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Stowo wstepne
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Przez trzy dekady zylismy w wygodnym przeswiadczeniu, ktére nazywato sie ,globalna wioska”.
Jego filozoficznym patronem byt Francis Fukuyama z tezg o ,koncu historii”. Chcielismy wierzy¢, ze
Swiat juz sie utozyt. Handel miedzy krajami zastapit konflikty. Efektywnos¢ wyparta bezpieczen-
stwo, a cena stata sie jedynym racjonalnym kryterium decyzji gospodarczych. Panstwo miato sie
raczej nie wtracac, rynek wiedziat lepiej (bo prawda jest, ze rynek zwykle wie wiecej), a produkcje
mozna byto bezpiecznie oddac tam, gdzie jest taniej. Dzis wiemy, ze byt to luksusowy sen czasow

pokoju.

Mit ten upadt. WeszliSmy w nowa ere czasu niepewnosci i niepokojéw. Pandemia, wojna w Ukra-
inie, napiecia geopolityczne, nieprzewidywalne polityki mocarstw brutalnie przypomniaty, ze hi-
storia nie tylko sie nie skoriczyta, ale wrocita w najbardziej niestabilnej i niepokojacej formie:
wojny konwencjonalnej za nasza granicg, niepewnosci gospodarczej na swiecie, wojny komuni-
kacyjnej. To, co wydarzyto sie z przerwaniem tancuchow dostaw na poczatku pandemii czy trud-
nosci, jakie miato wiele krajéw uzaleznionych od rosyjskiej energii — powinno by¢ ostrzezeniem
i wskazéwka dla dzierzacych wtadze do budowania wtasnych zasobéw w strategicznych obsza-

rach.

Takim obszarem sa tez leki, ktére - w przeciwienstwie do wielu innych débr - nie sa zwyktym
towarem. Jest to dla wielu warunek zdrowia, a nawet zycia, a takze straznik ciggtosci funkcjono-
wania sprawnego systemu ochrony zdrowia i stabilnosci spotecznej. Dlatego bezpieczenstwo le-

kowe jest elementem infrastruktury krytycznej panstwa — na rowni z energia, woda czy zywnoscia.

Polska produkuje zaskakujgco mato krytycznych lekéw, czyli tych zabezpieczajacych codzienne
zdrowie milionéw obywateli, a nawet tych, bez ktérych ich zdrowie mogtoby sie nieodwracal-
nie pogorszy¢, doprowadzajac w konsekwencji do najgorszego. Jestesmy krajem duzym z ponad
37-milionowym rynkiem, a jednoczesnie w wysokim stopniu uzaleznionym od importu substancji
czynnych i gotowych produktéw — gtéwnie z Azji. To model efektywny kosztowo i racjonalny wy-
tacznie w Swiecie bez ryzyka. Gdy tancuchy dostaw dziataja idealnie, tanie leki sg btogostawien-
stwem dla pacjentéw i budzetu. Gdy jednak istnieje zagrozenie ich pekniecia - staja sie zrodtem

systemowego zagrozenia.
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Francja przez ostatnie lata podejmuje dziatania zwiekszajace produkcje wtasnych lekéw, szcze-
golnie tych krytycznych. Niemcy przyjety krajowa strategie farmaceutyczng, ktéra ma m.in. popra-
wi¢ warunki prowadzenia badan i produkcji farmaceutycznej w kraju stwarzajac zachety i ramy
sprzyjajace lokalnej produkcji. Parlament Europejski zmierza w kierunku, ktéry ma wspierac pro-
dukcje lekdw w Europie, stosowa¢ zamdwienia publiczne uwzgledniajace bezpieczenstwo dostaw
i odpornos¢ tancuchéw produkcyjnych oraz ma faworyzowac wytwoércow produkujacych w UE
(podejscie ,Buy European”). Czy zatem nie czas zastanowi¢ sie nad wsparciem wtasnej produkcji
czy nad zamowieniami publicznymi premiujacymi lokalnych producentdéw i gwarantujgcymi im
minimalne wolumeny odbioru po uzgodnionej wczesniej cenie, aby zapewni¢ mozliwos¢ utrzy-

mania sie na rynku?

Rynek poza przerwaniem tancuchéw dostaw zna jeszcze jeden, szczeg6lnie grozny, mechanizm,
ktory moze sie wydarzyc¢ przy uzaleznieniu od niskiej ceny zewnetrznego dostawcy. Przejmowanie
rynku poprzez dtugotrwata sprzedaz ponizej kosztéw lub po bardzo niskich cenach az do mo-
mentu eliminacji lokalnych producentéw. Gdy konkurencja znika, ceny i dostepnos¢ zaczynaja
by¢ dyktowane jednostronnie. Niska cena, ktéra dzis cieszy ptatnika i pacjenta - jutro moze oka-

zac sie jego najwiekszym ryzykiem.

Bezpieczenstwo to nowa filozofia zakupow. Nie najtansze, lecz najbezpieczniejsze rozwigzanie.
W nowej rzeczywistosci gospodarczej wzmacnianie popytu wewnetrznego na lokalne produk-
ty przestaje byc herezja - staje sie narzedziem suwerennosci.

Panstwo polskie realizujac swoje zadania w zakresie bezpieczenstwa i suwerennosci lekowe;j
powinno zapewni¢ krajowym wytwércom utrzymanie w Polsce mocy produkcyjnych dla krytycz-
nych dla zdrowia oraz zycia Polakéw lekéw i zagwarantowac stabilny rynek zbytu. Trzeba sigs¢ do
stotu i ustali¢ warunki, w ktérych zbudujemy swoj krajowy bezpieczny i rozwijajacy sie rynek. Bez
dtugoterminowych kontraktow, przewidywalnej polityki refundacyjnej, jasnego sygnatu, ze leki sg
dobrem strategicznym i ze robimy to razem, nie da sie zbudowa¢ odpornosci systemu.

Lek krytyczny z Polski dzis moze by¢ drozszy, ale jutro moze nam zwiekszy¢ bezpieczenstwo i za
chwile wptynac pozytywnie na PKB. Alternatywa jest koszt znacznie wyzszy, bo liczony nie w zto-

tych, lecz w zdrowiu i zyciu.

Jak zwykle boimy sie dopiero wtedy, gdy doswiadczymy. ,Madry Polak po szkodzie” - to powiedze-
nie bolesnie dobrze opisuje nasza relacje z zagrozeniami. Ten raport powstat po to, by szkoda nie
musiata sie wydarzy¢. Tanio nie zawsze znaczy dobrze, a w nowej erze niepokojéw suwerennosc

przestaje byc idea - staje sie koniecznoscia.
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Streszczenie
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Mimo, ze niedobory lekéw w Unii Europejskiej, w tym w Polsce, miaty miejsce w przesztosci,
od 2023 r. nalezy uznac je za zjawisko systemowe. W latach 2023 i 2024 liczba zgtaszanych
w UE krytycznych niedoboréw lekéw osiggneta rekordowe poziomy', za$ na przetomie 2024
i 2025 roku juz wszyscy ankietowani farmaceuci z krajéw unijnych doswiadczali problemu nie-

doboru lekow

Skale niedoborow, w przypadku niektorych rynkéw europejskich, mozna opisac jako sytuacje
kryzysowa. Wedtug jednej z analiz proporcja produktéw wobec ktérych wystepuja niedobory
w stosunku do tacznej liczby produktéow wyniosta ponad 18% dla Norwegii, czy ok. 15% dla
Stowenii®. Co wiecej, znaczna czes¢ niedoborow dotyczyta rownoczesnie roznych marek tego
samego aktywnego sktadnika leku (API). Ten fakt sugeruje, ze problem niedoboréw zachodzi
wczesniej niz na etapie produkg;ji finalnej formy leku.

Systemowy problem niedoborow lekéw w Europie ujawnit podstawowy fakt braku suweren-
nosci lekowej rozumianej jako mozliwos¢ zaspokojenia znaczacej czesci potrzeb lekowych

spoteczenstwa. Brak suwerennoséci lekowej dotyczy wielu krajéw europejskich, w tym Polski.

Wedtug danych OECD produkcja sektora farmaceutycznego w relacji do sprzedazy lekéw
w Polsce wyniosta 61% w ostatnim roku, dla ktérego dostepne sg dane. Mimo innej metodolo-
gii dane EFPIA potwierdzaja gtowne wnioski wynikajace z informacji OECD. Wedtug tych danych
wartosc polskiej produkcji farmaceutykéw pokrywa 31% zapotrzebowania rynkowego. Réwniez
wskaznik salda handlowego w stosunku do importu wskazuje na potrzebe zaspokajania po-
trzeb lekowych polskiego spoteczenstwa z rynkdéw zewnetrznych. Eksport stanowi jedynie 50%
polskiego importu lekéw. Oznacza to, ze Polska nie moze by¢ uznana za samowystarczalna
w zaspokajaniu potrzeb lekowych spoteczenstwa.

1. Europejski Trybunat Obrachunkowy (2025): Krytyczne niedobory lekéw. Dziatania UE przyniosty warto$¢
dodang, ale wcigz utrzymujq sie problemy strukturalne. Sprawozdanie specjalne 19/2025.
2. European Community Pharmacists (2025): PGEU Medicine Shortages Report 2024.

3. Watt A. (2025): European and US Drug Shortages: A Critical Analysis of Key Trends and Causes; Global
Data, London, United Kingdom. ISPOR Europe 2025, Glasgow, Scotland. Value in Health, Volume 28, Issue
S2.
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Ocena suwerennosci lekowej krajow Unii Europejskiej.
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. Znaczqgca nadprodukcja . Suwerennos¢ lekowa

wzgledem wtasnych potrzeb

. Brak suwerennosci lekowej - Krytyczny brak suwerennosci
lekowej

Podobne wyniki co Polska zanotowaty inne kraje Europy Centralnej takie jak Czechy, Litwa, to-
twa, Butgaria, Chorwacja, Grecja. Sposrod krajow regionu jedynie Wegry, Cypr i Stowenia moga
pochwali¢ sie suwerennoscia lekowa, zas w ostatnim z tych krajéw ma miejsce znaczaca nad-
produkcja wzgledem potrzeb krajowych. W jeszcze gorszym potozeniu niz Polska znajduja sie
Stowacja, Rumunia i Estonia, gdzie proporcja produkcji krajowej wzgledem zapotrzebowania

wewnetrznego jest jeszcze nizsza.

Wiekszo$¢ pozostatych krajéw Unii Europejskiej (z wyjatkiem Luksemburga i Finlandii) nie
ma problemdw z suwerennoscia lekowa oceniang na podstawie wartosci produkcji krajowej
w stosunku do zapotrzebowania wewnetrznego. Irlandia, Dania, Szwecja, Belgia i Wtochy cha-

rakteryzuja sie nawet znaczaca nadprodukcjg w stosunku do wtasnych potrzeb.
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Wyzsza wartos¢ produkcji krajowej od wartosci zapotrzebowania na leki nie oznacza, ze su-
werennos¢ lekowa nie jest zagrozona w pewnych obszarach. Jak wykazano wcze$niej, wszyst-
kie kraje Unii Europejskiej doswiadczaja probleméw z dostepnoscia lekow. Dostepnos¢ moze
by¢ ograniczona w stosunku do pewnych konkretnych lekéw, chociaz rownoczesnie wartosc
produkcji farmaceutycznej moze by¢ zdecydowanie wyzsza od wartosci wewnetrznego rynku

farmaceutycznego, jak to ma miejsce przyktadowo na rynku stowenskim.

Problemy z dostepnoscia lekow, zwrdcity kraje unijne w kierunku tworzenia stosunkowo du-
zych zapasow najwazniejszych dla zdrowia spoteczenstwa lekow. Juz 13 krajow w tym Polska
wymaga obligatoryjnego gromadzenia zapasow.

Ostatnie lata pokazaty, ze nieproporcjonalne, kosztowne i rozdrobnione krajowe obowiazki
w zakresie gromadzenia zapaséw wprowadzity znaczne ryzyko systemowe dla catej Unii Eu-
ropejskiej, bez ograniczenia podstawowych Zrodet powstawania niedoborow lekow na rynku.
Przyktadowo miesieczny wolumen zapaséw krytycznych antybiotykéw generycznych we Francji
jest wiekszy niztaczne miesieczne zapotrzebowanie Polski, Holandii, Portugalii, Czech, Butgarii,
Szwecji, Danii, Austrii, Finlandii, Wegier i Chorwacji. Przedostanie sie takiej ilosci zapaséw do
rownolegtych obiegdéw handlowych moze powaznie zdestabilizowa¢ mniejsze lub mniej chro-

nione rynki.

Gromadzenie zapasow nie jest w stanie zrekompensowa¢ strukturalnych niedoskonatosci
rynku. Bez poprawy suwerennosci lekowej zadna ilos¢ zapaséw nie zapobiegnie przysztym

niedoborom. W zwigzku z tym konieczne jest odbudowanie produkcji lekow w Europie.

Konieczne jest odwrdcenie trendu ostatnich dekad, kiedy miato miejsce przenoszenie pro-
dukgji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych z Europy i USA do krajow azjatyckich, gtéwnie
Indii i Chin. O ile w 2014 r. Europa byta globalnym liderem tej branzy z prawie 50-procentowym
udziatem, o tyle w 2023 r. Chiny i Indie odpowiadaty za prawie 60% tacznej wartosci produko-

wanych na swiecie API.

Problem w znacznie mniejszym stopniu dotyczy europejskiej produkcji lekéw w ich koricowe;j

postaci farmaceutycznej. Nadal znaczna czes¢ produkcji finalnej lekéw odbywa sie w Europie.

Brak odpowiedniej wielko$ci produkcji lekdw w Unii Europejskiej jest widoczny réwniez
w Polsce. W naszym kraju znajdowato sie 9 zaktadéw produkujgcych aktywne sktadniki far-
maceutyczne sposréd 440 zaktaddw tego typu w Unii Europejskiej. Jezeli chodzi o produkcje
finalnych form lekéw (matoczasteczkowych) w 2024 r. Polska posiadata 22 zaktady produkgji,
co stanowito 4,7% tacznej liczby zaktadow tego typu w Unii Europejskiej. Wiekszos$¢ z tych za-
ktadow jest stosunkowo mata na tle konkurencji europejskiej, co sprawia, ze znaczenie Polski

w wytwarzaniu lekow w Europie nie jest znaczace.
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» Poprawa suwerennosci lekowej naszego kontynentu i poszczegélnych panstw wymaga
zwiekszenia produkcji krajow unijnych. Zmiany klimatyczne, napigcia geopolityczne i ciagte
zagrozenie nowymi patogenami oznaczaja, ze zaktdcenia w zapewnianiu potrzeb lekowych
spoteczenstw w Europie zndw sie powtdrza. Nalezy przygotowac sie na takie okolicznosci,
przede wszystkim poprzez zwiekszanie mocy produkcyjnych APl w UE, by¢ moze ze szczegdl-
nym uwzglednieniem krajéw o niskich wskaznikach suwerennosci lekowej. Mimo, ze krétko-
okresowa przewaga kosztowa produkcji azjatyckiej jest bezapelacyjna, wsparcie produkcji
unijnej moze przynies¢ znaczace dtugoterminowe korzysci w obszarach bezpieczenstwa na-
rodowego, zdrowia publicznego i stabilnosci gospodarczej. Wsparcie publiczne, zapewniajace
odpowiednia wielkos¢ europejskiej produkgji jest wiec korzystna dtugoterminowa inwesty-

¢j3, a nie kosztem.
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1. Wstep

Przez dziesieciolecia globalizacja napedzata wydajnos¢ i optymalizacje kosztéw produkcji farma-
ceutykdéw. Opierata sie ona na ztozonej sieci dostaw, w ktorej aktywne sktadniki farmaceutyczne
(API), krytyczne materiaty i same gotowe leki czesto przemierzaty wiele kontynentéw, zanim do-
tarty do pacjentdéw. Pandemia COVID-19 zburzyta pozytywna ocene tego systemu. Nagle narody
stanety w obliczu krytycznych niedoboréw podstawowych lekéw i szczepionek, co ujawnito kru-
chos¢ globalnego systemu dostarczania farmaceutykéw. Brak suwerennosci lekowej, ogélnie ro-
zumianej jako mozliwos¢ zaspokojenia znaczacej czesci potrzeb lekowych spoteczenstwa, okazat
sie bezposrednim zagrozeniem dla bezpieczenstwa narodowego.

Niezawodny dostep do podstawowych lekéw — od antybiotykéw i srodkéw przeciwbolowych
po terapie przeciwnowotworowe i szczepionki - ma fundamentalne znaczenie dla dobrostanu
spoteczenstwa. Wptywa bezposrednio na zdolnos$¢ narodu do ochrony zdrowia i jakosci zycia
swoich obywateli. Zapewnienia stabilnos¢ spoteczna i utrzymanie ciagtosci gospodarczej. Kiedy
dostep ten jest zagrozony przez niestabilnos¢ geopolityczng, spory handlowe, kleski zywiotowe
lub nadmierna koncentracje produkcji w okreslonych regionach (czesto wrazliwych politycznie),
odpornosc kraju zatamuje sie. W zwigzku z tymi doswiadczeniami w krajach Europy coraz gtosniej

pojawia sie dyskusja o przywréceniu suwerennosci lekowej.

Niniejsza publikacja ma na celu ocene suwerennosci lekowej Polski na tle innych krajow Europy.
Wskazuje rowniez na negatywne konsekwencje pozostawania w obecnym kruchym, wysoce zglo-

balizowanym systemie zaopatrywania w farmaceutyki.

Patrzenie na produkcje farmaceutyczna wytacznie przez pryzmat ekonomii, w pogoni za najniz-
szym kosztem za pigutke, jest niebezpiecznie krotkowzroczne. Pandemia byta sygnatem alar-
mowym ujawniajacym problemy obecnego systemu zaopatrywania w leki. Zmiany klimatyczne,
napiecia geopolityczne i ciggte zagrozenie nowymi patogenami 0znaczaja, ze zaktécenia znéw sie

powtdrza.

Inwestowanie w suwerennos¢ lekowg jest inwestycja w bezpieczenstwo narodowe, zdrowie pu-
bliczne i stabilnos¢ gospodarcza. Podkresli¢ nalezy, ze nie chodzi tu o protekcjonizm, ale o zarza-
dzanie ryzykiem w odniesieniu do potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa. Suwerennos¢ lekowa nie
jest powrotem do izolacji, ale wzieciem odpowiedzialnosci za zapewnienie tej podstawowe] po-

trzeby. Pierwszym krokiem w tym celu jest diagnoza stanu obecnego, ktérg prezentujemy ponizej.
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ZAGROZENIA ZWIAZANE Z UZALEZNIENIEM OD LEKOW

4
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Niestabilnos¢ tancucha dostaw: Nadmierne poleganie na
jednym kraju lub regionie w zakresie krytycznych substancji
czynnych (takich jak obecnie dominujace Indie i Chiny) zwigksza
ryzyko niestabilnosci dostaw. Napiecia polityczne, zakazy
eksportu, zaktocenia logistyczne lub problemy z jakosciag moga
natychmiast sparalizowac krajowy system opieki zdrowotnej.

Dzwignia geopolityczna: Dominujacy dostawca moze wywierac
presje polityczng, grozac lub wprowadzajac ograniczenia
eksportowe.

Sytuacje kryzysowe zwigzane ze zdrowiem: Epidemie lub
zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ nowych choréb
wymagaja szybkiej, masowej produkcji lekéw i/lub
szczepionek. Bez krajowej lub zdywersyfikowanej zdolnosci
do szybkiego dziatania w tym zakresie panstwo jest zalezne
od innych podmiotéw w tego typu sytuacjach.

Ostabienie obronnosci kraju: Brak suwerennosci lekowej to
stabos¢, ktora moze by¢ wykorzystana do atakéw hybrydowych
paralizujacych system ochrony zdrowia. Jednoczesnie
ogranicza mozliwos¢ prowadzenia ewentualnych dziatan
zbrojnych w efekcie braku medycznego zabezpieczenia armii.

Podatnos$¢ ekonomiczna: Niedobory lekéw prowadza do
racjonowania, opéznien w leczeniu, wzrostu kosztéw opieki
zdrowotnej i utraty produktywnosci. Destabilizujg system
opieki zdrowotnej i podwazaja zaufanie publiczne.

Niespetniajace norm leki: Zbyt ztozone i nieprzejrzyste
globalne tafcuchy dostaw zwigkszaja ryzyko wprowadzenia na
rynek niskiej jakosci lub podrobionych produktéw, stwarzajac
bezposrednie zagrozenie dla zdrowia publicznego.



Suwerennosc lekowa Polski na tle krajow Unii Europejskiej

2. Trendy skutkujace zwiekszona zaleznoscia
Polski i Unii Europejskiej od zewnetrznej produkgji
farmaceutykow

2. Uzaleznienie na roznych etapach produkgji

Obecnie produkcja farmaceutykow, podobnie jak wiekszosci dobr z ktorymi mamy na co dzien do
czynienia, odbywa sie przy pomocy globalnych tancuchédw wartosci. Oznacza to, ze poszczegdlne
etapy procesu produkcyjnego czesto zachodza w réznych lokalizacjach, ktére moga byc¢ od siebie
oddalone o tysigce kilometréw. W ten sposdb mozliwa jest wyzsza specjalizacja i korzystanie
z przewag konkurencyjnych poszczegdlnych rynkéw. W konsekwencji proces produkcyjny moze
by¢ optymalizowany pod katem kosztow, zwykle przy zachowaniu odpowiedniej jego jakosci.

Ryc. 1| Podstawowe kroki procesu produkcyjnego farmaceutykow

2
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poszczegolnych ang. rinishe
rynkéw, np. UE' Dosage Form

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Advancy (2024): Strenghten the API production industry in France and Europe.

1. https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/research-development/compliance-resear-
ch-development/good-manufacturing-practice).
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Suwerennosc lekowa Polski na tle krajow Unii Europejskiej

W zwiazku z przewaga konkurencyjna produkcji w krajach gdzie proces ten jest najtanszy udziat
w procesie produkcyjnym Unii Europejskiej, w tym Polski, ograniczyt sie w duzej mierze do ostat-
niego etapu procesu produkcyjnego — produkcji ostatecznej formy leku. W mniejszym stopniu
udziat ten dotyczy produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych. Na terenie Unii Europej-
skiej praktycznie brak jest produkcji podstawowych substancji chemicznych, regulowanego ma-
teriatu poczatkowego oraz posrednich substancji chemicznych. Te etapy produkcji odbywaja sie

przede wszystkim w krajach azjatyckich.

Ryc. 2 | Specjalizacja produkcji na réznych etapach wytwarzania lekéw.

Chiny Indie Unia USA
Europejska

Podstawowe
substancje
chemiczne

Regulowany
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poczatkowy,

Posrednie
substancje
chemiczne

Aktywne sktadniki

farmaceutyczne

Koncowa postac .
farmaceutyczna

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Advancy (2024): Strenghten the API production industry in France and Europe.

2.2. Wypieranie produkcji unijnej APl produkcja zagraniczna

Wedtug analizy wydanych certyfikatow zgodnosci z Monografig Europejskiej Farmakopei, a wiec
potwierdzen jakosci produkcji APl w danym zaktadzie, pozwalajacych na dopuszczenie produko-
wanych aktywnych sktadnikéw farmaceutycznych do rynku europejskiego, rola produkcji unijnej
ulegta znaczacemu spadkowi. Tylko w ciagu pieciu lat obecnej dekady odsetek certyfikatow przy-
znanych podmiotom z Unii Europejskiej zmniejszyt sie z 39,2% w 2020 r. do 24,8% w pierwszych
9 miesigcach 2025 r. Zmiana struktury certyfikacji wynikata przede wszystkim z nizszych propor-
Cji przyznawanych certyfikatow dla najwiekszych gospodarek UE. Dotyczyto to w szczegélnosci
Wtoch, Niemiec, Hiszpanii, Francji. Z drugiej strony podwojeniu ulegta proporcja liczby certyfika-
tow przyznawanych podmiotom Indyjskim. Nalezy zaznaczy¢, ze proces przenoszenia produkcji
APl do Azji trwa zdecydowanie dtuzej niz ostatnie 5 lat. Jeszcze w 2000 r. liczba certyfikatow
wydanych podmiotom Europejskim byta okoto dwa razy wyzsza niz w przypadku podmiotow azja-

tyckich. Proporcja ta ulegta odwrdceniu 20 lat pdzniej.
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W przypadku Polski sytuacja ksztattowata sie inaczej niz w przypadku krajow Europy Zachodniej.
Produkcja API nigdy nie byta domeng naszego kraju i niestety nie ulegto to zmianie w ostatnich
latach. Widoczny byt wiec brak znaczacej poprawy suwerennosci lekowej panstwa w tym aspek-

cie.

Ryc. 3 | Liczba certyfikatéw zgodnosci z Monografig Europejskiej Farmakopei wydanych w danym

roku wedtug kraju podmiotu otrzymujacego certyfikat
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych European Directorate for the Quality of Medicines & HealthCare.

Dane na temat przyznawanych certyfikatow zgodnosci z Monografig Europejskiej Farmakopei mo-
wig o liczbie zaktadoéw mogacych produkowa¢ dany rodzaj leku, jednak nie pokazuja one wiel-
kosci produkcji. Okazuje sig, ze réwniez tego typu dane potwierdzaja znaczna zaleznos$c Europy
i samej Polski od produkcji azjatyckiej. O ile istnieja aktywne sktadniki farmaceutyczne, ktére
wytwarzane sa w catosci w Europie (np. benzerazyd i propofol) stanowia one wyjatek a nie regu-
te. Produkcja wybranych, podstawowych rodzajow lekéw w ogromnej mierze zachodzi w Indiach

i Chinach. Istnieja leki (np. simwastatyna), ktérych produkcja unijna nie ma w ogéle miejsca.
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Ryc. 4 | Oszacowanie Zrodet dostaw wybranych farmaceutykéw dla rynku europejskiego
(w % udziatu)
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie Medicines for Europe (2025): Hearing on ‘Overreliance on imports of Active
Pharmaceutical Ingredients (APIs).

Niemniej jednak kraje UE sg nadal konkurencyjne w przypadku APl o niskiej wielkosci produk-
¢ji, ztozonych technologicznie procesach produkcyjnych i produktach o wysokich wymaganiach
jakosciowych. Azjatyccy producenci sa zwykle wieksi i bardziej skoncentrowani na APl o duzej
objetosci.

2.3. Postepujaca konsolidacja produkcji poza UE

Podczas gdy bezpieczenstwo lekowe wymaga dywersyfikacji Zrodet produkcji lekéw obecnie wi-
dzimy postepujaca konsolidacje proceséw produkcyjnych. Przyczyna takiego postepowania jest
jeszcze raz proba optymalizacji kosztéw produkgji.

Przyktadem obrazujacym te teze sa w szczegdlnosci dziatania na rynku lekéw generycznych. We-
dtug jednej z analiz 83% krytycznych produktéw generycznych produkowanych jest w co najmniej
60% przez jednego dostawce. 46% krytycznych lekéw generycznych dostarczanych w 100% przez
tylko jednego dostawce. Oznacza to, ze jestesmy uzaleznieni od pojedynczych podmiotéw zagra-
nicznych w pozyskiwaniu sktadnikéw aktywnych. Sprawia to, ze taficuchy dostaw tych débr s3
wyjatkowo kruche i podatne na szoki.
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Ryc. 5 | Liczba dostawcdw krytycznych produktéw generycznych w 2024 r.
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Zrédto: Medicines for Europe (2025): Hearing on ‘Overreliance on imports of Active Pharmaceutical Ingredients (APIs)’

Wedtug jednego z badan 66% wszystkich problemdw z dostepnoscia lekéw w Europie wynika wta-

snie z koncentracji produkcji poszczegélnych lekow w stosunkowo niewielkiej liczbie dostawcow.

Ryc. 6 | Liczba epizodéw braku dostepnosci lekdw w Europie w okresie styczen 2023-styczen 2024
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Zrédto: Medicines for Europe (2024): Critical Medicines Act. For a secure supply of critical medicines and active pharmaceu-
tical ingredients in Europe. A Medicines for Europe proposal.
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3. Ograniczona dostepnos¢ lekow

Niedobory lekéw sg coraz wiekszym problemem w krajach Unii Europejskiej. Wptynety one na
jakos¢ opieki zdrowotnej oraz zaktocity dziatanie systemu opieki zdrowotnej, takze w krytycznych
momentach takich jak pandemia COVID-19. Mimo, ze Europa mierzy sie z problemem niedoborow
lekow od wielu lat, od 2023 nastapito jego pogorszenie. Wedtug badania? przeprowadzonego na
przetomie 2024 i 2025 r, wszystkie z ankietowanych 28 krajéw europejskich doswiadczyto nie-
doborow lekéw w ciggu ostatnich 12 miesiecy. Niedobory te wystapity we wszystkich obszarach

terapeutycznych, w tym szczepionek i lekéw ratujacych zycie.

W przesztosci niedobory lekdw, zazwyczaj powigzane z przejsciowymi problemami produkcyjnymi
czy dystrybucyjnymi, dotyczyty gtéwnie indywidualnych produktéw i rynkéw. Od 2023 r. niedobory
lekéw w Unii Europejskiej nalezy juz uznac za zjawisko systemowe. W latach 2023 i 2024 krytyczne
niedobory lekow w UE byty zgtaszane odpowiednio 48 razy i 46 razy (do pazdziernika 2024 r.),
wobec 42 zgtoszen w 2022 r.2 Krytyczne niedobory wystepuja wtedy, gdy na poziomie krajowym nie
sa dostepne odpowiednie leki alternatywne. Uwaza sie wtedy za konieczne podjecie skoordyno-
wanych dziatan na poziomie UE. Dziatanie takie nie jest jednak zawsze skuteczne. Przyktadowo,
jesienia 2022 r. okoto 50 przedstawicieli branzy farmaceutycznej zgtosito do wtasciwych organow
krajowych niedobory waznego antybiotyku — amoksycyliny. Okazato sie, ze niedobory wyste-
powaty w 28 krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, a w 14 z nich uznano niedobory za
krytyczne. Mimo tego niedobory nadal wystepowaty zimg 2023/2024 r.

Skala niedoboréw w przypadku niektérych rynkow europejskich mozna opisac jako sytuacje
kryzysowa. Wedtug jednej z analiz* proporcja produktéw wobec ktdrych wystepuja niedobory
w stosunku do tacznej liczby produktow wyniosta ponad 18% dla Norwegii czy ok. 15% dla Sto-
wenii. Istotna cze$¢ niedoboréw dotyczy podobnych sktadnikéw aktywnych dla kilku rynkéw eu-
ropejskich. Wedtug badania 11% niedoboréw lekdéw dotyczyta co najmniej czterech z siedmiu
badanych rynkéw, przy czym niedobory dotycza najczesciej lekow generycznych®. Co wiecej, na
kazdym z ocenianych rynkéw znaczna czes¢ niedoborow dotyczyta rownoczesnie réznych marek
tego samego aktywnego sktadnika leku (API). Sugeruje to, ze problem niedoboréw zachodzi wcze-
$niej niz na etapie produkcji finalnej formy leku.

2. European Community Pharmacists (2025): PGEU Medicine Shortages Report 2024,

3. Europejski Trybunat Obrachunkowy (2025): Krytyczne niedobory lekow. Dziatania UE przyniosty wartosc¢
dodang, ale wcigz utrzymujq sie problemy strukturalne. Sprawozdanie specjalne 19/2025.

4. Watt A. (2025): European and US Drug Shortages: A Critical Analysis of Key Trends and Causes; Global
Data, London, United Kingdom. ISPOR Europe 2025, Glasgow, Scotland. Value in Health, Volume 28, Issue
S2.

5. Wazng informacjq jest fakt, ze niedobory leRow generycznych trwajq istotnie dtuzej niz pozostatych
(patrz: Future-proofing pharmaceutical legislation — study on medicine shortages Final report (revised)
Technopolis Group, Ecorys BV, Milieu Law & Policy Consulting December 2021).
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Ryc. 7 | Proporcja produktéw farmaceutycznych, wobec ktérych wystepowat niedobér do tacznej
liczby produktéw na wybranych rynkach.
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Zrédto: Watt A. (2025): European and US Drug Shortages: A Critical Analysis of Key Trends and Causes; Global Data, London,
United Kingdom. ISPOR Europe 2025, Glasgow, Scotland. Value in Health, Volume 28, Issue S2.

Niedobory lekéw oddziatuja nie tylko na wypetnienie potrzeb zdrowotnych spoteczenstwa ale
takze na efektywnosc¢ funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej. W 2023 r. i 2024 r. farmaceuci
poswiecali zdecydowanie wiecej czasu na rozwiazywanie probleméw z niedoborami lekéw niz

jeszcze w 2022 r. - odpowiednio 9,51 10,6, wobec 6,7 godziny tygodniowo®.

W przypadku Polski najwieksze problemy z dostepnoscia lekéw dotyczyty pierwszych miesiecy
pandemii COVID-19, na co wskazuje liczba pozycji na wykazie lekdéw zagrozonych brakiem dostep-
nosci Ministerstwa Zdrowia’. Ze wzgledu na brak ogélnie dostepnych danych na temat niedobo-
row lekdéw w naszym kraju, ocena tego zjawiska jest utrudniona. Jednak, jak wynika m.in. z oficjal-
nych zrodet® jak i z informacji prasowych?®, problemy z dostepnoscia nie ustaty po jej zakonczeniu.

6. The Pharmaceutical Group of the European Union (2025): PGEU Medicine Shortages Report 2024.

7. Jest tzw. lista antywywozowa, ktéra publikowana jest co dwa miesigce jako obwieszczenie Ministra Zdro-
wia (https://dziennikmz.mz.gov.pl/keywords/55).

8. https://www.gov.pl/web/gif/dostepnosc-produktow-leczniczych-w-polsce---archiwum

9. https://mgrfarm/aktualnosci/leki-ktorych-moze-brakowac-obecnie-w-aptekach/ https://www.termedia.
pl/mz/W-aptekach-brakuje-lekow,58232.html
https://www.medonet.pl/leki-od-a-do-zw-aptekach-brakuje-lekow-przeciw-wirusowi--problemy-potrwa-
ja-do-pazdziernika,artykul,76006072.html?utm_source=www.qwant.com_viasg_medonet&utm_medium=re-
feral&utm_campaign=leo_automatic&srcc=undefined&utm_v=2
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Ryc. 8 | Liczba pozycji na wykazie lekdw zagrozonych brakiem dostepnosci Ministerstwa Zdrowia
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych Ministerstwa Zdrowia.
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4. Mozliwosci produkcyjne Polski na tle Europy

41. Produkcja AP

W ostatnich dekadach miato miejsce przenoszenie produkcji aktywnych sktadnikéw farmaceu-
tycznych z Europy i USA do krajow azjatyckich, gtéwnie Indii i Chin. O ile w 2014 r. Europa byta
globalnym liderem tej branzy z prawie 50-procentowym udziatem, o tyle w 2023 r. Chiny i Indie
odpowiadaty za prawie 60% tacznej wartosci produkowanych na Swiecie API.

Ryc. 9 | Struktura warto$ci produkcji API lekdw matoczasteczkowych™ na Swiecie w latach 2014
i 2023
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Zrédto: Advancy (2024): Strenghten the API production industry in France and Europe

W 2022 r. w Europie znajdowato sie tacznie okoto 440 zaktadow" produkujacych aktywne sktadniki
farmaceutyczne, ktére produkowaty 554 substancji™. Wsérdd nich w Polsce znajdowato sie 9 zakta-
dow produkujgcych co najmniej 57 API®. Nie oznacza to jednak, ze Polska produkcja odpowiada
za 2%-10% produkcji europejskiej substancji czynnych, szacujac tg wartos¢ na podstawie pro-

porcji zaktadow, czy proporcji APl na tle catego rynku europejskiego. Wiekszos¢ z tych zaktadéw

10. To leRi o niskiej masie czgsteczRowej i prostej strukturze sktadajgce sie z substancji chemicznych
stworzonych w laboratorium i bedqgcych podstawg wiekszosci standardowo wykorzystywanych lekéw, np.
paracetamol, penicylina.

11. Liczba ta bierze pod uwage wszystRie rynki europejskie, takze Szwajcarie (24 zaktady) i Wielka Brytanie
(35 zaktaddw).

12. Fischer, S., Knoll, V., Alleweldt, F, Vogler, S., 2023, Potencjalne srodki utatwiajgce produkcje aktywnych
sktadnikéw farmaceutycznych (API), publikacja dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczeristwa Zywnosci, Departament Tematyczny ds. Polityki Gospodarczej, Naukowej

i Jakosci Zycia, Parlament Europejski, Luksemburg

13. https://www.mzdrowie.pl/w-biznesie/nie-wiemy-ile-api-jest-produkowanych-w-polsce-ale-na-pewno-
-za-malo/
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produkcyjnych jest stosunkowo mata na tle konkurencji europejskiej, co sprawia, ze znaczenie
Polski w wytwarzaniu APl w Europie jest niewielkie.

Ryc. 10 | Liczba zaktadow wytwarzania APl w Unii Europejskiej w 2022 r.

13

Zrédto: Fischer, S, Knoll, V, Alleweldt, F, Vogler, S, 2023, Potential measures to facilitate the productions of active phar-
maceutical ingredients (APIs), publication for the Committee on the Environment, Public Health and Food Safety, Policy
Department for Economic, Scientific and Quality of Life Policies, European Parliament, Luxembourg

Warto rowniez podkresli¢, ze wedtug niektorych analiz' liczba producentéw APl w krajach azja-
tyckich jest wielokrotnie wyzsza niz w catej Unii Europejskiej i nadal bardzo szybko rosnie. Chinski
rynek APl zdywersyfikowat sie do ponad 2000 czasteczek API i ponad 7000 producentéow API (licz-
ba producentéw wzrosta pieciokrotnie w ciggu ostatnich pieciu lat) z roczng zdolnoscig produk-
cyjna przekraczajacg 2 miliony ton. Przemyst indyjski ma okoto 1500 zaktadoéw produkujacych API.

14. https://www.cnbctvi8.com/healthcare/why-china-has-an-edge-over-india-in-api-manufac-
turing-6331911.htm
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ZWIEKSZONA ZMIENNOSC CEN SUBSTANC)I CZYNNYCH

Ogolna trajektoria cen substancji czynnych wskazuje na dazenie do ich
spadku. O ile w czasie pandemii ceny biezace grupy podstawowych API rosty
(0 5% w 2022 r. wobec 2021 r5), o tyle w kolejnych latach ulegty obnizeniu.
W 2023 r. spadty Srednio o ok. 5% za$ w 2024 r. o kolejne 4% w cenach
biezacych™. Ten spadek jest napedzany przez postpandemiczna stabilizacje
tancuchéw dostaw, rozbudowe zdolnosci produkcyjnych, a takze zwiekszona
konkurencje wsréd producentéw API. Spadek kosztéw API jest z pewnoscia
pozadany, ale globalizacja ktora napedza ten proces ma takze negatywne
skutki dla cen substancji czynnych. Jest nim zwigkszona zmiennos¢ cen
wywotana kruchoscia globalnych tancuchéw. Przyktadami moga by¢ wzrosty
kosztéw tak podstawowych API jak paraetamol, ibuprofen i walsartan.

W przypadku paracetamolu wzrost cen wynidst ponad 60% w 2021 r. Podobne
wzrosty zanotowat ibuprofen w 2018 r. Koszt walsartanu wzrést zas prawie
trzykrotnie w 2018 r. Tak znaczne i krotkoterminowe wahania cen istotnie
zwiekszaja ryzyko prowadzenia dziatalnosci w sektorze farmaceutycznym

i wptywaja na obnizenie mozliwosci zapewnienia potrzeb zdrowotnych
spoteczenstwa.

15. https://qyobo.com/white-paper/ how-inflation-is-affecting-the-pharmaceutical-raw-material-market/
16. https://qyobo.com/news/qyobo-api1000-price-index-64-of-prices-dropped-in-2024/
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Ryc. 11 | Srednia cena paracetamolu, ibuprofenu i walsartanu w USD/kg
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Zrédto: QYOBO (2022): API prices in 2022 - A data-driven perspective gives reason for optimism.
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4.2. Produkcja gotowych farmaceutykow

Podczas gdy produkcja API w Europie w ostatnich latach byta mocno wypierana przez produk-
cje azjatycka proces ten w przypadku produkcji lekow w ich koncowej postaci farmaceutycznej
zachodzit znaczaco wolniej. Nadal znaczna czes$¢ produkeji finalnej lekdw odbywa sie w Europie.
Widac to chociazby przy analizie lekéw matoczasteczkowych.

Ryc. 12| Liczba zaktadéw wytwarzania koficowej postaci farmaceutycznej lekow matoczasteczko-
wych w Unii Europejskiej w 2024 r.

Zrédto: Fuliginous Management Consulting, pobrane z: https://pharmasource.global/content/cdmo-european-facilities-
-interactive-map/

W 2024 r. Polska posiadata 22 zaktady produkcji lekéw matoczasteczkowych. Swiadczy to o zdecy-
dowanie wyzszym znaczeniu naszego kraju na tym etapie produkcji farmaceutykéw w poréwna-
niu do wytwarzania API. Liczba zaktaddw produkcyjnych stanowita 4,7% tacznej liczby zaktadow
wytwarzania koricowej postaci farmaceutycznej lekow matoczasteczkowych w Unii Europejskie;.
Nalezy zaznaczy¢, ze znaczenie tej produkcji pod katem jej wartosci na tle catej Unii Europejskiej

jest nizsze".

17. Patrz: European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2025): The Pharmaceutical
Industry in Figures.
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5. Ocena suwerennosci lekowej Polski

5. Ocena suwerennosci lekowej Polski na tle krajow Unii Europejskiej

Ocena suwerennosci lekowej moze by¢ dokonana przy pomocy wielu wskaznikow. Miernikiem,
ktory w sposob najbardziej prosty méwi o niezaleznosci panstwa pod wzgledem dostepu do le-
kow jest z pewnoscia proporcja wartosci produkcji krajowej farmaceutykow do wartosci potrzeb
lekowych spoteczenstwa.

Niestety obliczenie nawet tak prostej miary napotyka pewne trudnosci. Wartos¢ produkeji sek-
tora farmaceutycznego jest dostepna w oficjalnych bazach danych (OECD) dla niewielkiej liczby
krajéw Unii Europejskiej. Z drugiej strony dane petne, ale o prawdopodobnie niespojnej me-
todologii prezentowane sg w danych EFPIA®. W zwigzku z tym ponizej zdecydowano sie ocenic
suwerennos¢ lekowa Polski na tle krajéw UE, taczac te dwie miary i dopetniajac je miarg oparta
o handel miedzynarodowy, tj. proporcjg salda handlowego do importu farmaceutykéw ogdtem?®.
W ten sposéb otrzymano stosunkowo odporng miare suwerennosci lekowej, pozbywajac sie pro-
bleméw braku wskaznikéw dla niektérych krajow i zmniejszajac mozliwos¢ btednych ocen z po-
wodu niespdjnosci niektérych z zastosowanych metodologii®.

Tak przeprowadzona ocena potwierdza, ze Polska jest krajem, w ktérym brak jest suwerennosci
lekowej. Podobne wyniki zanotowaty inne kraje Europy Centralnej takie jak Czechy, Litwa, to-
twa, Butgaria, Chorwacja, Grecja. Sposrod krajow regionu jedynie Wegry, Cypr i Stowenia moga
pochwali¢ sie suwerennoscia lekowa, za$ w ostatnim z tych krajow ma miejsce znaczaca nad-
produkcja wzgledem potrzeb krajowych. W jeszcze gorszym potozeniu niz Polska znajduja sie
Stowacja, Rumunia i Estonia, gdzie proporcja produkcji krajowej wzgledem zapotrzebowania we-

wnetrznego nie przekracza V..

Wiekszo$¢ pozostatych krajow Unii Europejskiej (z wyjatkiem Luksemburga i Finlandii) nie ma
problemdw z suwerennoscia lekowa oceniang na podstawie wartosci produkgji krajowej w sto-

sunku do zapotrzebowania wewnetrznego. Irlandia, Dania, Szwecja, Belgia i Wtochy charakteryzu-

18. Dane na temat wielkosci produkcji prezentowane w publikacji European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations (2025): The Pharmaceutical Industry in Figures, pokrywajq sie doktadnie z da-
nymi OECD w przypadku krajow takich jak Francja i Hiszpania, ale rozmijajq sie w przypadRku pozostatych
Rrajow.

19. Chociaz ostatni z tych wskaznikdw ma odmienng forme od pozostatych, jednak wskazuje na te same
wnioski. Zdecydowane go sie dodac do opracowania, jako ze suwerennosc lekowa jest w duzej mierze
miarg jakosciowq a nie ilosciowa.

20. Wskaznik produkcji Rrajowej leRéw do wewnetrznego popytu na leki obliczony byt jako Srednia do-
stepnych wskaznikéw proporcji produkcji krajowej do popytu wewnetrznego wg danych OECD, produkcji
krajowej do popytu wewnetrznego wg danych EFPIA oraz proporcji bilansu handlowego dla farmaceuty-
kéw w stosunku do importu zwiekszonej 0 100% wg danych ITC. Srednia obliczana byta dla dostepnych
dla konkretnego kraju danych, a wiec dla co najmniej dwéch wskaZnikéw dla kazdego kraju. Przyjeto, ze
ksztattowanie sie tak wyliczonej sredniej ponizej 25% oznacza krytyczny brak suwerennosci lekowej, do
75% brak suwerennosci lekRowej, powyzej 75% suwerennosc lekowgq, a ponad 150% znaczqcg nadprodukcje
wzgledem wtasnych potrzeb.
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ja sie nawet znaczaca nadprodukcja w stosunku do wtasnych potrzeb. Nie oznacza to oczywiscie,
ze suwerennosc¢ ta nie jest de facto zagrozona w pewnych obszarach. Jak wykazano wczesnigj,
wszystkie kraje Unii Europejskiej doswiadczaja problemoéw z dostepnoscia lekow. Wyzsza wartos¢
produkcji od potrzeb wewnetrznych nie mowi o strukturze zaspokojenia potrzeb lekowych spote-
czenstwa. Dostepnos¢ moze byc ograniczona w stosunku do pewnych konkretnych lekéw, chociaz
rownoczesnie wartos¢ produkcji farmaceutycznej moze by¢ zdecydowanie wyzsza od wartosci

wewnetrznego rynku farmaceutycznego.

Ryc. 13 | Ocena suwerennosci lekowej krajow Unii Europejskie;.

. Znaczqgca nadprodukcja . Suwerennos¢ lekowa
wzgledem wtasnych potrzeb
. Brak suwerennosci lekRowej - Krytyczny brak suwerennosci
lekowej

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych OECD, EFPIA oraz International Trade Corporation
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Produkcja sektora w relacji do sprzedazy lekéw (dane OECD)

» Wedtug danych OECD produkcja sektora farmaceutycznego w relacji do sprzedazy lekow na
analizowanych rynkach w Polsce wyniosta 61% w 2022 r. Oznacza to, ze Polska nie moze byc
uznana za samowystarczalng w kwestii lekowej. Taki sam wniosek dotyczy w szczegolnosci
innych krajow srodkowoeuropejskich, z wyjatkiem wyrézniajacej sie w tym obszarze Stowenii

(brak jest danych OECD dla Wegier). Samowystarczalne zdajg sie by¢ kraje Europy Zachodniej.

Ryc. 14 | Proporcja wartosci produkcji do wielkosci rynku w krajach OECD raportujacych tego typu

dane na 2022 r. lub 2023 r?
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Zrédto: Dane OECD; opracowanie witasne
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21. W przypadku Niemiec, Polski, totwy, Hiszpanii, Szwecji, Szwajcarii dane byto dostepne na 2022 r.
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Produkcja sektora w relacji do wielkosci rynku (dane EFPIA)

» Dane EFPIAZ potwierdzaja gtéwne wnioski wynikajace z informacji OECD. Ocena wielkosci pro-
dukcji raportowana przez cztonkdéw tego stowarzyszenia jest nizsza niz wynika to z danych
OECD, co wynika z innej metodologii przyjmowanej przez podmioty bedace cztonkami EFPIA.
Wedtug tych danych wartos¢ polskiej produkcji farmaceutykow pokrywa 31% zapotrzebowania
rynkowego. Wnioski na temat suwerennosci lekowej Polski s3 wiec takie same w przypadku
danych EFPIA jak i OECD. W przypadku innych krajow bywa jednak inaczej. O ile w przypadku
danych OECD kraje takie jak Austria nalezy uznac za samowystarczalne, tak opierajac sie na
danych EFPIA taki wniosek nie jest prawdziwy. Potwierdza to koniecznos¢ kompozytowej oceny

suwerennosci lekowej przeprowadzonej w niniejszym opracowaniu.

Ryc. 15 | Proporcja wartosci produkcji do wielkosci rynku w krajach Unii Europejskiej.
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Zrédto: Dane EFPIA; opracowanie wtasne

22. European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (2025): The Pharmaceutical Indu-
stry in Figures
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Saldo handlowe w stosunku do importu (dane ITC)

» Zdecydowanie najbardziej aktualng miarg suwerennosci lekowej kraju jest wskaznik salda han-
dlowego w stosunku do importu. Miara ta opiera sie na zatozeniu, ze dodatnie saldo bilansu
handlowego $wiadczy o samowystarczalnosci lekowej kraju. Ujemne za$ mowi o potrzebie im-
portu lekéw z zewnatrz, w wiekszym stopniu niz ma miejsce eksport lekéw. Réwniez ta miara
potwierdza brak suwerennosci lekowej Polski. Eksport stanowi ok. 50% polskiego importu lekow.
Nalezy zaznaczy¢, ze ten wskazniki znaczaco rézni sie od poprzednich. Nie poréwnywana jest pro-
dukcja krajowa lecz roznica miedzy eksportem a importem lekdw, nie w stosunku do popytu we-
wnetrznego ale wartosci importowanych lekdw. Niemniej jednak tak obliczany wskaznik i deficyt

w handlu miedzynarodowym lekami wskazuje na ograniczong suwerennos¢ lekowa danego kraju.

» Mimo dostepnosci danych na 2024 r., w celu uzyskania spdéjnej metodologii kompozytowego
wskaznika suwerennosci lekowej skorzystano z danych na 2023 r, skad pochodzi wiekszos¢

danych OECD i EFPIA.

Ryc. 16 | Proporcja bilansu handlowego handlu farmaceutykami do importu zwiekszona o 100%

na 2023 r. i 2024 r. w krajach Unii Europejskiej.®
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie danych International Trade Centre.

23. Dane EFPIA dotyczq najswiezszych dostepnych danych, niestety nie pochodzq z jednego poréwnywal-
nego okresu (wiekszo$¢ dotyczy 2023 r.). Patrz: European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations (2025): The Pharmaceutical Industry in Figures.
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ZAPASY NIE ZBUDUJA SUWERENNOSCI LEKOWE)

Problemy z dostepnoscia lekéw, spowodowane kruchoscia globalnych
tancuchdéw wartosci, zwrdcity kraje borykajace sie z tym problemem

w UE w kierunku tworzenia stosunkowo duzych zapaséw najwazniejszych
dla zdrowia spoteczenstwa lekéw. Juz 13 krajow w tym Polska wymaga
obligatoryjnego gromadzenia zapaséw?. W przypadku naszego kraju zapasy
lekéw refundowanych w catym tancuchu dystrybucji powinny wystarcza¢ na
okres 3 miesiecy.

Ostatnie lata pokazaty jednak, ze nieproporcjonalne, kosztowne

i rozdrobnione krajowe obowiazki w zakresie gromadzenia zapasow
wprowadzity znaczne ryzyko systemowe dla catej Unii Europejskiej, bez
ograniczenia podstawowych zrédet powstawania niedoboréw lekow na rynku.

Znaczne dysproporcje w wielkosci gromadzenia zapas6w w Europie wywieraja
niewspotmierna presje na moce produkcyjne. Przyktadowo Francja i Niemcy
odpowiadaja tacznie za 46 proc. catkowitego wolumenu krytycznych
antybiotykéw generycznych. Wolumen tego typu lekdw we Francji jest wiekszy
niz taczna miesieczna podaz Polski, Holandii, Portugalii, Czech, Butgarii,
Szwecji, Danii, Austrii, Finlandii, Wegier i Chorwacji.

Jezeli takie zapasy przedostang sie do réwnolegtych obiegdw handlowych,
moze to powaznie zdestabilizowa¢ mniejsze lub mniej chronione rynki,
zmniejszajac lokalne zapasy i podwazajac sprawiedliwy dostep do lekow
w catej UE. Gromadzenie zapasow nie jest w stanie zrekompensowacd
strukturalnych niedoskonatosci rynku. Bez poprawy suwerennosci lekowej
zadna ilo$¢ zapaséw nie zapobiegnie przysztym niedoborom.

24. Zrédto: Medicines for Europe (2025): Mandatory Stockpiling in the EU. Rethinking today’s approach to
protect tomorrow’s Generic Medicine Supply.
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6. Podsumowanie

Suwerennos$¢ lekowa, a wiec zdolnos¢ kraju do niezaleznego od innych rynkéw wypetniania po-
trzeb lekowych obywateli jest tematem o istotnym i rosnacym znaczeniu. Niedawne doswiad-
czenia krajow Europy, ktére miaty miejsce w okresie pandemii COVID-19 lub nawet przed nig,
spowodowaty wzrost znaczenia suwerennosci lekowej wsréd decydentow i w debacie publicznej.
Nic dziwnego. Niezawodny dostep do podstawowych lekdow ma fundamentalne znaczenie dla
dobrostanu spoteczenstwa, jego zdrowia, jakosci zycia, stabilnosci spotecznej i gospodarczej.

Korzystajac z proporcji wartosci produkcji krajowej lekoéw w stosunku do zapotrzebowania we-
wnetrznego, uzupetnionego wskaznikiem opartym o bilans handlu farmaceutykami okazuje sie,
ze Polska jest krajem, w ktorym brak jest suwerennosci lekowej. Wartos¢ produkcji krajowej jest
zdecydowanie nizsza od potrzeb rynku wewnetrznego, zas bilans handlowy jest ujemny. Taki wy-
nik jest w duzej mierze zgodny z analogiczng ocena dla krajow Europy Centralnej. Z kolei Europa
Zachodnia, na podstawie tych wskaznikéw, charakteryzuje sie suwerennoscia lekowa, a w wielu
przypadkach nawet znaczng nadprodukcja farmaceutykéw w stosunku do potrzeb wewnetrznych.
Nie zmienia to faktu, ze wszystkie kraje Unii Europejskiej doswiadczajg probleméw z dostepno-
$cig lekow, zas wyzsza wartos¢ produkcji od potrzeb wewnetrznych nie mowi o strukturze za-
spokojenia potrzeb lekowych spoteczenstwa. Dostepnos¢ moze by¢ ograniczona w stosunku do
pewnych konkretnych, a by¢ moze podstawowych dla zdrowia spotecznego, lekow.

Problemy z dostepnoscia lekow w catej Unii Europejskiej wynikaja z przenoszenia produkcji ak-
tywnych sktadnikéw farmaceutycznych z Europy do krajéw azjatyckich, gtéwnie Indii i Chin. O ile
w 2014 r. Europa byta globalnym liderem tej branzy z prawie 50-procentowym udziatem, o tyle
w 2023 r. Chiny i Indie odpowiadaty za prawie 60% tacznej wartosci produkowanych na Swiecie
API. W przypadku Polski sytuacja ksztattowata sie inaczej niz w przypadku krajow Europy Za-
chodniej. Produkcja API nigdy nie byta domeng naszego kraju i niestety nie ulegto to zmianie
w ostatnich latach. Widoczny byt wiec brak znaczacej poprawy suwerennosci lekowej panstwa

w tym aspekcie.

Podczas gdy produkcja APl w Europie w ostatnich latach byta mocno wypierana przez produk-
cje azjatycka proces ten w przypadku produkcji lekéw w ich kohcowej postaci farmaceutycznej
zachodzit znaczaco wolniej. Nadal znaczna czes¢ produkcji finalnej lekéw odbywa sie w Europie.
Znaczenie naszego kraju na tym etapie produkcji gotowych farmaceutykéw w poréwnaniu do
wytwarzania APl jest wyzsze. W przypadku najbardziej podstawowych farmaceutykoéw, jakimi sa
leki matoczasteczkowe, liczba zaktaddw produkcyjnych zlokalizowanych w Polsce stanowita 4,7%
tacznej liczby zaktadow w Unii Europejskiej. Nalezy zaznaczy¢, ze znaczenie tej produkcji pod ka-
tem wartosci produkcji na tle catej Unii Europejskiej jest nizsze niz ta proporcja.
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Wszystkie te informacje potwierdzaja brak suwerennosci lekowej Polski. Biorac pod uwage wy-
pieranie unijnej produkcji lekéw produkcja zagraniczna, kruchos¢ tak powstatych globalnych
tancuchow wartosci, zwiekszong zmiennos¢ cen, oraz postepujaca konsolidacje produkeji lekow
w niewielkiej liczbie podmiotdw, zasadnym jest pytanie o kontynuacje tego stanu i jego konse-
kwencje dla de facto bezpieczenstwa narodowego Polski.
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