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Streszczenie

e Zgodnie z analiza cen lekdw refundowanych, przeprowadzong na potrzeby ni-
niejszego opracowania, od wprowadzenia ustawy refundacyjnej w roku 2012 ceny
lekéw refundowanych w cenach biezacych w Polsce systematycznie spadaja.
W catym okresie 2012 r. — listopad 2022 r. Srednia cena przyjetego koszyka lekéw
zmniejszyta sie o ok. 10%. Z kazdym kolejnym obwieszczeniem Ministra Zdrowia
srednie ceny lekéw refundowanych spadajg o ok. 0,2% (wzgledem IV kw. 2019 r.).
Na przetomie 2018 i 2019 r. cena koszyka zmniejszyta sie 0 4% w przeciggu jednego
kwartatu.

* Natle krajow Unii Europejskiej Polska charakteryzuje sie najnizszymicenamilekow,
zaréwno tych o cenach regulowanych, jak i nieregulowanych. Ceny regulowane
W Polsce wynoszg ok. 73% Sredniej unijnej, zas nieregulowanych ok. 67%.

* Przeprowadzona analiza kosztédw przemystu farmaceutycznego sugeruje, ze
w stosunku do IV kw. 2019 r. jako okresu bazowego (ostatniego, w ktérym naj-
bardziej istotne szoki geopolityczne jeszcze nie zaszty) ceny tacznych czynnikdéw
wptywajacych na koszty produkcji przemystu farmaceutycznego do IIl kw. 2022 r.
wzrosty 0 27,7 %. Zdecydowana wiekszos¢ tego wzrostu zaszta od poczatku 2021 r.

* Kategoriami kosztowymi w najwiekszym stopniu oddziatujgcymi na ogdlny wzrost
kosztéw czynnikéw produkcji przemystu farmaceutycznego byty ceny surowcéw
i substancji czynnych, ceny energii i medidéw oraz koszty wynagrodzen.

* Efektem rosnacych kosztéw bedzie zapewne zmnigjszenie naktadéw inwestycyj-
nych branzy. Ostatnie dane sugeruja, ze by¢ moze taki trend juz sie rozpoczat. Po-
twierdza to w szczegdlnosci o0 34,9% nizsza kwota inwestycji rozpoczetych w okre-
sie lll kw. 2022 r. niz w analogicznym okresie ub.r.



* Rosnace koszty z pewnoscig odbija sie w niedalekiej przysztosci na wynikach
branzy i jej dziatalnosci inwestycyjnej. Spodziewac sie wiec nalezy kontynuacji
wieloletniego trendu wzrostu pozyskiwania lekdw w wiekszym stopniu z zagrani-
cy niz z rynku krajowego. W 2021 r. produkcja krajowa na rynek polski stanowita
ponizej 1/3 wartoséci importu farmaceutykdéw. Dotyczy to w szczegdlnosci lekéw
refundowanych, ktérych wytwarzanie wedtug przeprowadzonych symulacji jest
z duzg dozg pewnosci nieoptacalne.

W szczegdlnosci rekomendowane jest jedno, lub kilka z nastepujacych rozwigzan:

« ograniczenie presji na obnizanie cen refundowanych lekéw krajowych w nego-
cjacjach cenowych,

« wdrozenie w wybranym zakresie indeksacji cen lekéw refundowanych
krajowych producentéw wzgledem inflacji lub wybranego zbiorczego
wskaznika kosztéw przemystu farmaceutycznego,

+ wdrozenie obiektywnego mechanizmu wyzszych cen lekéw krajowych
producentéw.

Inne mozliwosci poprawy sytuacji przemystu farmaceutycznego z korzyscia dla
polskiego pacjenta i gospodarki wymagatyby interwencji bezposredniej. Przy-
ktadowo wsparcia inwestycji przez sektor publiczny czy tez stosunkowo bardziej
skomplikowanej, aczkolwiek nie niemozliwej do wprowadzenia, ulgi podatkowej
dla przedsiebiorstw rozwijajacych produkcje w Polsce.

Dziatania, ktdre nie zawsze zmierzajg do jak najnizszej krétkookresowej ceny leku
bytyby w petni zgodne z ustawa refundacyjna, ktéra podkresla koniecznos¢ réw-
nowazenia intereséw swiadczeniobiorcow i przedsiebiorcéw, a takze dziatalnosci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej przedsiebiorstw farmaceutycznych w UE. Na-
lezy konfrontowac¢ konsekwencje ograniczonego bezpieczenstwa lekowegopan-
stwa w diugim terminie z krétkookresowymi nizszymi cenami dla pacjenta.
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Ceny na rynku
farmaceutycznym
w Polsce

Ceny lekéw refundowanych w Polsce

Zgodnie z analiza cen lekéw refundowanych, przeprowadzong na potrzeby niniejszego opracow-
ania, od wprowadzenia ustawy refundacyjnej w roku 2012 ceny lekdw refundowanych w cenach
biezacych w Polsce systematycznie spadajg. W catym okresie 2012 - listopad 2022 r. Srednia cena
przyjetego koszyka lekéw zmniejszyta sie o ok. 10%. Z kazdym kolejnym obwieszczeniem Ministra
Zdrowia srednie ceny lekdw refundowanych spadajg o ok. 0,2% (wzgledem IV kw. 2019 r.). Na-
jwieksze obnizki wystapity na przetomie 2018 i 2019 roku, gdy cena koszyka zmniejszyta sie 0 4%
W przeciggu jednego kwartatu.

Wykres 1. Indeks cen koszyka lekéw refundowanych | kw. 2012 - [l kw. 2022
(ceny biezace, IV kw. 2019 =100)
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Zrodfo: Badanie wiasne, dane: NFZ, Ministerstwo Zdrowia

Z powodu wzrostu kosztow produkcji i inflacji krajowi producenci lekow dgzg do ograniczenia
erozji cen lekow — najtanszych w UE. Tak wiec przy urzedowych cenach lekow warto by zasta-
nowic sie had mechanizmmem cenowym uwzgledniajgcym uwarunkowania produkcji, ale rzecz
Jjasna uniemozliwiajgcym wzrost doptat pacjentow — moéwi prof. dr hab. n. ekon. Ewelina Noj-
szewska ze Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie



Ceny lekéw na tle miedzynarodowym

Na tle krajow Unii Europejskiej Polska charakteryzuje sie najnizszymi cenami lekow, zaréwno tych
o cenach regulowanych, jak i nieregulowanych. Zgodnie z niedawna analizg' dla tego samego ko-
szyka lekéw, ceny regulowane w Polsce sa najnizsze w catej UE i wynosza ok. 73% Sredniej unijne;j.
Wsréd lekdw o cenach nieregulowanych ceny w Polsce s3 nizsze od sredniej unijnej o ok. 33%.
Zarowno ceny lekéw regulowanych jak i nieregulowanych w Polsce sg wiec stosunkowo niskie na
tle miedzynarodowym.

Wykres 2. Ceny regulowane i nieregulowane w poszczegdlnych krajach EU, dla tego samego ko-
szyka lekow, 2021 (srednie ceny w UE = 100%)

140%

120%

100%

80%

60%

40%

20%

Polska Stowacja Grecja Wegry Francja Czechy $redniaUE  Wielka Wiochy Niemcy Dania

Brytania
. ceny regulowane

. ceny nieregulowane
Zrédto: raport TLV analysis, dane IQVIA

1.,International price comparison 2021", 03.2022, The Dental and Pharmaceutical Benefits Agency, ht-
tps:/;vww.tlv.se/download/18.9e9341817f9775950bd276/1647586496454/international_price_compari-
son_2021_107-2022.pdf
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Koszty dziatalnosci
firm farmaceutycznych

Globalne i krajowe trendy wplywajace na koszty dziatalnosci

Dziatanie sektora farmaceutycznego, w tym przede wszystkim produkcja i sprzedaz lekdw, jest
Scisle uzalezniona od kondycji innych sektoréw gospodarki krajowej oraz sytuacji na rynkach
miedzynarodowych. Globalne tanicuchy dostaw, a nastepnie produkcja i dystrybucja na rynku sg
niezwykle wrazliwe na szoki popytowe i podazowe, sytuacje geopolityczng oraz wahania kursowe,
nawet biorgc pod uwage stosunkowo wysokie zapasy towarow i produktow, ktorymi charaktery-
zuje sie przemyst farmaceutyczny na tle innych branz.

Ostatnie lata byty szczegdlnie obfite w tego typu szoki. Praktycznie od poczatku 2020 r. na prze-
myst farmaceutyczny oddziatywata pandemia COVID-19. Jej pierwsza faza charakteryzowata sie
wysoka niepewnoscia, ktdra skutkowata m.in. tworzeniem zapaséw przez konsumentow, takze
w postaci farmaceutykow, oraz kierowaniem sie niepotwierdzonymi tezami odnosnie farmaceuty-
cznego leczenia COVID-19. Widoczne byto rowniez zatamanie w produkcji globalnej, szczegdlnie
w Azji, gdzie regulacje odnosnie przeciwdziatania pandemii byty stosunkowo surowe. To wtasnie
w tym regionie globu odbywa sie produkcja wiekszosci substancji aktywnych wykorzystywanych
w produkcji lekow.

Tak wysokie skupienie produkcji farmaceutycznej, szczegdlnie lekdw generycznych, w Azji jest
konsekwencja szukania oszczednosci w procesie produkcyjnym. Zastagpienie produkcji krajowej
azjatycka zaszto w okresie ostatnich dwoéch dekad. Wedtug jednego z badan? w 2000 r. proporcja
nowych certyfikatow potwierdzajgcych jakosc¢ substancji czynnych odpowiedniag dla rynku eu-
ropejskiego wydawanych dla producentéw Azjatyckich wynosita 31% wszystkich certyfikatow,
w 2020 r. juz 63%.

Wykres 3. Liczba przyznanych nowych certyfikatéw potwierdzajacych jakos¢ substancji
czynnych (Certificate of Suitability of Monographs of the European Pharmacopoeia)
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Zrédto: Progenerika (2020)

2 Progenerika, 09.2020, "Where do our active pharmaceutical ingredients come from? — a world map of API
producers’, https://orogenerika.de/app/uploads/2020/11/API-Study_long-version_EN.pdf
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Przytoczona analiza stwierdza rowniez, ze produkcja w Indiach i Chinach, odpowiadajaca
w 2020 r. odpowiednio za 41% i 13% wszystkich certyfikatow odbywa sie tylko w pieciu prowincjach
tych dwdch krajéw. Dodatkowo dla ponad potowy substancji czynnych przyznane zostato od 1 do
5 certyfikatdw, co oznacza, ze ich produkcja jest wysoce skoncentrowana geograficznie i zalezna
od matej liczby podmiotéw. Ponadto produkcja 1/6 wszystkich substancji czynnych w ogéle nie
ma miejsca w Europie.

Dopiero pandemia COVID-19 potwierdzita z jakimi problemami moze wigzac sie koncentracja pro-
dukcji w regionach poza granicami kraju. W skutek wybuchu pandemii produkcja jak i taricuchy
dostaw zatamaty sie. W efekcie zamykania granic i ograniczen poruszania sie nastgpito réowniez
zatamanie w transporcie i problemy z dostawami, co poskutkowato niedoborami substanc-
ji oraz materiatéw i w efekcie ogromnym negatywnym szokiem podazowym. W konsekwencji
ceny pewnych substancji czynnych zwiekszyty sie znaczaco. Dodatkowo, w tym okresie, wzrosto
znaczenie sporéw handlowych oraz wzrost wagi transgranicznych regulacji i zgodnosci, co jesz-
cze bardziej zwiekszato koszty produktéw. Sytuacja ta pokazata, jak istotna jest produkcja krajowa
i uniezaleznianie sie od rynkéw miedzynarodowych dla zachowania bezpieczenstwa lekowego.

W zwigzku z importem substancji czynnych z rynkdw miedzynarodowych, koszty ponoszone
przez producentdw sg tez niezwykle wrazliwe na kurs dolara amerykanskiego, ktory jest stan-
dardowa waluta wykorzystywana w handlu miedzynarodowym substancjami czynnymi. W ciggu
zaledwie 4 ostatnich lat kurs dolara wobec ztotéwki wzrdst o 35%. Gtowna przyczyna tego wzrostu
byt wybuch wojny w Ukrainie w lutym 2022 r. Spowodowat on réwniez inne istotne zaburzenia na
rynku lekéw. W pierwszej potowie roku nastgpit szok popytowy spowodowany wzrostem zapo-
trzebowania na leki i wyroby medyczne, ktdre przekazywane byty do Ukrainy. Konflikt miat tez
wplyw na wzrost niepewnosci energetycznej i skoki cen energii, majace znaczenie dla kosztow
praktycznie wszystkich branz gospodarki, takze przemystu farmaceutycznego.

Zmiana kosztéw przemystu farmaceutycznego

Przeprowadzona analiza kosztow przemystu farmaceutycznego sugeruje, ze w badanym przed-
ziale czasowym ulegty one istotnemu zwiekszeniu. Odnoszac sie do IV kw. 2019 r. jako okresu
bazowego (ostatniego w ktdrym najbardziej istotne szoki geopolityczne jeszcze nie zaszty) ceny
tacznych czynnikoéw produkcji przemystu farmaceutycznego do Il kw. 2022 r. wzrosty o 27,7 %.
Zdecydowana wiekszos¢ tego wzrostu zaszta od poczatku 2021 r.

Wykres 4. Zmiany struktury kosztéw firm farmaceutycznych w okresie 2018 — 2022 r.
(IV kw. 2019 r. =100)
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Kategoriami kosztowymi, w najwiekszym stopniu oddziatujagcymi na ogdlny wzrost cen czyn-
nikow produkcji przemystu farmaceutycznego byty koszty surowcow i substancji czynnych, koszty
energii i medidw oraz koszty wynagrodzen. tacznie wzrosty kosztow tych trzech kategorii odpo-
wiadaty za 80,5% ogdlnych wzrostéw kosztéw dla catej branzy od IV kw. 2019 r.

Najwyzsze wzrosty kosztow zanotowano w przypadku surowcodw i substancji aktywnych. Ich
gtéwna przyczyna byto obnizenie wartosci ztotowki w stosunku do dolara amerykanskiego, ktory
jest standardowa waluta wykorzystywang przy handlu substancjami czynnymi. W badanym
okresie kurs dolara wzgledem polskiej waluty wzrdst o 21,6%, przy czym wiekszos¢ tego wzrostu
miato miejsce po ataku Rosji na Ukraine. Zdecydowanie mniejsze znaczenie miaty wzrosty cen
samych substancji aktywnych, ktére wedtug niedawnej analizy®* w 2022 r. wzrosty o 51% w ska-
li roku. Jest to istotna zmiana, lecz nieporownywalna do znaczenia zmian kursu dolara. Nalezy
jednoczesnie zaznaczyc, ze ceny substancji czynnych poszczegdlnych substancji wahaja sie zde-
cydowanie mocniej niz sugeruje to wskaznik zbiorczy. Przyktadem moze by¢ tutaj paracetamol,
ktérego cena w trzech pierwszych miesigcach pandemii COVID-19 wzrosta az o potowe*.

Inwazja na Ukraine miata rowniez niebagatelny wptyw na koszty energii i mediow — druga na-
jbardziej istotna dla wzrostu ogolnych kosztow kategorie. Chociaz wojna byta kluczowa dla wz-
rostu cen na rynku energii nalezy podkresli¢, ze istotne wzrosty miaty miejsce od potowy 2021 r.
W efekcie tych czynnikdw, w okresie IV kw. 2019 — IIl kw. 2022 r., koszty energii dla branzy wzrosty
0 155,8%.

Istotne znaczenie dla ogdlnego wzrostu kosztow miat rowniez wzrost przecietnego miesiecznego
wynagrodzenia brutto w branzy, ktére zwiekszyto sie w badanym okresie o 23,0%.

Inne kategorie kosztowe miaty zdecydowanie nizszy wptyw na taczne koszty w branzy. Wsréd nich
nalezy wyrézni¢ koszty opakowan oraz koszty ubezpieczen spotecznych, co jest bezposrednio
zZwigzane ze wzrostem wynagrodzen w branzy.

Produkcja i dystrybucja farmaceutyczna w Polsce jest wysoce zalezna od stabilnosci dostaw no-
snikow energii, a takze od ich cen. Jednak duze przedsiebiorstwa zostaty wytgczone z mozliwosci
zakupu energii po preferencyjnej cenie. Dotyczy to tez producentow lekow. Tymczasem wzrost
kosztow wytwarzania lekow moze skutkowac ograniczeniem inwestycji i uniemozliwi zwieksze-
nie ich produkcji. By¢ moze nalezy wtgczy¢ branze farmaceutyczng do sektorow wrazliwych,
ktore korzystajg z preferencyjnych cen energii i uwzglednic jg w rzgdowym programie na rok
2022 ,Pomoc dla sektorow energochtonnych zwigzana z nagtymi wzrostami cen gazu ziemnego
i energii elektrycznej”. Uznanie wytworcow lekow i substancji czynnych za podmioty o szczegol-
nym znaczeniu i przygotowanie programu wsparcia dedykowanego branzy, na ktorej spoczy-
wa odpowiedzialnosc za zagwarantowanie bezpieczenstwa zdrowotnego Polakow, szczegodlnie
w sytuacjach kryzysowych stanowitoby rowniez bodziec stymulujgcy aktywnosc inwestycyjng
przedsiebiorstw — moéwi prof. dr hab. n. ekon. Ewelina Nojszewska

3 https://qyobo.com/white-paper/how-inflation-is-affecting-the-pharmaceutical-raw-material-market/

4 https://qyobo.com/white-paper/paracetamol-experiences-a-renaissance-in-2020-but-the-outlook-remains-
-uncertain/
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Konsekwencje wzrostu kosztow
przemystu farmaceutycznego

Wplyw zmian cen na sytuacje ekonomiczng firm farmaceutycznych

Wzrost koszéw przemysty farmaceutycznego miat niebagatelny wptyw na dziatalnos¢ w branzy.
Widac¢ to w szczegdlnosci przypatrujac sie strukturze kosztéw przemystu farmaceutycznego na
koniec Il kw. 2022 r. Porownujac ja do struktury kosztéw z konica 2019 r. widoczne jest zdecydowa-
nie wyzsze znaczenie zuzycia materiatéow i energii w kompozycji kosztéw ogotem. Jednoczesnie
znaczenie zardwno pozostatych kosztéw rodzajowych jak i przede wszystkim ustug obcych ulegto
istotnemu zmniejszeniu. To prawdopodobnie wtasnie w tych obszarach szukano oszczednosci.

Wykres 5. Struktura kosztéw rodzajowych przemystu farmaceutycznego
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Szukanie oszczednosci poprzez zmiane struktury kosztodw nie stanowi jednak diugotermino-
wego rozwigzania problemu rosnacych kosztoéw produkcji. Biorgc pod uwage zaréwno duze
znaczenie rynkowe ciggle spadajacych cen regulowanych oraz dotychczasowe doswiadczenia,
nalezy spodziewac sig, ze wzrost cen nieregulowanych nie skompensuje dalszego spadku cen
urzedowych. W konsekwencji prawdopodobny jest spadek rentownosci przemystu farmaceuty-
cznego W przysztosci.

Dotychczas to wtasnie sprzedaz lekéw nierefundowanych przez polskich producentéw kompen-
sowata mniej rentowna produkcje lekdw refundowanych. Niestety, bardzo szybki wzrost kosztow
produkcji w szczegodlnosci od 2021 r., przy spadku cen regulowanych stawia pod znakiem zapyta-
nia ekonomiczna optacalnos¢ produkcji lekéw refundowanych. Na podstawie symulacji zyskéw
ze sprzedazy lekdw refundowanych przez wytwoércéw polskich, nalezy z duza doza pewnosci stwi-
erdzi¢, ze produkcja lekéw refundowanych nie jest obecnie rentowna. Zaznaczy<¢ przy tym nalezy,
ze teoretyczny wynik finansowy opracowany zostat na podstawie stosunkowo szerokiego przed-
ziatu dla roku odniesienia (2018 r.) i uwzglednia jedynie zmiany cen lekéw refundowanych oraz
dynamike kosztéw produkcji, pomijajac zmiane struktury kosztéw, kompozycji sprzedawanych
produktdw czy tez zmiany popytowe®.

5 Wiecej informacji na temat oszacowania znajduje sie w aneksie metodologicznym.



Teoretyczny wynik finansowy na sprzedazy lekow refundowanych (mlin zt)
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Zrédto: opracowanie wiasne

Kolejnym efektem rosnacych kosztéw bedzie zapewne zmniejszenie naktaddw inwestycyjnych
branzy. Ostatnie dane sugerujg, ze by¢ moze taki trend juz sie rozpoczat. Naktady inwestycyjne
przemystu farmaceutycznego po pierwszych trzech kwartatach 2022 r. wyniosty 594,0 mlIn zt. Jest
to kwota zdecydowanie wyzsza niz w analogicznych okresach lat 2020-2021 charakteryzujacych
sie wysoka niepewnoscia. Nakfady inwestycyjne w cenach realnych s3 jednak dalej nizsze niz
w pierwszych trzech kwartatach 2019 r. co moze swiadczy¢ o dalszych watpliwosciach odnosnie
ksztattowania sie rynku farmaceutycznego w przysztosci. Potwierdza to w szczegdélnosci o 34,9%
nizsza kwota inwestycji rozpoczetych niz w analogicznym okresie ub.r.

Naktady inwestycyjne w przemysle farmaceutycznym w min zt
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Zrodto: opracowanie wiasne, dane: GUS

- moéwi dr inz.
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Konsekwencje dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych w Polsce

Jak juz wczesniej wspomniano pandemia COVID-19 uwydatnita problemy zwigzane z koncentrac-
ja produkcji farmaceutycznej poza granicami kraju. Globalne tarncuchy wartosci, w szczegdlnosci
te oparte o niewielka liczbe dostawcdéw zlokalizowanych w dostownie kilku regionach swiata po-
datne sg na zatamania w wyniku réznego rodzaju szokow. Kleski zywiotowe, napiecia w handlu
miedzynarodowym, cyberataki i globalne pandemie to tylko niektore z wstrzasoéw, ktére moga
wplynaé na mozliwosc zaspokojenia potrzeb zdrowotnych Polakdéw w obszarze farmaceutykow.

Oczywiscie przedsiebiorstwa moga zmniejszy¢ swoja ekspozycje na ryzyko wynikajace z pojedyn-
czych zrédet dostaw dywersyfikujac miejsce zakupu materiatow. Jeszcze lepszym rozwigzaniem
wydaje sie byc¢ jednak powrdt do produkcji krajowej. Nalezy podkreslic, ze nie zawsze czynnikiem
przeniesienia produkcji do kraju powinna by¢ krotkookresowa przewaga ekonomiczna nad inny-
mi miejscami produkcji. W kalkulacje ekonomiczne nalezy wiaczy¢ dtugookresowe ryzyko zaist-
nienia szokéw i konsekwencje dla okreslonego rynku. Wazne moze okazac sie dazenie rzadéw do
zwiekszenia bezpieczenstwa narodowego i wzrostu samowystarczalnosci.

W Polsce, jak dotad, takie dziatania nie miaty miejsca. Wprost przeciwnie, z roku na rok spa-
da proporcja produkcji krajowej na rynek wewnetrzy w stosunku do importu farmaceutykow.
W 2021r. produkcja krajowa na rynek polski stanowita ponizej1/3 wartosciimportu farmaceutykow.
W pierwszych trzech kwartatach proporcja nieco sie poprawita co moze by¢ jednak krétkookreso-
wa zmiang wywotang inwazjg na Ukraine i jej konsekwencjami. Kontynuacja wieloletniego trendu
pozyskiwania lekow w wiekszym stopniu z zagranicy niz z rynku krajowego moze teoretycznie
skutkowac¢ catkowitym uzaleznieniem od rynkdéw zagranicznych (prawdopodobnie gtownie spo-
za UE).

Wykres 8. Import i produkcja farmaceutykdéw na rynek krajowy w min zt
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Dziatania administracji rzadowej zakresie zwiekszenia bezpieczenstwa farmaceutycznego moga
miec forme bezposredniego wsparcia. Na przyktad rzad Indii stara sie zwiekszy¢ krajowa produk-
cje lekdw i urzadzen medycznych za pomoca planu stymulacyjnego o wartosci 1,3 miliarda dola-
rows, zas rzad austriacki inwestuje wspdlnie z jednym z producentow we wsparcie produkcji anty-
biotykdw w zaktadzie Kundl w celu zapewnienia odpowiedniego zaopatrzenia rynku krajowego’.

Innym rozwigzaniem, ktére w wiekszym stopniu korzysta z mechanizmoéw rynkowych, sa dzia-
tania zmierzajace do zapewnienia warunkéw odpowiednich do zaistnienia produkcji krajowej.

6 Thepharmaletter (17.06.2020): India readies $1.3 billion pharma incentive scheme; aims to be $120 billion
industry. https://mwww.thepharmaletter.com/article/india-readies-1-3-billion-pharma-incentive-scheme-aims-
-to-be-120-billion-industry

7 Sandoz (27.07.2020): Sandoz announces plans for joint investment to help strengthen future of antibiotics
manufacturing in Europe. https://Mmww.sandoz.com/news/media-releases/sandoz-announces-plans-joint-i-
nvestment-help-strengthen-future-antibiotics-manufacturing-europe
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Konieczne jest sprzyjanie inwestycjom w krajowe moce produkcyjne, ktdre uzaleznione s3 od
mechanizmow podatkowych, rozwigzan instytucjonalnych, ale przede wszystkim od mozliwosci
finansowych przedsiebiorstw farmaceutycznych.

Rozwigzaniem, ktére mogtoby w znaczacy sposdb wplynaé na zwiekszenie bezpieczenstwa le-
kowego Polakow mogtoby byc¢ co najmniej ograniczenie dalszych cie¢ cen regulowanych. Ceny
lekdw refundowanych, ktorych dotyczy regulacja, zgodnie z przeprowadzong analizg obnizaja sie
przecietnie o0 0,2% z kazdym obwieszczeniem Ministra Zdrowia (wobec cen koszyka lekéw z IV kw.
2019 r.).

Inna mozliwoscia jest powigzanie zmian cen lekéw refundowanych z kosztami produkcji. Umoz-
liwiatoby to spadek cen w okresach o obnizajacych sie kosztach produkcji i ich wzrost w mo-
mentach gdy rosng gwattownie. Taki mechanizm ograniczatby ryzyko zwigzane z wahaniami cen
czynnikow produkgji, zmniejszat niepewnosé biznesowa, a w konsekwencji zwiekszatby sktonnosé
firm do zwiekszania mocy produkcyjnych. Oczywiscie zwigzane bytoby to z brakiem obnizek, czy
tez pewnymi wzrostami cen lekdw dla obywateli. Nalezy jednak skonfrontowa¢ konsekwencje
ograniczonego bezpieczenstwa lekowego panstwa w dtugim terminie z krotkookresowym ogra-
niczeniem cen biezacych dla pacjenta. Przewaga dziatan dazacych do tego drugiego celu, w przy-
padku ograniczonej samowystarczalnosci i zaistnienia pewnych szokdéw ekonomicznych czy ge-
opolitycznych moze przyniesc¢ wrecz efekty odwrotne do zamierzonych. W dtugim okresie ceny
moga by¢ wyzsze zas dostepnosc lekdw nizsza niz w sytuacji krotkookresowych wyzszych cen
farmaceutykow.

Dziatania, ktore nie zawsze zmierzaja do jak najnizszej krotkookresowej ceny leku bytyby w petni
zgodne z ustawa refundacyjng, ktéra podkresla koniecznos¢ uwzglednienia potrzeby rownowaze-
nia intereséw $Swiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcdw, a takze dziatalnosci naukowo-badawczej
i inwestycyjnej przedsiebiorstw farmaceutycznych.
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B S e W
Rekomendacje

Ceny biezace lekdw w Polsce sg najnizsze w Europie. Tak niskie koszty farmaceutykéw wynikaja
w duzej mierze z regulacji cen lekéw refundowanych. Z kazdym kolejnym obwieszczeniem
Ministra Zdrowia w tej sprawie przecietne ceny biezace ulegajg obnizeniu. Korzystajg na tym oby-
watele, dla ktérych dostepnos¢ finansowa lekéw jest sprawa kluczowa, ale réwniez ptatnik pub-
liczny, oraz podmioty udzielajgce swiadczen zdrowotnych. Ograniczenie cen lekdw ma wiec bez-
posredni wptyw na mozliwosci wypetniania potrzeb zdrowotnych Polakdw.

Spadek cen lekéw refundowanych ma miegjsce nawet w przypadku wzrostu cen czynnikdéw pro-
dukcji lekdéw, jak to miato miejsce w ostatnich latach. Od konca 2019 r. ceny dla przemystu far-
maceutycznego wzrosty az o 27,7%. W tym czasie ceny lekdw refundowanych zmalaty o 1,8%.
Tak wysoka réznica miedzy dynamika kosztéw produkcji, a stosunkowo sztywna dynamika cen
Z pewnosciy, predzej czy pdzniej odbije sie na rentownosci prowadzenia dziatalnosci w branzy
farmaceutycznej, w tym przede wszystkim produkcji na obszarze kraju.

Moze to skutkowac ograniczeniem wielkosci dziatalnosci produkcyjnej, co jak pokazaty niedawne
globalne szoki geopolityczne, moze miec¢ radykalne negatywne efekty dla bezpieczenstwa leko-
wego W kraju. Innymi stowy dazenie do poprawy dostepnosci lekdw i ich nizszych cen w krotkim
terminie moze skutkowac ograniczeniem dostepnosci i wzrostem cen w dtugim terminie.

Konieczne jest rownowazenie intereséw swiadczeniobiorcéw i przedsiebiorcéw, przy uwzglednie-
niu ich dziatalnosci naukowo-badawczej i inwestycyjnej. Wiasnie taki zapis znajduje sie w obow-
igzujacej ustawie refundacyjnej. Rekomendowane jest korzystanie z niego w petnym zakresie.
Zwitaszcza w obliczu globalnych szokdw, ktore ciggle odczuwalne sg na polskim rynku. W szcze-
golnosci rekomendowane jest jedno, lub kilka z nastepujacych rozwigzan:

e ograniczenie presji na obnizanie cen lekdw refundowanych w negocjacjach cenowych,

e wdrozenie w wybranym zakresie indeksacji cen lekéw refundowanych wzgledem inflacji lub
wybranego zbiorczego wskaznika kosztéw przemystu farmaceutycznego,

* wdrozenie obiektywnego mechanizmu wyzszych cen lekéw refundowanych krajowych pro-
ducentow.

Oczywiscie zaprzestanie dagzenia do spadku cen biezacych oddziatuje na wszystkich producentdw,
takze tych z produkcjag zagraniczna. Dlatego w celu przeciwdziatania trendowi coraz wiekszego
uzaleznienia rynku polskiego od produkcji zagranicznej stosunkowo bardziej pozadane byto zas-
tosowanie sprawnego mechanizmu wsparcia produkcji krajowejs.

Inne mozliwosci poprawy sytuacji przemystu farmaceutycznego, z korzyscia dla polskiego pac-
jenta i gospodarki wymagatyby interwencji bezposredniej. Przyktadowo wsparcia inwestycji przez
sektor publiczny, jak w przypadku przytoczonych wczesniej przyktaddw Indii i Austrii. Stosunk-
owo bardziej skomplikowane, aczkolwiek nie niemozliwe do wprowadzenia, sg ulgi podatkowe
dla przedsiebiorstw rozwijajacych produkcje w Polsce. Jednak tego typu dziatania wymagatyby
stosunkowo trudniejszych zmian regulacyjnych, czy tez woli politycznej. Natomiast rekomen-
dowane rozwigzania zamykaja sie w obrebie juz istniejacych regulacji w postaci ustawy refunda-
cyjnej.

8 Konieczne w tym zakresie bytoby odpowiednie sformutowanie mechanizmow tak, aby uniknac dyskrymi-
nacji ekonomicznej podmiotow z UE oraz EFTA. Jednym z rozwiazan mogtoby byc skupienie na wsparciu
polskiej produkcji substancji czynnych, poniewaz wiekszosc¢ europejskiej produkcji farmaceutycznej oparta
jest o substancje czynne z Azji.
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Aneks metodologiczny
i Zrodta danych

Analiza cen lekéw refundowanych

W celu stworzenia wskaznika cen lekow refundowanych w Polsce przeprowadzona zostata anali-
za zmian cen koszyka lekéw zawierajacego 289 wybranych lekéw refundowanych. Grupa zostata
zidentyfikowana na podstawie danych z dwdch zrédet: raportu refundacyjnego NFZ oraz obwi-
eszczenia Ministra Zdrowia w sprawie lekéw refundowanych (podstawa limitu — apteka) z dnia 21
pazdziernika 2021 r. Do analizy wybrane zostaty leki, ktére widniaty w spisach obu raportéw.

Korzystajac z danych dostepnych na stronie Ministerstwa Zdrowia z okresu od stycznia 2012 r. do
listopada 2022 r. na temat cen lekdw refundowanych stworzone zostato zestawienie cen bieza-
cych wybranych wczesniej lekdw w ww. przedziale czasowym. W przypadku braku danych za
konkretny okres cena pozostata tozsama z ceng za poprzedni okres.

Nastepnie obliczona zostata catkowita wartos¢ sprzedanych lekdw w kazdym okresie. W tym
celu wykorzystano liczbe opakowan sprzedanych w roku 2021 r. oraz ceny detaliczne lekdw
w danym okresie. Otrzymane wartosci zostaty zsumowane dla kazdego okresu oraz zindekso-
wane wzgledem wartosci cen z IV kw. 2019 r.

Analiza zmian cen kategorii kosztowych przemystu farmaceutycznego

Analiza zmian cen kategorii kosztowych przemystu farmaceutycznego oparta jest o strukture ko-
sztow w przemysle farmaceutycznym zaczerpnieta z publikacji Gtownego Urzedu Statystycznego
(GUS) pt. Naktady i wyniki przemystu. Nastepnie, w celu uzyskania bardziej szczegdtowej kom-
pozycji kosztow strukture tg uzupetniono o dane ankietowe zawarte w publikacji PWC pt. wktad
innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w rozwdéj polskiej gospodarki®. Przy pomocy tych
danych rozbito poszczegdlne kategorie kosztowe uwzglednione w statystykach GUS na szcze-
gotowe podkategorie. Jako okres bazowy, od ktoérego indeksowana byta zmiana kosztow, przyjeto
IV kw. 2019 r. Okres ten zostat wybrany poniewaz poprzedza on dwa istotne szoki spoteczno-gos-
podarcze: pandemie COVID-19 oraz atak Rosji na Ukraine. Wybrany okres bazowy jest zatem do-
brym odnosnikiem do poréwnywania sytuacji aktualnej z innym wzglednie stabilnym gospo-
darczo okresem historycznym.

Zmiany ceny surowcow i substancji czynnych oszacowane zostaty na podstawie oficjalnych
danych NBP na temat $redniego kursu dolara amerykanskiego do polskiego ztotego™ oraz
danych na temat zmiany przecietnych cen substancji czynnych na rynku miedzynarodowym".
Ceny energii i medidw oszacowane zostaly na podstawie sredniej kwartalnej cena sprzedazy
energii elektrycznej na rynku konkurencyjnym wedtug komunikatow Prezesa Urzedu Regulacji
Energetyki?. Koszty dystrybucji oszacowane zostaty na podstawie wskaznika Baltic Dry Index®,
jako ze przyjeto zatozenie, ze wiekszosc transportu miedzynarodowego odbywa sie drogg morska.
Jako przyblizenie ceny druku i opakowan przyjety zostat wskaznik cen produkcji sprzedanej prze-
mystu (Sredni wskaznik dla produkcji papieru i wyrobdéw z papieru i produkcji wyrobéw z gumy

9 https://mwww.pwe.pl/pl/publikacje/pwe_wklad_innowacyjnego_przemyslu_farmaceutycznego_w_rozwoj_pol-
skiej_gospodarki.pdf

10 https://mwvww.nbp.pl/home.aspx?f=/statystyka/kursy.html

11 https://ayobo.com/white-paper/how-inflation-is-affecting-the-pharmaceutical-raw-material-market/

12 https://mwww.ure.gov.pl/pl/urzad/informacje-ogolne/komunikaty-prezesa-ure

13 https://tradingeconomics.com/commodity/baltic
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i tworzyw sztucznych) pozyskany z publikacji GUS pt. Naktady i wyniki przemystu. Zmiany cen
ustug biznesowych oraz marketingu pozyskano z publikacji GUS pt. Wskaznik cen producentow
ustug zwigzanych z obstuga dziatalnosci gospodarczej, odpowiednio dla wskaznika ogdlnego oraz
dla wskaznika dla ustug reklamy, badania rynku i opinii publicznej. Zmiany wynagrodzen zaczerp-
niete zostaty z publikacji Naktady i wyniki przemystu. Poniewaz koszty ubezpieczen spotecznych
sg scisle zwigzane z wynagrodzeniami, w ich przypadku przyjeto dynamike zmian cen zgodna
Z wynagrodzeniami. Zatozono brak zmian cen w kategoriach kosztowych: amortyzacja, podatki
i optaty, pozostate koszty rodzajowe.

Symulacja zyskéw ze sprzedazy lekéw refundowanych przez wytwoércéw polskich

Analiza teoretycznych zyskdow polskiego przemystu farmaceutycznego opiera sie o dane odnosnie
przychodoéw ze sprzedazy aptecznej lekéw refundowanych i nierefundowanych wytwdrcow pol-
skich dostarczonych przez PZPPF, oraz danych finansowych przemystu farmaceutycznego za-
wartych w publikacji GUS pt. Naktady i wyniki przemystu. Jako okres bazowy przyjeto 2018 r. zas
jako goérna granice zyskéw proporcje ogodlnych zyskow polskiego przemystu farmaceutycznego
zgodna z relacjg przychodow z lekow refundowanych w stosunku do sprzedazy tgcznej dla kazde-
go kwartatu 2018 r. Jako dolng granice przyjeto strate bedaca odwrotnoscig gornej granicy przed-
ziatu. Badany przedziat byt wiec symetryczny.

Przy znanej wielkosci przychoddw, zatozenie odnosnie zyskow implikowato koszty producentow
lekdw refundowanych. Na tak uzyskane dane natozono zmiane cen koszyka lekow refundowanych
(dla przychodow), oraz zmiane cen kategorii kosztowych opisang wczesniej w niniejszym aneks-
ie metodologicznym (dla kosztow). Odejmujac od teoretycznych przychoddéw teoretyczne koszty
uzyskano symulacje zyskow sektora ze sprzedazy lekéw refundowanych.
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