petna
autarkia ani préba samodzielnego odtworzenia
catego tanicucha produkcji farmaceutyczne;.

W warunkach wspétczesnej gospodarki
globalnej jest to rozwiazanie ekonomicznie

i technologicznie nierealistyczne.
Zdecydowanie wiekszy potencjat maja
stopniowe wzmacnianie krajowych kompetencji
produkcyjnych w najbardziej strategicznych
obszarach oraz dywersyfikacja Zzrodet dostaw
poprzez rozwoj wspdtpracy z panstwami
uznawanymi za stabilnych partneréow
gospodarczych i politycznych.

W odpowiedzi na zidentyfikowane wyzwania
raport przedstawia pakiet rekomendacji
obejmujgcych zaréwno dziatania o charakterze
przemystowym, jak i instytucjonalnym. Obejmuja
one rozwoj krajowej produkcji substancji
czynnych, wsparcie inwestycji w nowoczesne
instalacje chemiczne i biotechnologiczne,
odbudowe kadr farmacji przemystowej, rozwdj
partnerstw publiczno-prywatnych, tworzenie
wyspecjalizowanych stref przemystowych,
usprawnienie procesdw regulacyjnych

oraz aktywne wykorzystanie instrumentow
polityki europejskiej stuzacych wzmacnianiu
suwerennosci lekowej Unii Europejskigj.

Przedstawione wyniki pokazuja, ze bezpieczenstwo lekowe nalezy
analizowac nie tylko przez pryzmat dostepnosci gotowych produktow
leczniczych, lecz takze odpornosci catego tancucha dostaw - od
podstawowych surowcéw chemicznych, przez substancje czynne,

az po produkcje koncowa. W tym kontekscie budowanie odpornosci
krajowego i europejskiego przemystu farmaceutycznego powinno stac
sie jednym z priorytetéow dtugofalowej polityki gospodarczej, zdrowotnej

i bezpieczenstwa panstwa.
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Na temat niezaleznosci lekowej Polski
oraz Unii Europejskiej powiedziano
juz wiele w przestrzeni medialnej

i publicznej. Dyskusja ta odbywa sie
jednak w oderwaniu od konkretnych
liczb i faktow z dziedziny handlu
miedzynarodowego oraz bez
whikliwego spojrzenia na specyficzng

sytuacje naszego panstwa.

Choc oczywiscie gtéwna teza o znaczacym uzaleznieniu panstw europejskich
od producentow pochodzacych z Azji pozostaje uzasadniona i prawdziwa,
pragniemy przyjrzec sie temu zagadnieniu gtebiej oraz zréznicowac niektore
z pojec. Celem pracy jest zbadanie, w jakim stopniu problem bezposrednio
wptywa na sytuacje Polski, oraz zweryfikowanie, czy w takim samym stopniu
dotyczy wszystkich grup lekoéw oraz jaka rdznica w stopniu uzaleznienia od
runku azjatyckiego wystepuje pomiedzy substancjami czynnymi (ang. active
pharmaceutical ingredient, API) a gotowymi produktami leczniczymi.
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Obecna struktura $swiatowego rynku farmaceutycznego jest
rezultatem wieloletnich zmian gospodarczych, technologicznych
i regulacyjnych zachodzacych od korica XX wieku. Wbrew
powszechnemu przekonaniu uzaleznienie Europy od azjatyckich
producentow substancji czynnych (API) nie jest skutkiem

pojedynczych decyzji politycznych ani wydarzen ostatnich ‘-
lat, lecz konsekwencja stopniowe] globalizacji produkcji

farmaceutycznej i optymalizacji kosztow prowadzonej przez

przedsiebiorstwa na catym Swiecie.

Jeszcze kilkadziesiat lat temu znaczna czes$c substancji czynnych wykorzystywanych
do produkc;ji lekow powstawata w Europie oraz Stanach Zjednoczonych. Wraz

z postepujaca liberalizacjg handlu miedzynarodowego i rozwojem gospodarek
azjatyckich coraz wigksza czes¢ produkcji zostata jednak przeniesiona do panstw
oferujacych nizsze koszty pracy, energii oraz surowcow, a takze mniej restrykcyjne
regulacje srodowiskowe. Szczegolng role zaczety odgrywac Chiny oraz Indie, ktére
dzieki konsekwentnej polityce przemystowej, duzej skali produkcji oraz rosnagcym
kompetencjom technologicznym stopniowo budowaty pozycje swiatowych liderow
wytwarzania substancji czynnych i potproduktéw chemicznych wykorzystywanych
przez przemyst farmaceutyczny.

Proces ten byt dodatkowo wzmacniany przez presje kosztowa

wystepujaca na rynku lekow, zwtaszcza generycznych. W wielu

panstwach europejskich systemy refundacyjne oraz zamowienia

publiczne przez lata premiowaty przede wszystkim najnizsza

cene produktéw leczniczych. W rezultacie producenci, dazac

do utrzymania konkurencyjnosci, coraz czesciej korzystali

z taszych dostawcow substancji czynnych z Azji lub przenosili

tam czes¢ wtasnej produkcji. Jednoczesnie europejski przemyst

chemiczny musiat funkcjonowac w warunkach rosnacych

kosztow energii, zaostrzajacych sie wymogow srodowiskowych h

oraz wysokich kosztow pracy, co dodatkowo ograniczato jego
konkurencyjnos$¢ wobec producentéw azjatyckich.

Konsekwencja tych proceséw stata sie postepujaca koncentracja
Swiatowej produkcji wielu substancji czynnych w ograniczone;
liczbie panstw i przedsiebiorstw. Z jednej strony umozliwito

to obnizenie kosztéw produkcji lekdw oraz zwiekszenie ich
dostepnosci, z drugiej jednak doprowadzito do powstania
nowych ryzyk zwiazanych z nadmierna koncentracja taricuchow
dostaw. Zaktécenia produkgji lub transportu w pojedynczych
regionach swiata zaczety wywotywac skutki odczuwalne przez
systemy ochrony zdrowia na wielu kontynentach.
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Znaczenie tych zagrozen zostato szczegolnie uwidocznione
podczas pandemii COVID-19, kiedy gwattowny wzrost popytu,
Czasowe ograniczenia eksportowe oraz problemy logistyczne
doprowadzity do niedoboréw wielu produktéw medycznych

i farmaceutycznych. Kolejne wydarzenia geopolityczne, w tym
wojna w Ukrainie oraz narastajaca rywalizacja gospodarcza
pomiedzy Stanami Zjednoczonymi a Chinami, dodatkowo zwrdcity
uwage na potrzebe zwiekszania odpornosci strategicznych
tancuchow dostaw. W efekcie bezpieczenstwo lekowe zaczeto
postrzegac nie tylko jako element polityki zdrowotnej, lecz

takze jako istotny komponent bezpieczenstwa gospodarczego

i narodowego.

W odpowiedzi na te wyzwania zaréwno Unia Europejska, jak i poszczegolne panstwa cztonkowskie
rozpoczety dziatania majace na celu odbudowe czesci potencjatu produkcyjnego, dywersyfikacje
Zrodet dostaw oraz skracanie tancuchow logistycznych. Coraz wigkszego znaczenia nabieraja
koncepcje nearshoringu, polegajace na przenoszeniu produkcji blizej rynku europejskiego, oraz
friendshoringu, zaktadajgce rozwijanie wspotpracy przede wszystkim z panstwami uznawanymi za
stabilnych i wiarygodnych partneréw politycznych oraz gospodarczych. W tym kontekscie analiza
struktury importu do Polski pozwala okresli¢ nie tylko obecny poziom zaleznosci od poszczegoélnych
kierunkow dostaw, lecz takze wskazac obszary, w ktérych wzmacnianie krajowych i europejskich
zdolnosci produkcyjnych moze mie¢ najwieksze znaczenie dla dtugoterminowego bezpieczenstwa
lekowego.
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Uzyte dane

Do przygotowania raportu wykorzystano dane Europejskiego Urzedu
Statystycznego (Eurostat) zawarte w katalogu International trade of EU and
non-EU countries since 2002 by SITC (ds-059331) aktualne na dzien

2 lutego 2026 roku. Dane podane sa wedtug kategorii SITC

(ang. Standard international trade classification), czyli standardowe;
klasyfikacji handlu miedzynarodowego, stworzonej przez Organizacje
Narodow Zjednoczonych. Jest ona wykorzystywana do prowadzenia statystyki
handlu zagranicznego (wartosci eksportu oraz importu oraz wolumeny
towardéw), co umozliwia miedzynarodowe poréwnanie towarow oraz towarow
przemystowych'.

Ograniczenia

Import produktow leczniczych jest ztozonym pojeciem i w mysl ustawy Prawo
farmaceutyczne wyroznia sie kilka odrebnych poje¢. Na wszystkie produkty
lecznicze, ktére przekraczaja polska granice, sktadaja sie:

@ import réwnolegty - polega na przywozeniu do Polski produktéw
leczniczych, ktore maja pozwolenie na dopuszczenie do obrotu wydane
w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej lub panistwie cztonkowskim
Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA- European Free
Trade Association)?;

import docelowy/interwencyjny - to sprowadzanie z zagranicy
produktow leczniczych, potrzebnych do ratowania zycia lub zdrowia
ludzkiego, ktdre nie sa dopuszczone do obrotu w Polsce. Jesli jest on
Zwiazany z potrzebami konkretnego pacjenta i odbywa sie na wniosek
lekarza, mowa jest o imporcie docelowym. W przypadku, w ktérym
Minister Zdrowia dopuszcza wyjatek ze wzgledu na ogolna sytuacje
w panstwie, np. deficyt danego leku, jest to import interwencyjny?;

import ,,standardowy” - obrot hurtowy produktami leczniczymi
pochodzgcymi z paristw trzecich (spoza UE) i sprowadzanymi
bezposrednio do Polski.

Z uwagi na uzyte zrédto danych w niniejszym raporcie nie wystepuje tego
rodzaju rozroznienie, a podane liczby sa wartoscig importu catkowitego,
rozumianego jako fizyczny ruch towaréw na granicach danego panstwa. Rzecz
jasna nie dotyczy to tranzytu - towary sa rejestrowane tylko w przypadku
dodawania lub odejmowania od stanu krajowych zasobow materiatowych lub,
w kontekscie handlu poza UE, w momencie spetnienia formalnosci celnych.
Praca oparta jest na danych gromadzonych przez organy celne na temat
transakcji handlowych miedzy paristwami.

026].
rpl/import-rownolegly [dostep: 28.07.2026).
owie/sprowadzac-leki-z-zagranicy-import-docelowy- [dostep: 28.07.2026].

(SITC), portal Eurostateu, https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Glossary:Standard_
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PRODUKTY LECZNICZE

Spojrzenie z lotu ptaka

Produkty lecznicze sprowadzane do Polski pochodza gtéwnie z importu réwnolegtego.
W najwiekszej kategorii, wszystkich produktéw leczniczych oraz farmaceutycznych
ogotem (STIC 54), wérdd dziesieciu najwiekszych eksporterdéw nie znajdziemy ani
jednego paristwa spoza Europy.

TABELA 1.

Wartosc¢ importu catkowitego produktdw leczniczych
i farmaceutycznych do Polski (SITC 54)

PANSTWO WARTOSC IMPORTU (£) UDZIAt PROCENTOWY

0 Niemcy 2 472 449 087 - 18,83%
9 Wegry 1731 943 934 - 13,19%
e Belgia 1577 799 724 m 12,02%
° Austria 1461965 624 m 11,14%
e Holandia 1118 591 458 - 8,52%
° Francja 1056 093 466 - 8,05%
0 Dania 481 574 862 1 3,67%
e Wtochy 417 264 135 1 3,18%
e Szwajcaria 351 407 663 I 2,68%
@ Stowenia 324 672 542 I 2,47%
Q Inne 2133523128 - 16,25%

W ujeciu catosciowym Chiny odpowiadaja jedynie za 1,24% wartosci bezposredniego
importu produktow i wyrobéw farmaceutycznych, natomiast Indie za 0,92%. Wsrod
pozostatych, niewymienionych powyzej z nazwy panstw, wcigz dominuja te europejskie
(ponad 85%), a inni dostawcy z Azji stanowig tacznie niespetna 14%. Z Ameryki
Pdtnocnej pochodzi zaledwie niecate 4% produktdw. Znaczenie pozostatych kierunkow
nalezy uznac za pomijalne.

Prowadzi to do wniosku, ze z perspektywy Polski problem jest bardzo ztozony

i niebezposredni. Wyrazna obecnosc¢ panstw azjatyckich objawia sie jedynie

w poszczegolnych, bardziej szczegdtowych kategoriach. Oczywiscie, nie wyklucza
to azjatyckiego pochodzenia niezliczonych substancji aktywnych i istotnej czesci

z produktéw gotowych sprowadzanych z innych panstw Europy - jest to fakt
powszechnie znany. Oznacza to jednak, ze Rzeczpospolita zalezna jest podwdjnie -
nie tylko od dalekowschodnich dostawcow, lecz takze od europejskich wytwaorcow
i posrednikdw.
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Twarcy raportu pozostaja swiadomi ztozonosci taricuchéw dostaw - leki sprowadzane
do Polski z Europy Zachodniej moga réwniez pochodzi¢ z importu z kierunkdw
azjatyckich, przechodzacego przez wiele weztow logistycznych. Celem pracy jest
jednak zbadanie bezposrednich, widocznych zaleznosci, ktére nie pozostaja bez
znaczenia dla bezpieczenistwa lekowego Rzeczypospolitej, a petne rozréznienie

i przesledzenie przeptywu towardw nie zawsze jest mozliwe na podstawie dostepnych
danych (np. Holandia, Belgia czy Niemcy ze wzgledu na swoje porty towarowe

Z pewnoscia sa istotnymi posrednikami w handlu z Azjg, cho¢ jednoczesnie majg swoj
wtasny, preznie dziatajacy przemyst chemiczny).

Bezposrednia zaleznos¢ od zrodet substancji aktywnych zlokalizowanych w Azji bytaby
lepiej widoczna przy zbadaniu zagadnienia na poziomie Unii Europejskiej jako catosci
wspolnoty. Tak pogtebiona analiza planowana jest w kolejnych edycjach raportu.

SUBSTANCJE NIEZBEDNE DO WYTWARZANIA PRODUKTOW
LECZNICZYCH | FARMACEUTYCZNYCH

Partnerzy spoza Wspolnoty

Choc¢ i réwniez w tym przypadku Polska sprowadza substancje chemiczne

gtéwnie od partnerow europejskich - z Niemcami, Holandia i Wegrami na czele

- to wkasnie na tym poziomie zaczyna zwiekszac sie roznorodnosc¢ dostawcow,

a jednoczesnie problematyczna kwestia uzaleznienia od panstw Dalekiego Wschodu.

Mowa tu przede wszystkim o dwadch panstwach - Chinach oraz Indiach - ktére daza
do pozycji hegemondw gospodarczych réwniez w dziedzinie produkgji lekdw oraz
substancji aktywnych i pomocniczych. Na nich zatem skupimy uwage podczas analizy
strategicznych zaleznosci dotyczacych Polski, cho¢ zaznaczone beda réwniez inne
istotne powigzania. Wsrad eksporteréw pojawiaja sie takze inne panstwa, ktdre jednak
nie musza by¢ z géry uznawane za kierunki niestabilne - sa to miedzy innymi Malezja,
Japonia, Korea Potudniowa czy Tajwan.

Wsrdd pozostatych partneréw Polski spoza Unii Europejskiej nalezy wymieni¢ przede
wszystkim panstwa EFTA* - Szwajcarie i Norwegie - a takze innych cztonkéw OECD®:
Stany Zjednoczone, Wielka Brytanie, Kanade, Izrael oraz Meksyk. Grupe te dopetniaja
Ukraina i Brazylia. Z wyjatkiem Ukrainy (ze wzgledu na trwajaca wojne) oraz Meksyku,
a czesciowo takze Brazylii czy Izraela, sa to panstwa stabilne politycznie, wiarygodne
w handlu i dojrzate gospodarczo.

“ Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu (European Free Trade Association).
% Organizacja Wspdtpracy Gospodarczej i Rozwoju (Organisation for Economic Co-operation and Development).
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PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

Prowitaminy i witaminy, naturalne lub syntetyczne
(w tym koncentraty naturalne), ich pochodne

Do tej grupy zaliczamy czyste substancje chemiczne bedace witaminami oraz ich
bezposrednie prekursory, np. beta-karoten jako prowitamina A czy cholekalcyferol,
czyli witamina D3. Pozyskuije sie je gtéwnie w procesach biotechnologicznych (np.
wiekszo$¢ przemystowej ryboflawiny produkuje sie za sprawa fermentacji drozdzy)
oraz syntezy chemicznej, rzadziej z ekstrakcji naturalnej. Surowce te trafiajg

gtéwnie do produkcji preparatéw stosowanych w niedoborach pokarmowych,
mieszanin do zywienia pozajelitowego czy suplementow diety i niektérych preparatéw
okulistycznych. Klinicznie maja znaczenie miedzy innymi w profilaktyce krzywicy
(witamina D), wspomaganiu uktadu odpornoéciowego, leczeniu wybranych rodzajow
niedokrwistosci (witamina B12, kwas foliowy) czy zaburzer krzepniecia.

~ Chiny posiadaja istotny, niemal 14-procentowy
udziat w imporcie do Polski witamin oraz

1 4¢y prowitamin, co obejmuje produkty naturalne,
o syntetyczne, ich pochodne i mieszaniny:

Z Paristwa Srodka pochodzi 20,10%
importu witamin B oraz ich pochodnych;

Chiny sa najwiekszym eksporterem do Polski
® witaminy C oraz jej pochodnych - odpowiadajg
za az 45,24% importu catkowitego.

o Chiny oraz Indie tgcznie kontrolujg 15,58%
importu pozostatych, niewyszczegélnionych
witamin (innych niz A, B, C, E).
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PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

| ANTYBIOTYKI

Grupa ta zawiera czyste substancje czynne o dziataniu przede wszystkim
przeciwbakteryjnym, cho¢ niektére - jak amfoterycyna B czy nystatyna

- dziataja przeciwgrzybiczo. Wytwarzane sa gtdwnie w procesach biotechnologicznych
(hodowle mikroorganizmow), a w nielicznych przypadkach z uzyciem syntezy
chemicznej. Stanowia fundament leczenia chordb zakaznych na catym Swiecie, bez
ktérego niemozliwe bytoby takze prowadzenie bezpiecznych operacji chirurgicznych.
Wykorzystuje sie je powszechnie w leczeniu infekcji bakteryjnych, gtéwnie w dziedzinie
pulmonologii, dermatologii oraz transplantologii, gdzie profilaktyka zakazen
pooperacyjnych ma kluczowe znaczenie. Czysta amoksycylina, azytromycyna czy
ceftriakson trafiajag do zaktadow farmaceutycznych, gdzie powstaja z nich kapsutki,
zawiesiny lub roztwory do wstrzykniec.

B8 25,19%

tacznego importu antybiotykow (tutaj - jako
substancji) na terytorium Rzeczypospolitej
F 4 g y - Polskiej pochodzi z Indii i Chin.

Najwieksze uzaleznienie wystepuje w grupie
antybiotykéw sklasyfikowanych jako ,pozostate”, tzn.
innych niz penicyliny, streptomycyny, tetracykliny oraz
ich pochodne i sole. W tej konkretnej, zawezonej grupie
uzaleznienie od obu tych panstw siega

38,85%

(21,08% udziatu Indu oraz 17,77% udziatu Chin).
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PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

Alkaloidy roslinne, naturalne lub syntetyczne,
ich sole, etery, estry i inne pochodne

Sa to silnie dziatajace zwiazki azotowe wyizolowane z roslin lub otrzymane syntetycznie.
Odgrywaja istotna role w ratownictwie medycznym (atropina w bradykardii i zatruciach
zwigzkami fosforoorganicznymi), onkologii (winkrystyna hamuje podziaty komorek
nowotworowych), pulmonologii (pochodne atropiny to leki rozszerzajgce oskrzela) czy
medycynie paliatywnej, gdzie morfina pozostaje podstawowym opicidem podawanym
pacjentom w bélu nowotworowym.

Ny

1311

<
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Indie i Chiny odpowiadajg za prawie 51% importu tych substancji do
Polski, z czego same Indie ponad 47%. Natomiast wszystkie panstwa
spoza UE, w tym kierunki uznawane za ,bezpieczne”, np. Szwajcaria czy
Wielka Brytania, to juz ponad 57% wartosci produktéw sprowadzanych do
Polski.

Polska jest niemal catkowicie uzalezniona od Indii w kwestii sprowadzania
efedryny i jej soli. Indie pokrywaja 86,03% polskiego zapotrzebowania

na import tych substancji, co stanowi jeden z najbardziej jaskrawych
przyktaddw kruchej zaleznosci od dostawcow z Azji. Jesli wziac pod
uwage jeszcze Tajwan, ktérego udziat siega 5,73%, ponad 90% importu
efedryny i pochodnych to kierunku azjatyckie.

Udziat Wielkiej Brytanii warunkowany jest sprowadzanymi
alkaloidami opium i ich solami. W tym rynku tylko Wielka Brytania
ma 30,11% udziatow.

Chiny zaznaczaja swoja obecnos¢ na rynku kofeiny
oraz jej soli i odpowiadaja za 9,14% importu.

Indie maja znaczaca pozycje réwniez w przypadku innych
alkaloidéw roslinnych i ich soli oraz réznych pochodnych alkaloiddw,
niesklasyfikowanych w zadnej innej kategorii. Posiadaja tutaj
57,99% udziatu, co plasuje je na pierwszym miejscu zestawienia.

Warto odnotowac rowniez, ze 99,63% alkaloidow chinowca i ich
pochodnych oraz soli pochodzi z Republiki Federalnej Niemiec,
a 97,98% alkaloidéw sporyszu zytniego i jego pochodnych

z Republiki Czeskiej.
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Hormony, prostaglandyny, tromboksany i leukotrieny,
zarowno naturalne lub syntetyczne; ich pochodne i analogi
strukturalne, w tym tez polipeptydy o zmodyfikowanym
tancuchu, stosowane gtownie jako hormony

Kategoria ta obejmuje substancje biatkowe, peptydowe i steroidowe, ktére odtwarzaja lub
modyfikuja dziatanie naturalnych hormondw organizmu. Sa kluczowymi substancjami
stosowanych w terapii zastepczej, leczeniu choréb metabolicznych i zaburzen
hormonalnych, a ich gtéwni odbiorcy to endokrynologia, diabetologia, ginekologia czy
reumatologia. Zalicza sie tu miedzy innymi importowana w duzych ilosciach insuline,
hydrokortyzon, lewotyroksyne stosowana w niedoczynnosci tarczycy oraz etynyloestradiol
wykorzystywany w produkcji tabletek antykoncepcyjnych.

Ograniczone udziaty w niej majg Wielka Brytania oraz Chiny (odpowiednio 16,52% oraz
14,99% udziatu), cho¢ pewne znaczenie tutaj majg tez Meksyk i Korea Potudniowa.

Prawie potowa (45,08%) importu hormondw steroidowych, ich pochodnych
oraz analogow strukturalnych pochodzi z panstw niebedacych cztonkami Unii
Europejskiej, jednak ich indywidualne udziaty sa roztozone - Wielka Brytania
16,98%, Chiny 13,18%, Indie 8,75% oraz Meksyk 6,19%.

Bardzo duza zaleznos$¢ Rzeczypospolitej Polskiej od dostaw pozaeuropejskich wystepuje
w przypadku hormondw polipeptydowych, hormondw biatkowych oraz hormonow
glikoproteinowych, ich pochodnych i analogéw strukturalnych. 82,57% wartosci importu
pochodzi z panstw spoza Wspolnoty, z czego same Chiny to 76,73% wartosci zakupionych
przez Polske towarow.

// \\\‘ Pewna niespodzianka wystepuje w statystykach dotyczacych importu

/ — \} ' prostaglandyn, tromboksanow i leukotriendw, ich pochodnych oraz
analogéw strukturalnych. Rynek ten jest zdominowany catkowicie
przez dostawcow z Korei Potudniowej (71,65%) oraz Chin (27,63%).

/, Oprocz nich wystepuje jeszcze tylko jeden dostawca - Niemcy, lecz ze

/ i(l
// znikomym udziatem ponizej 1%.

N

W kwestii innych hormondéw i ich pochodnych oraz pozostatych steryddw stosowanych
gtéwnie jako hormony, najwiekszymi partnerami handlowymi Polski pozostaja Indie
(25,59%) oraz Wielka Brytania (23,00%). Pewne, cho¢ umiarkowane znaczenie maja
réowniez Chiny (8,80%).
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PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

Glikozydy; gruczoty lub inne organy i ich wyciagi;
surowice odpornosciowe, szczepionki i podobne produkty

To zbiodr réznorodnych produktéw biologicznych i zwigzkéw chemicznych - glikozydow,
wyciagow z gruczotdw i innych organdw, a takze surowic odpornosciowych i szczepionek

- potaczonych w jedna kategorie statystyczna, choc¢ farmakologicznie naleza do

zupetnie réznych obszaréow terapeutycznych. Pozyskuje sie je z tkanek zwierzecych,
hodowli komdrkowych, syntezy chemicznej (w przypadku glikozyddw) lub nowoczesnej
inzynierii genetycznej. Grupa ta obejmuje produkty biologiczne wykorzystywane

gtéwnie w profilaktyce chordb zakaznych (szczepionki), biernej immunizacji (surowice

i antytoksyny) oraz niektére naturalne glikozydy stosowane w leczeniu choréb serca.
Przyktady zastosowania to produkcja antytoksyn (np. przeciw jadowi zmii), immunoglobulin,
preparatéw osoczopochodnych czy glikozyddw nasercowych, takich jak digoksyna.

Istotny udziat Chin zdeterminowany jest eksportem do Polski
P glikozydoéw naturalnych i syntetycznych oraz ich soli, eteréw,
estrow i innych pochodnych. Prawie dwie trzecie produktéw
przekraczajgcych nasze granice (64,65%) pochodzi wtasnie stamtad.

Gruczoty i inne narzady do celdéw organoterapeutycznych, wyciagi
Z gruczotow lub innych narzadow albo ich wydzielin do celow

EE organoterapeutycznych; heparyna i jej sole; inne substancje ludzkie
’% lub zwierzece przygotowane do celéw terapeutycznych pochodza
= gtéwnie ze Stanow Zjednoczonych Ameryki (26,71%), ale takze
Niemiec (23,67%) oraz Chin (18,89%).
W przypadku importu surowic odpornosciowych i innych frakcji krwi
FL-! oraz modyfikowanych produktéw immunologicznych; szczepionek do

stosowania w medycynie ludzkiej i weterynaryjnej nie zidentyfikowano
istotnego udziatu panstw pozaeuropejskich, ktérych wiarygodnosé
jako partneréw biznesowych mogtaby by¢ kwestionowana.

[

Taki sam wniosek dotyczy importowanej do Polski krwi ludzkiej; krwi
zwierzecej przygotowane] do celoéw terapeutycznych, profilaktycznych
lub diagnostycznych; toksyn, kultur mikroorganizmoéw (z wytaczeniem
drozdzy) i podobnych produktéw.

R

¢W klasyfikacji SITC Rev. 4 szczepionki, surowice, immunoglobuliny czy produkty krwiopochodne (np. czynniki krzepniecia krwi) sa klasyfikowane w dziale 5416 zaréwno jako
surowiec, jak i w swojej gotowej, ostatecznej formie do podania pacjentowi.
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' Produkty farmaceutyczne inne niz leki

Grupa ta obejmuje artykuty medyczne, materiaty opatrunkowe i wyroby diagnostyczne
wytwarzane z surowcow tekstylnych, tworzyw sztucznych czy innych substancji
chemicznych. Stanowia one podstawowe wyposazenie techniczne domowych apteczek,
gabinetdw lekarskich oraz blokdw operacyjnych. Wykorzystuje sie je do opatrywania
ran, diagnostyki in vitro oraz podawania lekow. Praktyczne przyktady to jatowe gazy, nici
chirurgiczne, odczynniki do grup krwi, srodki kontrastowe do diagnostyki obrazowej czy
paski do pomiaru poziomu glukozy.

W przypadku produktdow farmaceutycznych innych niz leki Chiny
zajmuja pozycje pigtego najwiekszego importera - maja

7,36% udziatow.

Widocznos¢ Chin w tej kategorii jest spowodowana istotna
wartoscig sprowadzanych do Polski z Chin materiatow
opatrunkowych - waty, gazy, bandazy oraz podobnych artykutow
przeznaczonych do celdéw medycznych, chirurgicznych,
stomatologicznych lub weterynaryjnych.

Szwajcaria jest najwazniejszym
partnerem Polski w kwestii
importu odczynnikéw do
oznaczania grup krwi - to az

71,61%

wartosci importu tego
rodzaju produktow.
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LEKI GOTOWE

Struktura importu gotowych produktéw leczniczych, w tym weterynaryjnych,

nie charakteryzuje sie istotnym, bezposrednim wptywem wielkich graczy rynku
azjatyckiego. Leki te w ostatecznej formie importujemy gtéwnie od innych cztonkdw
Unii Europejskiej - najwiekszy udziat w tym procesie maja Niemcy, Francja i Holandia.

TABELA 2.

Wartosc¢ importu catkowitego gotowych postaci lekow
(w tym weterynaryjnych) do Polski (SITC 542)

PANSTWO WARTOSC IMPORTU (£) UDZIAL. PROCENTOWY

0 Niemcy 1662267911 - 22,64%
a Francja 862 466 586 - 11,75%
a Holandia 678 772 696 m 9,25%
° Wegry 581 516 265 n 7,92%
O o 414 602 800 . 5,65%
e Austria 409 040 268 5 5,57%
o Wtochy 314 630 674 i 4,29%
e Stowenia 307 673 312 I 4£19%
e Belgia 307 337 174 1 419%
@ Irlandia 237 922 878 1 3,26%
° Inne 1565 290 165 - 21,32%

Jednakze i w tej kategorii mozna méwic o pewnych istotnych, wyrézniajacych sie
zaleznosciach od niektorych panistw. Nie powinno sie jednak postrzegac ich jako
Zrodta ryzyka. Wrecz przeciwnie - najczesciej jako stabilnych i zaufanych partnerow
biznesowych.

el i -
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PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

' Leki zawierajgce antybiotyki

To gotowe do stosowania preparaty o réznych postaciach farmaceutycznych (tabletki,
syropy, masci, krople, fiolki do wstrzykniec) zawierajace precyzyjnie dawkowane
substancje przeciwbakteryjne. Sa podstawa leczenia zakazert w podstawowe] opiece
zdrowotnej, pediatrii oraz w lecznictwie szpitalnym, cho¢ nie wszystkie maja takie samo
znaczenie kliniczne: czes¢ stosuje sie rutynowo przy zwyktej anginie czy zapaleniu
oskrzeli, inne - jak wankomycyne czy karbapenemy - rezerwuje sie wytacznie dla ciezkich,
opornych zakazen szpitalnych.

. 10,53%

Leki zawierajace antybiotyki lub ich pochodne pochodza
gtownie z Wegier (26,27%), Francji (16,32%), i Wtoch
(10,53%).

20

Leki zawierajace najpopularniejsze antybiotyki, tj. penicyliny,
substancje ze struktura kwasu penicylanowego, streptomycyny albo

pochodne wszystkich wymienionych importowane sa gtownie z Francji
(53,66% udziatu) oraz Austrii (21,52%).

Leki oparte na pozostatych antybiotykach oraz ich pochodnych maja
dosc¢ zréznicowanych dostawcow, jednak na czotowych pozycjach
importerow do Polski znalez¢ mozna Wegry (32,13%), Wtochy (12,04%)
i Niemcy (8,68%) niemal ex aequo ze Stowenia (8,66%).




PODSUMOWANIE RYZYK STRATEGICZNYCH

Leki zawierajgce hormony lub inne produkty
z podgrupy 541.5

W tej grupie znajduja sie gotowe postaci lekow, ktérych gtéwnym sktadnikiem czynnym

sg hormony lub ich syntetyczne odpowiedniki. Sg niezbedne w przewlektym leczeniu
choraéb tarczycy, zaburzert hormonalnych oraz choréb zapalnych i autoimmunologicznych,
gdzie hormony steroidowe dziatajg jako silne leki przeciwzapalne oraz immunosupresyjne
(glikokortykosteroidy). Dominuja w diabetologii, ginekologii, dermatologii oraz reumatologii.
Przyktady to fabrycznie spakowane peny z insuling dla cukrzykow, tabletki z hormonem
tarczycy, doustne srodki antykoncepcyjne czy sterydowe masci na tuszczyce.

Nie bedzie zaskoczeniem, ze wiodaca role odgrywa tu praktycznie tylko
czterech dostawcow - Dania (33,29%), Francja (22,98%), Niemcy (19,82%)
i Wtochy (6,38%).

% 2!}!% 19,%*2% 6,3\%

® Dania jest zdecydowanym liderem eksportu lekéw
zawierajacych insuline oraz innych hormondw podgrupy 541.5.
Jej obecnos¢ w wymienionych grupach to odpowiednio 52,12%
oraz 37,14%. Francja oraz Niemcy wystepuja zamiennie w obu
zestawieniach, zajmujac drugie i trzecie pozycje, z udziatami
wahajacymi sie w przedziale 16-30%.

® Wyrdzniajaca sie grupa lekdéw w tej kategorii sa leki
zawierajace hormony kortykosteroidowe, ich pochodne i analogi
strukturalne. Ich import do Polski pochodzi gtéwnie z Wtoch ,
(27,93%) oraz Francji (26,23%).
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Leki zawierajgce alkaloidy
lub ich pochodne

Sa to gotowe preparaty handlowe wykorzystujace silne dziatanie alkaloidéw na uktad
nerwowy i miesniowy, stosowane przede wszystkim w leczeniu silnego bélu, choréb
uktadu oddechowego oraz w onkologii i okulistyce - przyktadowo krople z atroping,

ktore rozszerzaja zrenice przed badaniem dna oka. Znajduja szerokie zastosowanie

w anestezjologii, medycynie ratunkowej i neurologii, a niektére pochodne, jak skopolamina
stosowana w boélach miesigczkowych, sa skutecznymi srodkami rozkurczajacymi miesnie.
Praktycznym przyktadem sa gotowe amputki z morfing podawane w karetkach, tabletki
przeciwbolowe z kodeing czy doustne leki rozszerzajace oskrzela z teofiling stosowane

U pacjentow z chorobami ptuc.

23,42%

17,63%

13,99%

Sprowadzane do Polski leki zawierajace alkaloidy i ich pochodne powstaja gtéwnie
w trzech panstwach - Austrii (23,42%), Niemczech (17,63%) oraz Chinach (13,99%).
To jeden z nielicznych watkow azjatyckich w przypadku gotowych produktow
leczniczych. Istotna funkcje petnia tu réwniez Wtochy, Irlandia i Szwajcaria,
posiadajgce udziaty po 7-10%.
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Leki nigdzie indziej
niesklasyfikowane

Jest to najszersza kategoria - obejmuje wszystkie leki gotowe, ktére nie zawieraja
antybiotykdw, hormonow ani alkaloidow, a wiec statystycznie wiekszosc lekow dostepnych
w aptekach, zaréwno na recepte, jak i bez recepty. Obejmuje miedzy innymi kardiologie,
psychiatrie, gastrologie i leczenie bolu, ale tez alergologie czy leczenie przeciwzakrzepowe.
Przyktady to leki na nadcisnienie, statyny obnizajace cholesterol, leki przeciwdepresyjne,
popularne srodki przeciwboélowe - ibuprofen i paracetamol - a takze nowsze doustne leki
przeciwzakrzepowe (tzw. NOAC), ktére w wielu wskazaniach zastgpity klasycznag warfaryne.

~a
; . 10,90%

O 8

Ta kategoria réwniez nie przynosi zaskoczen. Najczestszymi
dostawcami wszelkich innych rodzajow lekow sa dla Polski przede
wszystkim Niemcy (23,79%), Holandia (10,90%) oraz Francja
(10,07%). Mniejsze wptywy posiadaja Wegry, Austria, Belgia,
Stowenia, Irlandia, Szwajcaria i Wtochy.
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Pozorne bezpieczenstwo i zjawisko
»podwajnej zaleznosci”

W ujeciu ogdlnym (dla wszystkich produktéw leczniczych

i farmaceutycznych) Polska sprowadza towary niemal wytgcznie od
partnerdw europejskich, na czele z Niemcami, Wegrami i Belgia. Taka
struktura handlu maskuje jednak rzeczywisty problem, poniewaz + ALB

europejscy dostawcy bardzo czesto sami opierajg swoja produkcje na aﬁ!ﬁs; Tir- ' "ol

azjatyckich substancjach czynnych (API). W efekcie Polska zmaga sie : ; '

z tzw. podwojng zaleznoscig - jest uzalezniona nie tylko bezposrednio f f %T

od dalekowschodnich dostawcow komponentow, lecz takze od ily &3‘:0 H\’ Zmir

europejskich przetwoércow i posrednikéw handlowych. GREECE .
& Crete elraklio N

Lasaplancae . 7 X o ELUNIDLA T.:nn18

Gtebokie uzaleznienie od Chin i Indii
w obszarze substancji czynnych (API)

Kwestia uzaleznienia od rynku azjatyckiego staje sie niezwykle wyrazna na
poziomie importu konkretnych substancji niezbednych do produkcji lekdw.
Chiny i Indie maja wptyw na strategiczne segmenty polskiego importu
substancji, odpowiadajac wspdélnie m.in. za ponad 25% importu substancji
antybiotykowych (a w grupie antybiotykow innych niz penicyliny i tetracykliny
az za blisko 39%) oraz za niemal 51% importu
alkaloidéw roslinnych. Skrajnym przyktadem
tej podatnosci jest efedryna, w przypadku
ktorej same Indie pokrywaja az 86,03%
polskiego zapotrzebowania importowego.
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Dominacja Azji w dostawach wybranych
hormonow i glikozydow

Analiza strategicznych zaleznosci ujawnia waskie gardta w postaci
niemal catkowitej dominacji dostawcow z Azji Wschodniej w kilku
kluczowych grupach substancji. Chiny odpowiadaja za az 76,73%

wartosci importu hormonéw polipeptydowych, biatkowych oraz
glikoproteinowych, a takze za blisko dwie trzecie (64,65%)

importu glikozydow naturalnych i syntetycznych. Jeszcze bardziegj
skrajna sytuacja dotyczy rynku prostaglandyn, tromboksanow

i leukotriendw, ktory zostat niemal w catosci (ponad 99%) zdominowany
przez zaledwie dwa parstwa azjatyckie: Koree Potudniowa (71,65%)

i Chiny (27,63%).

Stabilnos¢ i bezpieczenstwo w segmencie
lekdw gotowych

W przeciwienstwie do rynku substancji czynnych struktura importu

gotowych postaci lekow (w tym weterynaryjnych) nie wykazuje
niepokojacego uzaleznienia od niestabilnych kierunkow. Leki

w ostatecznej formie Polska sprowadza niemal wytacznie z panstw

Unii Europejskiej — gtownie z Niemiec, Francji i Holandii. Jedynym

zauwazalnym i rzadkim sladem obecnosci producentéw azjatyckich

w tej kategorii sa Chiny, ktore posiadaja niespetna 14-procentowy
udziat w imporcie gotowych lekow zawierajacych alkaloidy.
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W tej czesci raportu nie chcemy
powielac postulatéow dotyczacych
przywilejow podatkowych czy
preferencyjnych warunkéw w procesie
uzyskiwania decyzji refundacyjnych lub
przetargach publicznych.

Rozwigzania te moga byc rozwazane, lecz pod znakiem
zapytania stawiamy to, czy najprostsze metody
protekcjonizmu panstwowego moga przyczynic sig

do rozwoju catego - tak przeciez skomplikowanego

- sektora produkcji lekdw i substancji czynnych

w Polsce. Celem nie powinna i - jesli chcemy myslec
strategicznie oraz przysztosciowo - wrecz nie moze
by¢ wytacznie jego ochrona. Zamiast tego chcielibysmy
zaproponowac szereg innych, merytorycznych
propozycji, ktore w debacie pojawiaja sie zdecydowanie
rzadziej.

Solidne podstawy, czyli rozwoj catego sektora
chemicznego

Najwiekszym problemem przy produkcji substancji czynnych (API)

w Europie pozostaje brak dostepu do podstawowych chemikaliow
(commodity chemicals), ktére wcigz s sprowadzane gtownie z Azji.

Rzad Polski powinien wspierac¢ rozwoj rodzimej produkcji, aby zapewnic
odpowiedni ,ekosystem” dla przemystu farmaceutycznego albo rozwazyc
stworzenie krajowego (lub regionalnego, np. z paristwami regionu
Europy Centralnej) konsorcjum zakupowego, ktére zabezpieczatoby oraz
magazynowato kluczowe surowce chemiczne, co zagwarantowatoby
polskim syntezatorom stabilnos¢ cenowa i SUrowcowa.

32 MAPA ZALEZNOSCI LEKOWEJ | RAPORT 2026



e0o 00000

Obnizanie progu wejscia na rynek produkgc;ji
lekdw i syntezy API

Dotyczy to w szczegolnosci produkcji substancji czynnych (API).
Produkcja API (czyli synteza chemiczna) rézni sie od produkcji lekdw
gotowych i jest jeszcze trudniejszym oraz duzo kosztowniejszym
przedsiewzieciem biznesowym - wymaga ogromnych naktadow

na infrastrukture i wigze sie z rygorystycznymi normami
srodowiskowymi. Niezbedna jest scista wspotpraca KPRM,
Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Rozwoju i Technologii

oraz Ministerstwa Funduszy i Polityki Regionalnej, ktére mogtyby
rozwazy¢ stworzenie specjalnej puli bezzwrotnych dotacji (np.

w ramach srodkow z programu FENG - Funduszy Europejskich dla
Nowoczesnej Gospodarki - lub innych programéw europejskich) na

budowe nowoczesnych instalacji syntezy API.

Odbudowanie kadr farmacji przemystowej

Odtworzenie produkcji substancji czynnych wymaga wspotpracy wielu specjalistow -
farmaceutow ze specjalizacja z farmacji przemystowej, a takze chemikdw procesowych,
biotechnologow, inzynierow produkcji oraz ekspertéw od walidacji. Rzad w kooperagji

z uczelniami wyzszymi powinien uruchomic¢ zamawiane kierunki studiéw oraz programy
stypendialne i stazowe w polskich fabrykach lekéw, aby odpowiednio odpowiedzie¢ na popyt

odradzajacego sie przemystu i zatrzymac talenty w kraju.

Rozwdj partnerstwa publiczno-prywatnego

Polska posiada zaplecze naukowe (np. nowo otwarte Centrum
Technologii Wytwarzania APl w Instytucie Chemii Przemystowej
nalezacym do Sieci Badawczej tukasiewicz), ktore ma za zadanie
opracowywac i certyfikowac nowe czasteczki API.

Agencja Badan Medycznych oraz Narodowe Centrum Badan

I Rozwoju moga uruchomic celowane sciezki grantowe, na przyktad
na wdrozenie sztucznej inteligencji oraz uczenia maszynowego

w optymalizacji proceséw produkcyjnych (tzw. Predictive
Maintenance w fabrykach) i w cyfrowym projektowaniu nowych

lekow.

Finansowanie powinno wigzac sie jednak z komercjalizacjg projektow.
Nalezatoby dopilnowac, aby dotacje trafiaty do przedsiewzie¢, ktore
maja realna szanse na wdrozenie produkcyjne w polskich zaktadach,

a nie konczyty sie wytacznie na etapie publikacji naukowe;.
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Farmaceutyczne strefy przemystowe

Produkcja APl wigze sie z rygorystycznymi normami srodowiskowymi, co czesto

blokuje inwestycje. Rzad powinien stworzy¢ specjalne strefy przemystowe,

zlokalizowane blisko duzych osrodkow akademickich, z gotowa infrastruktura

oczyszczania sciekow oraz gospodarki odpadami, a takze przyspieszy¢ wydawanie

decyzji $rodowiskowych (IPPC - Integrated Pollution Prevention and Control) dla

projektow farmaceutycznych uznanych za strategiczne, jednoczesnie wspierajac '.
finansowo wdrazanie technologii przyjaznych srodowisku. Firmy dziatajace

w klastrach mogtyby takze wspoétdzieli¢ koszty drogiej infrastruktury, takiej jak

laboratoria analityczne, nowoczesne linie pilotazowe czy tez systemy dostarczania

gazow technicznych i ultraczystej wody.

Wsparcie polskiego eksportu poprzez
dyplomacje gospodarcza

Silny przemyst krajowy musi zarabiac¢ réwniez na rynkach
zagranicznych, aby finansowac inwestycje oraz drogie
badania na miejscu. Polska dyplomacja oraz Polska Agencja
Inwestycji i Handlu (PAIH) powinny prowadzi¢ agresywna
polityke wsparcia eksportu polskich produktow leczniczych
na rynki pozaunijne (np. do Ameryki tacinskiej, Afryki, na
Bliski Wschéd) i pomagac w nierzadko trudnych procesach
tamtejszej certyfikacji i rejestracji. Potaczenie tych dziatan
pozwoli polskiemu sektorowi farmaceutycznemu na ewolucje:
od odtworzenia podstawowej produkcji lekdw generycznych

i API (baza bezpieczenstwa), az po budowe pozycji
regionalnego lidera.

Ponadto, Polska nie odbuduje petnego taricucha produkgji
w izolacji. Rzad musi aktywnie lobbowac w Brukseli za
unijnymi mechanizmami wsparcia (np. w ramach Critical
Medicines Act). Nalezy dazy¢ do tego, aby unijne fundusze
na suwerennosc lekowa trafiaty wkasnie do panstw Europy
Srodkowo-Wschodniej, ktére dysponuja odpowiednim
zapleczem produkcyjnym i nizszymi kosztami operacyjnymi
niz Europa Zachodnia.
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System ubezpieczen i gwarancji Skarbu Panstwa
dla inwestycji wysokiego ryzyka

Inwestycje w produkcje lekow biologicznych lub zaawansowang synteze
chemiczng obarczone sg ogromnym ryzykiem technologicznym oraz
finansowym. Rzadowe agencje i instytucje panstwa, takie jak Korporacj
Ubezpieczen Kredytow Eksportowych (KUKE) lub Bank Gospodarstwa
Krajowego (BGK) powinny stworzy¢ specjalne instrumenty finansowe -
gwarancje kredytowe albo ubezpieczenia projektow inwestycyjnych dla
krajowych producentéw, co utatwitoby im pozyskiwanie kapitatu komercyjnego.

Fast-track w urzedach
regulacyjnych - URPL i GIF

Instytucja regulujaca rynek farmaceutyczny w Polsce, czyli
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych (URPL) powinien stworzy¢ tzw. szybka
$ciezke (fast-track) dla rejestracji lekdw i zmian w dokumentagji
(np. zmiany dostawcy API na krajowego), jesli produkcja odbywa
sie na terenie kraju. Dtugi czas oczekiwania na decyzje urzedowe
blokuje elastycznos¢ fabryk. Podobnie Gtowny Inspektorat
Farmaceutyczny mogtby realizowac procedury certyfikacji GMP
(Dobrej Praktyki Wytwarzania) w trybie priorytetowym, jezeli

produkcja ma zostac przeniesiona do naszego panstwa.
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Sprowadzanie produkcji miedzynarodowych
koncernow farmaceutycznych

Jednym z pozornie najprostszych sposobdw na zapewnienie
krajowe]j produkcji lekdw jest przyciggniecie zagranicznego
kapitatu i sktonienie miedzynarodowych koncernéw
farmaceutycznych (tzw. Big Pharma) do przeniesienia
(reshoringu/nearshoringu) ich proceséw produkcyjnych lub
badawczych do Polski. Wymaga to jednak zupetnie innego
zestawu narzedzi niz wspieranie rodzimego przemystu. Globalni
giganci operujg na innych marzach oraz podejmujg decyzje na

podstawie globalnej optymalizacji podatkowej, stabilnosci prawa
oraz dostepnosci infrastruktury.

Polski rzad powinien wdrozy¢ kompleksowy i atrakcyjny pakiet
zachet regulacyjnych, infrastrukturalnych i fiskalnych, ktory
bedzie pozycjonowac Polske jako gtowny bezpieczny port
produkcyjny (tzw. Safe Haven) dla globalnej farmacji w regionie
Europy Srodkowo-Wschodniej. Celem jest przekonanie
koncernéw miedzynarodowych, ze przeniesienie produkcji
zaawansowanych lekow oraz API z Azji do Polski zminimalizuje
ich ryzyko geopolityczne, a jednoczesnie pozwoli zachowac

- by¢ moze nie taka sama jak w przypadku Azji - ale wciaz
satysfakcjonujaca efektywnosc kosztowa.

Ustanowienie funkcji Pethomocnika Rzadu ds.

Suwerennosci Lekowej

Rozwoj branzy farmaceutycznej jest obecnie rozproszony miedzy
Ministerstwo Zdrowia, Ministerstwo Rozwoju i Technologii, Ministerstwo
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego oraz Ministerstwo Klimatu i Srodowiska.
Powotanie jednego koordynatora w randze sekretarza stanu pozwolitoby na
prowadzenie spojnej polityki przemystowo-zdrowotnej i szybkie usuwanie

barier biurokratycznych.
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Jesli zaleznosg, to od sojusznikow -
friendshoring

Droga Polski do suwerennosci lekowej nie bedzie z pewnoscia
krotka, tatwa ani szybka. Catkowita niezaleznosc¢ w tej
dziedzinie pozostaje nie do osiggniecia w zglobalizowanym
Swiecie oraz przy istniejacych obiektywnych ograniczeniach
gospodarczych, technologicznych czy nawet spotecznych

(np. aspekt dostepnosci specjalistycznych kadr). Natomiast
szukajac partneréw biznesowych dla sektora uznawanego za
krytyczny dla funkcjonowania panstwa, powinnismy szukac

w pierwszej kolejnosci wsrod panstw sojuszniczych i dzielgcych
te same wartosci (Unia Europejska, NATO, panstwa szeroko
rozumianego Zachodu) i jednoczesnie uznawanych za stabilne
oraz wiarygodne.

W tym kontekscie absolutng koniecznoscig staje sie przeniesienie
ciezaru myslenia o bezpieczenstwie farmaceutycznym z poziomu
pojedynczych paristw na poziom catej Unii Europejskiej. Zaden
kraj cztonkowski nie ma bowiem potencjatu pozwalajacego

na samodzielne zbudowanie tancucha dostaw dla wszystkich
kluczowych lekow i substancji czynnych (API) - natomiast

cata Wspolnota moze przynajmniej aspirowac do takiego

celu. Odpowiedzig na to wyzwanie musi by¢ unijna strategia
oparta na nearshoringu (skracaniu taricuchow dostaw poprzez
przenoszenie produkcji w granice UE lub do jej bezposredniego
sgsiedztwa) oraz friendshoringu (wspdtpracy z zaufanymi
krajami trzecimi). Polskim celem w ramach tych dziatar powinno
by¢ wywalczenie roli jednego z kluczowych regionalnych hubéw
produkcyjnych. Zapobieganiu deficytom sprzyjataby europejska
specjalizacja i dywersyfikacja - model, w ktérym poszczegolne
regiony Wspolnoty rozwijaja produkcje konkretnych grup lekow
(np. antybiotykdw, lekow onkologicznych czy biologicznych),
tworzac zintegrowany oraz odporny na kryzysy geopolityczne
ekosystem. Taki podziat pracy, poparty unijnym finansowaniem

i zachetami regulacyjnymi, pozwoli optymalizowac koszty,

a jednoczesnie zagwarantuje realng odpornosc catego bloku.
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