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Obraz i wyzwania rynku farmaceutyc'znego

w obliczu 2020 roku

Rynek farmaceutyczny zmienia sie wcigz bardzo dynamicznie. W tym roku mamy juz za sobg
wdrozenia e-recepty, serializacji (fundacja KOWAL") oraz ZSMOPL®. Mozna ogtosi¢, ze projekt
,Farmacja 4.0” wystartowat z rozmachem, a przynajmniej jego etap wdrozeniowy. Te trzy
rozwigzania — jak tylko dojrzejg, przejda etap bteddéw, pomytek, nieumiejetnych zastosowan
i niewtasciwych interpretacji — bedg podstawg prawdziwej e-rewolucji w dostawach i mo-
nitoringu lekdw na rynku. Nastepnym krokiem bedzie wtasciwa integracja i analiza danych,
obserwowanie przeptywoéw, trenddw, anomalii i prognozowanie kierunkéw. Organy nadzoru-
jace otrzymaty potezne narzedzia, ktére odpowiednio stosowne zmienig patrzenie na rynek
w dzisiejszym rozumieniu. Czes$¢ tych danych, odpowiednio opracowana, mogtaby wrécié
na rynek, podobnie jak dane GUS, aby jeszcze lepiej zarzgdzac catym procesem.

iszgc o rynku farmaceutycznym,
P dzisiaj nie w sposdb nie wspomniec

o palgcym problemie, jakim jest
dostepnos¢ lekdw na rynku. Natomiast
patrzac na najblizszg przysztos¢, waznym
elementem bedzie naszym zdaniem —
Rozwojowy Tryb Refundacyjny (RTR),
jako potencjat i nadzieja pdjscia branzy
w dobrym kierunku — zwtaszcza w kon-
tekscie nowych wyboréw parlamentar-
nych (artykut piszemy przed wyborami,
a ukarze sie po wyborach).

Najbardziej palacym tematem, powra-

cajgcym ostatnio z nowg sitg, jest brak

lekéw dla pacjenta na rynku. Powoddw
tego zjawiska jest co najmniej kilka:

1. Eksport lekow,

2.Braki surowcoéw farmaceutycznych
do produkcji waznych lekow,

3. Wstrzymania i wycofania lekdw,
ze wzgledu na kontrole jakosci i bez-
pieczenstwo pacjentow,

4. Niesymetryczne dostawy na rynek.

1. Eksport Lekdéw jest pierwszym powo-
dem, o ktérym najczesciej mowimy przy
brakach lekéw. O eksporcie na rynku far-
maceutycznym, mechanizmach dziatania
i zmieniajgcym sie otoczeniu prawnym
pisaliSmy szeroko w artykule z wrzesnia
2018 roku. Wtedy tez zwrdcilismy uwage
na najwiekszy w historii, bo az 43% wzrost
catego eksportu produktéw farmaceu-
tycznych w 2017 w stosunku do 2016
roku. Jezeli popatrzymy na te same dane
za rok 2018, to zaobserwujemy spadek
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(klasyfikacja CN, dziat 30)

WYKRES 1. GUS, Eksport — Produkty Farmaceutyczne w latach 2007-2018 w min PLN
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o ponad 17% (wykres 1.). Przypomnijmy
takze, ze w obecnym stanie prawnym eks-
port produktéw farmaceutycznych wcigz
jest legalny, za wyjatkiem listy lekow za-
grozonych, publikowang przez Minister-
stwo Zdrowia, zwang takze ,czarng listg”.

Powyzszy wykres zawiera catkowite
dane GUS dotyczace eksportu produk-
téw farmaceutycznych. Z tych danych nie
mozna wysnuwac zadnych wnioskéw od-

nosnie eksportu lekdw znajdujgcych sie
na zakazanej liscie preparatéw, jednak
osobiscie uwazam, ze pokazuje to dobrze
pewng ogdlng tendencje.

Do czerwca 2019 roku wartos¢ eks-
portu w tej samej klasyfikacji wyniosta
7 257 min, to podobnie jak mniej wiece;j
w tym samym okresie roku ubiegtego.

Z naszych obserwacji eksportu na prze-
strzeni lat wynika, ze po kazdej duzej
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nowelizacji i zaostrzeniu prawa rynek
potrzebowat od 4 do 6 miesiecy na prze-
programowanie. Ostatnie zmiany w 2018
roku plus zaostrzenie kar wiezienia spo-
wodowaty, ze od czerwca 2018 do konca
roku i przez pierwsze miesigce 2019 sy-
tuacja byta znacznie lepsza. Pamietajmy,
e tzw. ,,czarna lista” dziata post factum
tj. na liste zostajg wpisane leki, ktérych
dostepnos¢ na rynku w danym momen-
cie juz jest niepetna. To oznacza, ze naj-
czesciej lista ,,nie nadgza” za aktualng sy-
tuacja, bo eksporterzy caty czas poszukuja
nowych preparatdw, ktére nie sg na liscie,
a roznica w cenach wcigz zagwarantuje
spore zyski. Na pierwszej liscie, ktora uka-
zata sie w lipcu 2015 roku byto niespetna
180 lekdéw, teraz mamy 350.

Ponadto, poniewaz sam eksport zostat
wczesniej wywindowany do wielkich roz-
miaréw i rzeczywiscie skala zyskow jest
wcigz bardzo duza, spowodowato to po-
wstanie zorganizowanej przestepczosci
wokot tego procesu, wraz z siecig niele-
galnych podmiotéw pozyskujacych leki
z systemu. Reakcja sg nowe zatrzymania
w tym zakresie oraz ostatnia noweliza-
cja ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia
26 kwietnia 2019 r. pokazujaca coraz
wieksze restrykcje z tym zwigzane.

Pytanie ,jak duzy dzi$ jest to pro-
ceder?” pozostaje otwarte, bo mamy
do czynienia z mechanizmem , krytycznej
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wartosci”, tj. kazdy lek, takze w obecnym
stanie prawnym, moze by¢ wywozony
dopdki nie zostanie wpisany na liste za-
grozong, a wtedy jego wywozenie jest
nielegalne ze wszystkimi sankcjami na raz.

Naszym zdaniem samo zjawisko eks-
portu lekdw z ,czarnej listy” znacznie
sie zmniejszyto, chociaz jego odczuwal-
nos¢ jest nadal wysoka, poniewaz doszty
inne czynniki wywotujgce braki lekéw
dla pacjenta.

Pracujac przez dtuzszy czas z kilkoma
producentami nad dostepnoscia lekdéw
widzimy, ze obecnie na pojedynczych pro-
duktach eksport nie przekracza 10% tego
co byto poprzednio. Méwimy o lekach,
ktdre sg juz przynajmniej od roku na liscie
i nie ma tutaj problemdw z substancjami
do ich produkcji. Jednak na tej podstawie
trudno oszacowac catg skale. Pacjent,
jak nie moze zrealizowad recepty i styszy
w mediach o mafii lekowej, tatwo wycig-
gnie wnioski, ze powodem jest eksport.

2. Braki aktywnych substancji czynnych.
Duzg skale brakéw w tym roku na ryn-
ku spowodowat brak surowcéw farma-
ceutycznych do ich produkcji. Nagte za-
mkniecia kilku fabryk w Chinach, z uwagi
na ochrone srodowiska przetozyto sie
na brak ok. 100 lekéw i problemy wielu
producentéw tak w Polsce, jak i na Swie-
cie. Uzaleznienie od tego co najtansze
nie zawsze daje dobre efekty, zwtaszcza
gdy decyzje nie opierajg sie tylko na zasa-
dach wolnorynkowych. Na dzien dzisiejszy
w Polsce produkujemy tylko ok. 40 aktyw-
nych substancji czynnych (APl — Active
Pharmaceutical Ingredient) z ponad 600
niezbednych do produkcji lekow tylko
z listy refundacyjnej. Spowodowato to
pogtebienie odczuwania brakéw na ryn-
ku i najczesciej przypisywanie ich przyczyn
eksportowi.

3. Wstrzymania i wycofania. Wstrzymania
i wycofania sg statym elementem dba-
nia o jakos¢ produktéw przez Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego. W 2018
roku takich decyzji byto ok. 221, w 2019
do potowy wrzesnia ponad 88.

W obszarze wstrzyman i wycofan wi-
doczny jest wzrost liczby w ostatnich
trzech latach. Oczywiscie s3 to dziatania
konieczne, zwigzane z bezpieczenstwem,
wynikajace z mozliwego zagrozenia
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dla pacjentéw, jednak doktadajg matg ce-
gietke do braku dostepnosci lekéw, jako
catosci widzianej oczami pacjenta.

4. Niesymetrycznos¢ dostaw na rynek
— dotyczy zaréwno dostaw globalnych
producentéw do poszczegdlnych krajow
Europy, tj. wraz z wznowiong produkcjg
kolejno$¢ odtworzenia dostaw do po-
szczegblnych rynkéw jest rézna, jak i poz-
niej utrzymanie statosci dostaw na rynki
krajowe. Nastepnym poziomem sg do-
stawy krajowych dystrybutoréw do aptek
i sieci. Preparaty, ktére wystepuja w per-
manentnych brakach s3 tzw. , deficytami”
— gorgcym, poszukiwanym towarem,
ktory jest przedmiotem negocjacji. Przy
ograniczonej ilosci lekow powoduje to
roznice w dostepie. Wieksze podmioty
sieciowe, ktére maja lepszg site przetar-
gowa, uzyskujg wiekszg liczbe prepara-
téw niz mate, co nie zawsze odpowiada
rozktadowi pacjentéw. Oczywiscie jest to
element polityki handlowej poszczegdl-
nych dystrybutoréw, jednak powoduje
takze zwiekszenie odczuwania problemu
w danej chwili.

Dodajac do siebie tylko te powyisze
punkty widzimy, ze problem jest gtebszy.
Zatéimy, ze obecnie np. tylko 100 pro-
duktéw jest naprawde niedostepnych

z powodu eksportu, 90 z powodu braku
substancji i nawet 10 z powody wstrzy-
mania, to mamy 200 gtéwnych produk-
tow poszukiwanych przez setki tysiecy
pacjentow i problem wcigz zywy.

O komentarz do opisywanej sytuacji
poprosilismy Marka Tomkowa (MT), wi-
ceprezesa Naczelnej Rady Aptekarskiej
(NRA), ktory takze potwierdzit nam,
ze w ocenie NRA obecne braki lekéw
majg bardziej ztozony charakter niz mia-
to to miejsce jeszcze rok temu, a wdrozo-
na e-rewolucja mocno zmieni nasz rynek
W najblizszej przysztosci.

MT: Zgadzam sie z tezq, ze u podstawy
obecnych brakow lekdw na rynku lezy
co najmniej kilka przyczyn i nie wszyst-
ko nalezy ttumaczy¢ eksportem. Sam
analizujgc rynek widze, ze preparaty,
ktore dotychczas miaty problemy, a sq
juz dtugo na liscie lekdw zagrozonych,
teraz majq stabilng dostepnosé, a po-
jawiajg sie nowe, ktorych wczesniej nie
byto. Mysle réwniez, ze to co stato
sie w Chiniskich fabrykach zaskoczy-
to wszystkich i pokazuje, ze by¢ moze
w tym zakresie nie tylko Polska, ale cata
Unia ma wiele do zrobienia. Na pozio-
mie dostawy do aptek obserwujemy
takze zjawisko nierownomiernej dys-
trybucji lekéw deficytowych, co zwiek-
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sza rzeczywiscie odczuwalnos¢ braku
dostepnosci przez pacjentow.

MT: E-rewolucja, czyli pakiet e-recepta,
serializacja oraz ZSMOPL wdrazana
praktycznie w jednym czasie spowodo-
wafa, ze jesteSmy jednym z najbardziej
zinformatyzowanych krajow w Europie.
Oczywiscie wcigz sq problemy, jednak
1 stycznia 2019 roku prawie 100% ap-
tek byto podtgczonych do e-recepty
i podobnie z pozostatymi systemami,
a stqgd juz tylko krok do opieki far-
maceutycznej czy innych rozwiqgzan.
W koricu bedziemy w stanie wykazac,
ze praca farmaceuty w tym zakre-
sie moze przyniesc¢ duze oszczednosci
i korzysci tak dla pacjenta, jak i dla
NFZ. W Wielkiej Brytanii przyniosto to
ok. 600 min funtow oszczednosci dla
pacjentéw i 3 mld funtéw oszczedno-
Sci dla tamtejszego funduszu zdrowia.
Dlatego dla nas obecnie najwazniej-
sza jest ustawa o zawodzie farma-
ceuty, bo na tej podstawie bedziemy
w stanie zaproponowac wykorzystanie
tego potencjatu, ktory obecnie istnieje
w aptekach.

Jak wspomniatem
wczesniej, Rozwojo-
wy Tryb Refundacyj-
ny (RTR) jest nadzieja
branzy na duzy krok

do przodu, co w kon-
tekscie najblizszych wyboréw ma duze
znaczenie. Poprositem o przedstawienie
gtoéwnych punktow projektu Katarzyne
Czyzewska (KC), adwokata i wspdlnika
kancelarii Czyzewscy, posiadajgcego
wieloletnie doswiadczenie w doradz-
twie na rzecz podmiotéw z sektora sze-
roko pojetego Life Science, jak réwniez
wspotautorke projektu RTR.

Andrzej Kochanek (AK): Kasia, opowiedz
nam jak RTR moze wptynac na rynek far-
maceutyczny?

KC: Rozwiqzania strategiczne, a do tej
kategorii mozemy zaliczy¢ RTR, raczej
nie zmieniajq rynku z dnia na dzien, ale
w dtuzszej perspektywie moggq istotnie
wptywac na warunki prowadzenia biz-
nesu w danym kraju.

www.pharmrep.pl

RTR, czyli Rozwojowy Tryb Refunda-
cyjny, ma byc systemem obejmujgcym
zachety dla przedsiebiorcow do inwe-
stowania w branze farmaceutyczng

szym potwierdzeniem tego, ze zapro-
ponowanie kompletnego rozwigzania
moze sprawiac trudnosci. Na czym one
polegajq? Po pierwsze, istotne jest,

Zatézmy, ze obecnie np. tylko 100 produktow jest
naprawde niedostepnych z powodu eksportu,
90 z powodu braku substancji i nawet 10 z powody
wstrzymania, to mamy 200 gtéwnych produktéw po-
szukiwanych przez setki tysiecy pacjentow i problem
WCIgZ Zywy.

w Polsce. Celem stworzenia takiego sys-
temu ma byc (jak to okreslito Minister-
stwo Przedsiebiorczosci i Technologii,
pilotujgce projekt): ,wspieranie zdrowia
publicznego poprzez zapewnienie od-
powiedniego zaopatrzenia w produkty
lecznicze po umiarkowanych cenach,
ale takze wspieranie wytwarzania le-
kéw oraz popieranie badar i rozwoju
nowych lekéw, od ktorych zalezy utrzy-
manie wysokiego poziomu zdrowia
publicznego we Wspdlnocie”. Innymi
stowy, chcemy stworzy¢ takie warun-
ki na polskim rynku dla potencjalnych
inwestoréw, aby chcieli tutaj alokowac
swoje projekty i dziatania, skutkujgce
(w dtuzszej perspektywie) poprawie do-
stepnosci pacjentow w Polsce do lekow
(po rozsqdnych cenach) i stanu opieki
zdrowotnej. Co istotne, pewne rozwig-
zania prawne, stuzgce wspieraniu in-
westycji w obszarze ochrony zdrowia,
funkcjonujq juz w kilku krajach Unii
Europejskiej i wydaje sie, Zze doswiad-
czenia zwiqzane z ich stosowaniem
5q pozytywne.

Przystepujgc (we wspdtpracy
z firmqg doradczo-badawczqg PEX
PharmaSequence) do prac nad projek-
tem RTR, musieliSmy zmierzy¢ sie z kil-
koma istotnymi wyzwaniami. Nie jest
tajemnicq, ze dotychczasowe prace
nad RTR, trwajgce od 2016 roku, nie za-
koniczyty sie sukcesem, co jest najlep-

aby przygotowane rozwigzanie byto:

m elastyczne i pozwalafo na realizacje
polityki inwestycyjnej panstwa;

m niedyskryminacyjne, czyli stuzqce roz-
nym podmiotom, potencjalnie zainte-
resowanym inwestowaniem w Polsce;

m wszechstronne — uwzgledniajgce in-
westycje roznego typu i teZ oferujgce
benefity o réznym charakterze, atrak-
cyjne dla réznych podmiotow;

m korzystne dla wnioskodawcéw — cho-
dzifo o to, aby beneficjenci systemu od-
czuli realnq korzys¢ ze staran o status
Partnera Polskiej Gospodarki (PPG).

Majqc powyisze zatozenia na uwa-
dze, zaproponowalismy model RTR
osadzony w ramach systemu refunda-
cyjnego, w ktérym podmioty moggce
pochwalié sie istotnymi inwestycja-
mi w rozwdj branzy farmaceutycznej
w Polsce bedq mogty aplikowac o przy-
znanie im statusu PPG. Oceniajgc zto-
zone wnioski i dotqczong do nich doku-
mentacje (objetg oczywiscie tajemnicq
przedsiebiorstwa) Ministerstwo Przed-
siebiorczosci i Technologii bedzie de-
cydowac o ewentualnym przyznaniu
danej firmie statusu PPG w kategorii
A, B lub C. Ostatnia kategoria oznacza
,nagrode pocieszenia”, czyli prawo
postugiwania sie przez przedsiebiorce
tytutem Partnera Polskiej Gospodarki,
natomiast z uzyskania tytutu PPG w ka-
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tegorii A lub B bedq (zgodnie z projek-
tem) wynikac juz konkretne korzysci.

PPG w jednej z tych kategorii bedzie
bowiem uprawniony do wykorzystania
przystugujgcej mu z tego tytutu premii
refundacyjnej (o znaczgcej wartosci)
na jeden lub kilka wybranych benefitow
(tzw. efektoréw), w okreslonym czasie.

PHARMACEUTICAL REPRESENTATIVE POLSKA

To sq oczywiscie wytqgcznie pod-
stawowe zatozenia przygotowanego
przez nas rozwiqzania, ktérego szcze-
goly mozna znalezé w opublikowanym
przez MPIT raporcie. Dokument ten,
poza ogdlnym opisem systemu RTR
i jego zatozen, zawiera takze konkretne
propozycje legislacyjne (tresc projektu
nowelizacji Ustawy o refundacji lekow,

Mechanizmy obnizki dziatajg dobrze do pewnego
momentu, by¢ moze ten moment wtasnie zostat
przekroczony i kolejne sankcje nie spowodujg duzej
poprawy sytuacji, bo problem jest gtebszy i bardziej
ztozony. Dotyczy catego sposobu leczenia i odpo-
wiedzi na pytanie, czy chcemy leczy¢ nowoczesnie
i efektywnie, czy tez zadowalamy sie pozycjg w ogo-

nie Europy w tym zakresie?

Co istotne, lista rekomendowanych
przez nas efektorow obejmuje rozwig-
zania potencjalnie atrakcyjne dla roz-
nych wnioskodawcow, przy czym
wszystkie miatyby byc stosowane w taki
sposob, aby ich wykorzystanie i realny
wptyw na poprawe sytuacji wniosko-
dawcow nie byty zalezne od decyzji
czy dziatania organu. Stgd odeszlismy
od dotychczas forsowanego rozwiq-
zania, polegajgcego na podwyzszeniu
ustawowych maksymalnych pozio-
mow urzedowych cen zbytu. Rozwiq-
zania prostego w swoich zatozeniach,
ale trudnego do wyegzekwowania
— cena leku refundowanego, nawet
mieszczqgca sie w podwyzszonym limi-
cie, bedzie nadal podlegac negocjacjom
cenowym i moze by¢ w praktyce o wie-
le nizsza. Dlatego duzo czasu i wysitku
poswiecilismy na stworzenie takiego
mechanizmu, w ktorym nie bedzie tak
tatwo pozbawic PPG przystugujgcych
mu benefitow.

srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego oraz wy-
robow medycznych), a nawet propo-
nowangq ocene skutkéw regulacji.

AK: W jaki spos6b system RTR moze sty-

mulowac rozwadj branzy farmaceutycznej

w Polsce?
KC: Tutaj warto przypomniec, ze celem
systemu jest zapewnienie pacjentom
w Polsce dostepu do dobrych lekéw
w rozsqdnych cenach i poprawa stanu
opieki zdrowotnej. Z tej perspektywy,
istotne jest pozyskanie dla Polski inwe-
stycji zagranicznych (a takze inwestycji
ze strony rodzimych przedsiebiorcow),
zaréwno w przemyst i infrastrukture,
jak i w badania oraz rozwéj. W zwiqz-
ku z tym kazde rozwigzanie prawne czy
systemowe, ktére mogtoby przewa-
zy¢ szale na rzecz inwestycji w Polsce
w procesie decyzyjnym zagranicznych
lub polskich inwestordw (a nie inwesty-
¢ji w innym kraju UE lub poza Unig), jest
bardzo cenne. Gdyby system RTR wszedt

*KOWAL — Krajowa Organizacja Weryfikacji Autentycznosci Lekow
*ZSMOPL — Zintegrowany System Monitorowania Obrotu Produktami Leczniczymi

w Zycie i dziatat zgodnie z zatozeniami,
woweczas otoczenie prawno-biznesowe
w Polsce powinno stac sie bardziej
atrakcyjne dla przedsiebiorstw dziata-
jgcych na rynku farmaceutycznym.

AK: Projekt wyglada obiecujaco. Teraz
jest wiasciwy moment, w ktérym po-
winien trafi¢ do konsultacji, a to jest juz
zalezne od rzadzacych.

Wracajac do dyskusji o dostepnosci lekow
powstaje pytanie, czy brniecie w dotych-
czasowy model ma dalej sens? Mechani-
zmy obnizki dziatajg dobrze do pewnego
momentu, by¢ moze ten moment wta-
Snie zostat przekroczony i kolejne sankcje
nie spowodujg duzej poprawy sytuacji,
bo problem jest gtebszy i bardziej zto-
zony. Dotyczy catego sposobu leczenia
i odpowiedzi na pytanie, czy chcemy le-
czy¢ nowoczesnie i efektywnie, czy tez
zadowalamy sie pozycjg w ogonie Europy
w tym zakresie? Wdrazane rozwigzania
informatyczne niewatpliwie poprawia
precyzje dziatan, a e-recepta moze nawet
da¢ catkiem nowe mozliwosci w analizo-
waniu wszystkich elementdow leczenia
pacjenta. Jak jednak zwiekszac, a nie
drenowac potencjat systemu? Kierunkéw
jest kilka, jednym z nich jest omawiany
wiasnie RTR.

-
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Dyrektor Generalny
4VALUE Business Consulting

Konsultant, trener biznesu, mentor i menedzer
specjalizujacy sie w strategiach rozwojowych,
efektywnosci sprzedazy, innowacjach oraz rozwoju
osobistym. Przez 17 lat zajmowat sie zarzadzaniem
w duzych firmach gietdowych, krajowych i mie-
dzynarodowych. Absolwent Executive MBA lllinois
State University. taczy duze doswiadczenia bizne-
sowe w zarzgdzaniu z elementami przywddztwa,
mentoringu oraz psychologicznymi podstawami
osiggania rezultatow.




