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Wprowadzenie

Rosyjska inwazja w lutym 2022 r. przyspie-
szyta starania Ukrainy o przystgpienie do
Unii Europejskiej. Umowa stowarzyszeniowa,
ktéra weszta w zycie w 2014 r,, z wyjgtkiem
pogtebionej i kompleksowej strefy wolne-
go handlu (DCFTA) uchwalonej w 2016 r.,
stanowita podstawe przygotowan Ukrainy
do przystgpienia do UE. W czerwcu 2022 r.
Ukraina uzyskata status kandydata.
W grudniu 2023 r. przywddcy UE podjeli de-
Cyzje o rozpoczeciu negocjacji akcesyjnych.

Biorgc pod uwage zamiar przystgpienia
Ukrainy do Unii Europejskiej, chcieliby-
§my dokona¢ analizy doswiadczen Polski
i polskich przedsigbiorcoéw w praktycznym
wdrazaniu zasad cztonkostwa. Regulacje
Unii Europejskiej dla nowych cztonkéw sg
zardbwno wyzwaniem, jak i szansg. Wierzymy,
ze doswiadczenie Polski bedzie bardzo cen-
ne dla Ukrainy ze wzgledu na historyczng,
spotecznq i kulturowq blisko$¢ obu krajéw.
Potencjat polskiej gospodarki, polskie do-
Swiadczenia z transformacji gospodarcze;j,
budowa nowoczesnej infrastruktury ko-
munikacyjnej, energetycznejilogistycznej
to niewqtpliwie dodatkowe atuty, takze
w kontekscie wsparcia dla implementacji
unijnych regulaciji na Ukrainie. Innq kwestiq
jest ocena trwajgcej integraciji gospodar-
czej Ukrainy z polskim i europejskim rynkiem
oraz spodziewanych efektéw poakcesyj-
nych dla obu krajow. Chcemy pochyli¢ sig
nad szansami i wyzwaniami, jakie inte-
gracja europejska niesie dla gospodarek
obu krajéw, przygotowujqc partneréw do
znacznie blizszych wiezi gospodarczych
w najblizszym czasie.

Niniejszy raport zostat przygotowany w ra-
mach projektu ,Ukraifska droga do Unii
Europejskiej. Polskie doSwiadczenia”, re-
alizowanego wspdlnie przez Warsaw En-
terprise Institute (Polska) oraz Institute for
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Economic Research and Policy Consulting
(Ukraina).

Kluczowym elementem projektu sq semi-
naria eksperckie i raporty sektorowe. Chce-
my skupic sie na newralgicznych sektorach
gospodarki, ktére z jednej strony mogq
stanowi€ istotne wyzwania jako potencjal-
ne obszary konkurencijii sporéw pomiedzy
polskimi i ukraifskimi przedsiebiorcami,
az drugiej strony omowic te obszary, ktore
moggqg stac¢ sie przedmiotem wspotpracy
i wzajemnego uzupetniania sig¢ gospodarek
takich jak:

energetyka;

zywnos§¢ i rolnictwo;

transport drogowy;

farmacja;

budownictwo i materiaty budowlane;

przemyst drzewny i meblarski.

Kazdy raport sektorowy sktada sig zdwoch
czeS8ci. Pierwsza dotyczy polskiego spoj-
rzenia na dany sektor gospodarki, wptywu
regulacji europejskich na transformacje
sektora oraz rekomendaciji dla strony
ukraifnskiej. Druga cze$§¢ dotyczy obec-
nego stanu sektora na Ukrainie, wyzwanh
zwiqzanych z integracjq europejskq oraz
perspektyw wspbtpracy miedzy firmami
z obu krajow.

Gteboko wierzymy, ze nasze raporty i caty
projekt bedq waznym gtosem w dyskursie
na temat integracji Ukrainy z Uniq Euro-
pejskq, dostarczqg odpowiedniej wiedzy
i pomogq przezwycigzy¢ wzajemne kon-
flikty i nieporozumienia. Chcemy przeko-
nac wszystkich, ze przedsigbiorcy z obu
krajow mogq i powinni wspdbtpracowag,
aby budowac¢ site ekonomiczng naszych
krajow w oparciu o wolnos¢ i swobode
gospodarczq.



Streszczenie

Niniejszy raport na temat sektora farma-
ceutycznego w Polsce i na Ukrainie pod-
kresla cechy charakterystyczne, wyzwania
i mozliwosci branz obu krajoéw, szczegdlnie
w kontekscie wspotpracy polsko-ukraihskiej
i dostosowania do Unii Europejskiej (UE).

Polski sektor farmaceutyczny ma znaczg-
cy wktad w gospodarke narodowq, z przy-
chodami w wysokosci ponad 15 miliardéw
ztotych do polskiego PKB i wktadem w wyso-
kosci 4 miliardéw ztotych do budzetu pah-
stwa w 2022 roku. Sektor jest zdominowany
przez gtbwnych graczy, takich jak Polpharma,
Roche PolskaiLek S.A., ktorzy wspdlnie nape-
dzajg znacznq cze$€ rynku. Branza charak-
teryzuje sie wysokq koncentracjq hurtowni
farmaceutycznych i aptek, przy czym trzy
hurtownie kontrolujg 70 proc. rynku. Oczeku-
je sie, ze starzejqca sig populacija Polskii na-
ptyw imigrantéw z Ukrainy bedq napedzac
staty popyt na produkty farmaceutyczne.

Ukrainski sektor farmaceutyczny ma réwniez
kluczowe znaczenie, zaspokajajgc 63 proc.
krajowego popytu pod wzgledem wielkoSci
i wykazujqc znaczny potencijat eksportowy,
gtéwnie do krajéw postsowieckich. Sektor
ten jest odporny na wyzwania zwigzane
z trwajgcq wojng, w tym uszkodzenia infra-
struktury i zaktécenia w logistyce. Ukraina
posiada gestq sie€ aptek, poréwnywalng do
tej w Niemczech, pomimo znacznie mniej-
szej populacii. Wojna przyspieszyta koncen-
tracje na rynku hurtowym, a dwie najwieksze
hurtownie kontrolujg 85 proc. rynku.

Polski sektor farmaceutyczny dziata w opar-
ciu o kompleksowe ramy prawne dosto-
sowane do przepisdw UE, obejmujgce re-
fundacje lekéw, badania kliniczne i prawo
farmaceutyczne. Kluczowe akty prawne
obejmujqg ustawe o refundacji lekéw, Pra-
wo farmaceutyczne i ustawe o badaniach

klinicznych, z ktérych wszystkie zapewniajq
wysokie standardy bezpieczenstwa, sku-
tecznosci i jakosci lekéw. Unijne ramy far-
maceutyczne sq integralng czesciq polskie-
go krajobrazu regulacyjnego, a trwajqce
reformy majg na celu poprawe dostepu
do niedrogich lekéw i wspieranie innowaciji.

Ukraihski sektor farmaceutyczny jest regu-
lowany przez ustawe o lekach, a kluczowq
role w zakresie regulacji i nadzoru odgrywajq
Ministerstwo Zdrowia i Panstwowa Stuzba
Ukrainy ds. Kontroli Lekéw i Narkotykéw. Pod-
czas gdy obecnie poziom dostosowania
ukraifiskich regulacji krajowych do pra-
wodawstwa UE jest jeszcze doS¢ ograni-
czony, podejmowane sq znaczgce wysitki
w celu wdrozenia standarddw UE, szczegblnie
w obszarach dobrych praktyk wytwarzania
(GMP) i rejestracii lekbw. Dokonano réwniez
nowelizacji ustawy o lekach, ktéra zbliza
ukrainskie przepisy do standardéw UE, cho¢
petne wdrozenie spodziewane jest dopiero
po zniesieniu stanu wojennego.

Polska z powodzeniem zharmonizowata
swoje przepisy farmaceutyczne ze stan-
dardami UE od czasu przystgpienia do UE
w 2004 r., co przyniosto znaczng poprawe
w zakresie przejrzystosci refundaciji lekéw
i dostepu do innowacyjnych terapii. Pol-
skie doSwiadczenia wskazujg na wptyw
dostosowania sie do regulacji unijnych na
zwigkszenie dostgpu do rynku i zapewnie-
nie wysokich standarddéw bezpieczehstwa
i skutecznosci lekow.

Ukraina jest w trakcie dostosowywania swo-
jego sektora farmaceutycznego do stan-
darddéw UE, cho¢ nadal stojq przed niq duze
wyzwania, zwtaszcza w zakresie uzyska-
nia uznania UE dla ukraifiskich certyfika-
tow GMP. Wojna skomplikowata te wysitki,
zwigkszajgc koszty i wymagajgc dostosowan




regulacyjnych w celu utrzymania stabilnosci
rynku. Wspbtpraca z Polskq stwarza Ukra-
inie wielkie mozliwosci rozwoju, szczegdlnie
w obszarze bezpieczehstwa lekéw, procedur
negocjacji cenowych oraz dostosowania
przepiséw.

Oba kraje majq strategiczne mozliwosci
wspotpracy w sektorze farmaceutycznym,
szczegOlnie w zakresie produkcji lekdw
i integracji tahcucha dostaw. Silne ramy
regulacyjne Polski i doSwiadczenie w nego-
cjowaniu cen lekéw z globalnymi firmami
farmaceutycznymi mogq stanowi€ cenne
wsparcie dla Ukrainy w dostosowywaniu
sie do standarddéw UE. Wspblne przedsie-
wziecia i wspotpraca transgraniczna mogqg
wzmocni¢ pozycje obu krajéw na europej-
skim rynku farmaceutycznym, a Ukraina
moze potencjalnie stuzy¢ jako alternatywny
dostawca farmaceutycznych substanciji
czynnych (API) do UE.

Ukraina powinna skupi¢ sie ha wzmocnieniu
swojego sektora farmaceutycznego poprzez
zwiekszenie produkcji krajowej, poprawe
bezpieczehstwa lekdw i poprawe dostepu
do innowacyjnych terapii. Kluczowe znacze-
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nie ma dalsze dostosowanie do przepiséw
UE, z naciskiem na wdrozenie nowej ustawy
o lekach i ustanowienie nowego organu
regulacyjnego spetniajgcego standardy
UE. Wspbtpraca z Polskg powinna zostacé
pogtebiona, szczegdlnie w obszarach ta-
kich jak partnerstwa w tancuchu dostaw,
dostosowanie przepisdw i badania kliniczne.

Oba kraje powinny dgzy€ do wspdtpracy tran-
sgranicznej poprzez usprawnienie przepisow
i zachecanie do wspdlnych przedsiewzieé
migdzy polskimi i ukraihskimi firmami far-
maceutycznymi. Ciqgty dialog i wspétpraca
sq niezbedne do optymalizacji wspotpracy,
ograniczenia potencjalnych sporéw i zapew-
nienia obu krajom korzysci z integracji z szer-
szym europejskim rynkiem farmaceutycznym.

Niniejszy wspdlny raport podkresla znacze-
nie strategicznego dostosowania, wspot-
pracy regulacyjnej i inwestycji w innowacje
w celu wzmochnienia sektoréw farmaceu-
tycznych zaréwno w Polsce, jak i na Ukrainie.
Dzieki wspotpracy oba kraje mogq zwigkszy¢
swojg konkurencyjno$€ na rynku europej-
skim, zapewniajqc lepszy dostgp do lekdw
i napedzajgc wzrost gospodarczy.



1. Charakterystyka polskiego sektora

farmaceutycznego

Kluczowe elementy sektora farmaceutycz-
nego to producenci produktéw leczniczych,
hurtownie oraz apteki.

Producenci produktow leczniczych

Analiza sektora producentéw produktow
leczniczych w Polsce zostata opracowana
przez Forum Wolnosci Gospodarczej i opu-
blikowana 23 maja 2024 roku w tygodniku
Wprost” pod tytutem ,20 najwiekszych firm
farmaceutycznych w Polsce™. Polski sek-
tor farmaceutyczny przekazat w 2022 roku
4 mld zt wptywdw do budzetu Panstwa oraz
wygenerowat ponad 15 mld zt PKB Polski.
Wedtug szacunkéw Zwigzku Pracodawcéw
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, ktbra zrzesza podmioty zagranicz-
ne zarejestrowane i funkcjonujgce w Polsce

innowacyjne firmy farmaceutyczne przyczy- -

nity sie¢ do wytworzenia przychodu ponad
10 mld zt oraz daty zatrudnienie ponad
82 tys. Polakéw w 2022 roku. Polski Zwigzek
Pracodawcéw Przemystu Farmaceutyczne-
go przedstawit zas dane, z ktérych wynika,
ze polskie firmy farmaceutyczne zatrudniajq
ponad 100 tys. pracownikow.

Nalezy zaznaczyé, ze w ciqgu ostatnich kil-
kunastu lat wolumeny przemystu farma-
ceutycznego w skali catej Unii Europejskiej
wzrosty ponad dwukrotnie. W Polsce przy-
rosty te byty juz mniejsze, a udziat samej
branzy w wartosci dodanej przetwoérstwa
w ostatnich latach spad nawet z 2,6 do 1,6
proc. W ostatnich latach negatywny wptyw
na rozwoéj branzy miaty w szczegdlnosci ro-
snqce koszty energii oraz wysoka dynamika
ptac. Mimo tego prognozy rozwojowe dla
branzy farmaceutycznej sq optymistyczne

i wynikajq gtéwnie z powodu zwigkszajgcego
sie popytu na same leki, co wynika z faktu
starzenia sig polskiego spoteczefstwa oraz
naptywu do Polski znaczqgcej liczby emi-
grantow, w szczegdlnosci z obszaru Ukrainy.

Ponadto nalezy podkresli¢ dziatania wiadz
publicznych, ktére majg na celu wsparcie
dla rozwoju lekdébw generycznych i biolo-
gicznych, odbudowe produkciji substanciji
czynnych (API) w Europie czy szereg pre-
ferenciji dla tych firm, ktére zdecydujq sie
produkowac leki w Polsce.

Wedtug danych przedstawionych ww. ra-
porcie najwieksze polskie firmy farma-
ceutyczne pod wzgledem przychoddw
w 2022 roku to:

3,6 mid zt ZAKtADY FARMACEUTYCZNE

POLPHARMA

2,6 mid zt ROCHE POLSKA

25mid zt LEK S A

1,9 mid zt TEVA OPERATIONS POLAND

1,8 mid zt GSK SERVICES

1,8 mid zt BAUSCH HEALTH POLAND

1,5 mid zt ADAMED PHARMA

1,2 mid zt SANOFI AVENTIS

1,1 mid zt USP ZDROWIE

1,0 mid zt BOEHRINGER INGELHEIM

Hurtownie farmaceutyczne

W 2020 roku firma PEX PharmaSequence
Sp.z 0.0 nazlecenie Zwiqgzku Pracodawcéw
Hurtowni Farmaceutycznych opublikowata
raport ,Rola hurtowej dystrybucji farma-
ceutycznejw zapewnieniu bezpieczehstwa
lekowego Polski”.

! https://eff.wprost.pl/11697211/te-firmy-trzesa-polskim-rynkiem-lekow-oto-20-gigantow-z-branzy.htm

[

http://zphf.pl/raporty




Dalej przedstawiono kluczowe dane i analizy
dotyczqgce aspektow finansowych i orga-
nizacyjnych dotyczgcych funkcjonowania
hurtowni farmaceutycznych w Polsce.

W Polsce aktywny status posiadato na po-
czqtku 2020 roku 488 hurtowni wykazanych
w Rejestrze Hurtowni Farmaceutycznych?.

Trzy najwigksze podmioty na rynku hurtowe;j
sprzedazy lekéw (Neuca, Pelion, Farmacol)
odpowiadajg w Polsce az za 70 proc. war-
tosci sprzedazy farmaceutykéw do aptek.
Miedzynarodowe koncerny nie odgrywajq
w tej branzy istotnej roli, co jest ewenemen-
tem na europejskq skale

Na rynku hurtu farmaceutycznego mamy
do czynienia ze znaczgcym stopniem kon-
centracji — 10 najwiekszych podmiotéw sku-
pia blisko 90 proc. obrotéw catego rynku
dystrybuciji farmaceutycznej. W zaleznosci
od grupy produktowej koncentracja na
rynku producentdédw siega nawet 25 proc.
Taka dysproporcja powoduje niepropor-
cjonalno$¢ w kontaktach handlowych
i uniemozliwia aptekom wywieranie realnej
presji na obnizanie cen lekéw bezzwrot-
nych. Z kolei dostawcy od lat wykorzystujq
rozdrobnienie rynku. Najwieksze hurtownie
i producenci dyktujqg warunki handlowe
dzieki programom partnerskim i marke-

tingowym kierowanym do aptek, miedzy -
innymi premiujg farmaceutéw za sprze- -

daz okreslonego asortymentu w okreslone;j

ilodci oraz uzalezniajg dostepnos¢ lekow -«
i ich ceny od wielkoSci sprzedazy. Najwiek-

szy dystrybutor w kraju, kontrolujgcy jedng
trzecig rynku hurtowego, skupia w ramach
programoéw partnerskich i marketingowych
ponad 6,5 tys. aptek stanowiqcych 44 proc.
rynku detalicznego.
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Apteki

W koficu 2023 r. wedtug danych Gtéwnego
Urzedu Statystycznego dziatalno$¢ prowa-
dzito 11,5 tys. aptek (ogdlnodostepnych i za-
kladowych) oraz 1,1 tys. punktéw aptecznych,
w ktérych pracowato 57,8 tys. magistrow
farmaciji i technikéw farmaceutycznych“.

W kohcu omawianego okresu dziatalno§¢
prowadzito 11,5 tys. aptek ogbélnodostep-
nych (spadek o 1,6 proc. w poréwnaniu
z rokiem poprzednim) oraz 1,1 tys. punktow
aptecznych (o 2,5 proc. mniej w stosunku do
roku poprzedniego). Ponadto funkcjonowaty
24 apteki zaktadowe (podobnie jak w 2022r.).
Za 36 proc. rynku odpowiada 17 aptek sie-
ciowych (50+ aptek), na ktére przypada
3 054 placowki.

Portal biznesowy Forsal.pl 19 stycznia 2024 r.
opublikowat artykut pt. ,2023 rok byt dobry
dla Aptek”, w ktérym w oparciu o dane firmy
badawczo-rozwojowej PEX Pharma Sequ-
ence przedstawit analizy, z ktérych wynika,
ze sprzedaz catego rynku aptecznego wy-
niosta 50,42 mld zt na koniec 2023, tj. 0 9,5
proc. wiecej niz w roku 20225. Z kolei wartos¢
refundacji wyniosta 11,47 mid z, co oznacza
wzrost 012,6 proc. w stosunku do 2022 roku.

Refundacja lekdéw przez Narodowy Fundusz
Zdrowia (NFZ) obejmuje 4 kategorie lekéw:
leki wydawane bezptatnie,
leki wydawane z odptatnosciq ryczat-
towq 3,2 4,
leki wydawane za 30-proc. odptatnosciq,
leki wydawane za 50-proc. odptatnosciq.

Wedtug danych Narodowego Funduszu
Zdrowia przedstawionych w opublikowa-
nym ,Sprawozdaniu z dziatalnoSci za 2022
rok” struktura wydatkdéw na refundacije lekow
w 2022 roku w podziale na rodzaje odptatnosci

s http://rhf.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl

4 https://stat.gov.pl/obszary-tematyczne/zdrowie/zdrowie/apteki-i- punkty-apteczne-w-2023-
roku,15,8.html

s https://forsal.pl/artykuly/9406883,2023-byl-dobry-dla-aptek-o-ile-wzrosl-rynek.html



(bezptatne, 30-proc., 50-proc. ryczatt) wy-
kazata, ze ponad potowe (61 proc.) ogdlnej
kwoty refundaciji wydatkowano dla pacjen-
tébw wnoszgcych optate ryczattowq. Przezna-
czono na ten cel 6 126 min z{8.

Kolejne grupy co do wartosci wydatkowa-

nych srodkéw stanowiq:

+ lekiwydawane za 30-proc. odptatnosciq
— 29 proc. (kwota refundacji 2 963 min zt);

+ leki wydawane bezptatnie — 5 proc.
(kwota refundacji 544 min zt);

«  lekiwydawane za 50-proc. odptatnoscig
- 5 proc. (kwota refundacji 485 min zt).

Prognozuije sig, ze przemyst farmaceutyczny
w Polsce powinien odnotowywaé dos¢ wy-
razne wzrosty przychodédw w najblizszych
kwartatach, przy nadal podwyzszonej presji
kosztowej, tak wynika z raportu sporzqgdzo-
nego przez Bank Pekao S.A. pt. ,W oczeki-
waniu na przetom. Potencjat i perspektywy
przemystu farmaceutycznego w Polsce™.
Korzystny pod kgtem mozliwosci zwigkszenia
sprzedazy powinien by¢ nie tylko 2024 rok,
ale cata obecna dekada.

~Zaktadamy, ze dynamika wolumendw krajo-
wej produkciji farmaceutycznej w kolejnych
kwartatach powinna utrzymac sig w lekkim
trendzie wzrostowym (od Il potowy 2022 r.
wolumeny rosty §rednio o 1,4 proc. co kwartat,
cho¢ sam lIl kw. wypadt pod tym wzgledem
dosé stabo (wzrost 00,2 proc.vs Il kw.2023r.
po uwzglednieniu czynnikdw sezonowych
i kalendarzowych). W potqczeniu ze wzro-
stem cen lekéw, wywotanym czynnikami
kosztowymi (w szczegdlnosci wzrostem cen
importowanych surowcéw i materiatéw, na
co moze natozy€ sie czynnik kursowy zwig-
zany z ostabieniem ziotego wzgledem walut
gtéwnych po rozpoczeciu cyklu obnizek stop
procentowych przez RPP) w najblizszych

kwartatach powinno to przektada¢ sie na
do§¢ wyrazne wzrosty wartosci produkcji
sprzedanej i przychodow branzy”.

Analitycy Banku Pekao S.A. zastrzegli tak-
ze, ze istotnym czynnikiem niepewnoSsci
pozostajqg trendy cenowe na globalnym
rynku lekdéw, w szczegdblnosci ceny substan-
cji wykorzystywanych do produkciji lekow
i importowanych do Europy z Azji. Ich dalszy
wzrost mogtby odbija¢ sie negatywnie na
wolumenach krajowej produkcji przez pry-
zmat jej optacalnosci.

Drugim czynnikiem niepewnoSci jest kwe-
stia ewentualnych dostosowah branzy do
nowych regulacji wprowadzonych noweli-
zacjq ustawy refundacyjnej (objecie leka-
mi bezptatnymi nowych grup spotecznych
i rozszerzenie ich katalogu, zachety dla pro-
dukcji lekbw w kraiju).

Przy zatozeniu, ze polityka unijna i krajowa
doprowadzg do poprawy warunkdéw pro-
wadzenia dziatalnosci unijnego przemystu
farmaceutycznego, mozna oczekiwag, ze
sytuacja finansowa branzy co najmniej nie
ulegnie pogorszeniu w horyzoncie obec-
nej dekady. Deklarowana przez pahstwo
strategia rozwoju branzy, ukierunkowana
W znacznym stopniu na wsparcie rozwo-
ju dziatalnoéci innowacyjnej i rozszerzenie
portfela produktowego polskiego przemystu
farmaceutycznego, teoretycznie powinna
oddziatywaé w kierunku zwiekszenia ak-
tywnosci na polu badah i rozwoju. Z kolei
zatozenie o wzroScie sprzedazy powinno
wiqzac sie z koniecznosciq rozbudowy mocy
produkcyjnych, zwtaszcza w przypadku, gdy-
by portfel produktéw polskiego przemystu
farmaceutycznego miat ulec znaczgcemu
rozszerzeniu na skutek prowadzonej dzia-
talnosci rozwojowe;.

6 https:/ /www.nfz.gov.pl/gfx/nfz/userfiles/ _public/bip/dzialalnosc_nfz/sprawozdania_z_dzialalnosci
_nfz/zal._do_uchwaly_nr_16_sprawozdanie_z_dzialalnosci_nfz_2022 _rok-sig.pdf
7 https:/ /www.pekao.com.pl/analizy-makroekonomiczne/publikacja.htmi?id=d815dd15-f785-40cl

-9f9b-2683184be2f0
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2. Charakterystyka sektora
farmaceutycznego na Ukrainie

System opieki zdrowotnej na Ukrainie jest
finansowany gtéwnie publicznie, z niewielkim
udziatem prywatnych placéwek. Jednak
wigkszo§¢ produktdw medycznych i far-
maceutycznych jest kupowana za Srodki
prywatne: rzqd i lokalne wiadze finansujg
zaopatrzenie szpitali w kluczowe produkty
oraz refundujq wiekszoS¢ kosztéw zaku-
pu okoto 500 produktéw® potrzebnych do
leczenia choréb sercowo-naczyniowych,
astmy, cukrzycy i zaburzef psychiatrycznych
w ramach programu ,Dostepne farmaceu-
tyki” na podstawie recepty od lekarza pro-
wadzgcego. Niemniej jednak finansowanie

publiczne stanowito mniej niz 13 proc. rynku
ukraifiskiego w 2023 roku®.

Ukraina miata kilku producentéw farmaceu-
tycznych, jeszcze z czasdw sowieckich, ktérych
moce produkcyjne odpowiadaty krajowemu
zapotrzebowaniu. Po uzyskaniu niepodlegto-
§ci w 1991 roku, producenci farmaceutyczni
przetrwali w stanie niemal nienaruszonym
dzigki stabilnemu popytowi krajowemu, na-
wet podczas depresji gospodarczej lat 90.
Wedtug Ukrstatu, przemyst farmaceutycz-
ny na Ukrainie stanowit 2,4 proc. sprzedazy
w sektorze produkcyjnym w 2023 roku.

8 zakon.rada.gov.ua/rada/show/v1495282-23#n8, lista produktéw obowiqzujgcych od sierpnia 2024 .
° Ze wzgledu na ograniczone dane statystyczne dostepne w czasie wojny oparto sie na danych
przedstawionych w raporcie Proxima Research/Toplead na temat rynku farmaceutycznego
w Ukrainie w 2023 r,, dostepnym pod adresem: the-infographics-report-pharmaceutical-industry

-of-ukraine-2023.pdf, (toplead.com.ua).

Wykres 1. Udziat przemystu farmaceutycznego w sprzedazy przemystowej, 2010-2023

Zrédto: Obliczenia wtasne na podstawie danych Ukrstat



Powyzszy udziat jest stosunkowo niewielki,
ale przemyst zaspokajat kluczowe potrzeby
medyczne, odpowiadajgc za 63 proc. krajo-
wego zaopatrzenia pod wzgledem objetosci
i 37 proc. pod wzgledem wartoSci pienigzne;j.
Wedtug Ukrstatu, producenci farmaceutycz-
ni wystali prawie 15 proc. swojej sprzedazy
na eksport, kierowany gtéwnie do krajéw
postsowieckich w Europie i Azji Centralne;j.

Niektoére firmy z sektora doznaty
bezposrednich uszkodzen w wyniku
rosyjskiej okupaciji i atakéw na ich
zdolnosci logistyczne.

Ukrainski przemyst farmaceutyczny ucierpiat
z powodu rosyjskich atakéw na infrastruktu-
re, ruchu uchodzcdw wojennych bedgcych
zaréwno konsumentami, jak i pracownikami
oraz zaktbcen w dostawach zgodnie z ogoél-
nqg sytuacjq gospodarczq. Niektére firmy
z sektora doznaty bezposrednich uszkodzen
w wyniku rosyjskiej okupacji i atakéw na

1o Ibid.

ich zdolnoS&ci logistyczne. Mimo to, moce
produkcyjne nie byty skoncentrowane
w poblizu frontu, a uszkodzenia spowodo-
wane atakami byty ograniczone. Wiele aptek
znajdowato sige w obszarach bliskich frontowi,
w tym apteki w pétnocnej Ukrainie przed
rosyjskim wycofaniem sie w 2022 roku. Popyt
na farmaceutyki pozostawat stosunkowo
stabilny, a potrzeby zdrowotne pozostaty
stabilne lub nawet wzrosty z powodu wojny.
Sprzedaz farmaceutykdw w dolarach ame-
rykanskich spadta o okoto 20 proc. miedzy
2021 a 2023 rokiem, z 5,0 miliarda USD do 4,0
miliarda USD®. Uwzgledniajqc jednak ruchy
uchodzcodw i okupacje czesci terytorium
Ukrainy, wydatki na mieszkahca prawdo-
podobnie wzrosty.

Ukraina dysponuje stosunkowo gestq sie-
ciq aptek — w kontrolowanej czesci Ukrainy
w 2023 roku byto 17 800 aptek. Jest to poréw-
nywalne z17 571 aptekami w Niemczech, kt6-
re majqg ponad dwa razy wiekszqg populacjg™.

n https://www.abda.de/fileadmin/user_upload/assets/ZDF/zahlen-Daten-Fakten-24/ABDA _

ZDF_2024_Brosch_english.pdf
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3. Podstawy prawne i organizacyjne
sektora farmaceutycznego w prawie

europejskim

Ramy prawne Unii Europejskiej dotyczqce

lekébw stosowanych u ludzi ustanawiajg nor-
my majgce na celu zapewnienie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia publicznego oraz
jakosci, bezpieczefstwa i skutecznosci lekéw
dopuszczonych do obrotu. Ramy prawne UE
promujq funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego za pomocq srodkéw zachecajgcych

do innowacji oraz opierajq sie na zasadzie,
ze produkt leczniczy wymaga pozwolenia

na dopuszczenie do obrotu wydanego przez
wtasciwe organy przed wprowadzeniem

go do obrotu. W duzej mierze impuls do

przyjecia wspdinych ram prawnych wynikat
z determinaciji, aby zapobiec powtbrzeniu

sig kryzysu zwigzanego z talidomidem?®, ktory
miat miejsce pod koniec lat piecdziesigtych

XX wieku, kiedy tysiqgce dzieci urodzito sig
z deformacjami konczyn w wyniku przyjmo-
wania przez matki tego produktu lecznicze-
go W czasie ciqzy.

W celu ochrony zdrowia publicznego
Zaden produkt leczniczy nie moze by¢
nigdy wigcej wprowadzany do obrotu

bez uprzedniego zezwolenia.

To doswiadczenie, ktére wstrzgsneto wtadza-
mi zajmujgcymi sie zdrowiem publicznym
i ogbtem spoteczefistwa, pokazato jasno, ze
w celu ochrony zdrowia publicznego zaden
produkt leczniczy nie moze by¢ nigdy wiecej
wprowadzany do obrotu bez uprzedniego
zezwolenia.

Od tego czasu wokoét tej zasady opracowano
wiele przepisbw prawnych, w tym stopnio-
wq harmonizacje wymogdéw dotyczgcych
wydawania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu i monitorowanie po wprowadzeniu
do obrotu, wdrozonq w catym Europejskim
Obszarze Gospodarczym (EOG).

W UE produkt leczniczy stosowany u ludzi
moze zosta¢ dopuszczony do obrotu przez
Komisje Europejskq w drodze procedury
scentralizowanej lub przez wtasciwe organy
krajowe w drodze procedury wzajemnego
uznawania, procedury zdecentralizowanej
lub krajowe.

Wymagania i procedury dotyczqce pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, a tak-
ze zasady monitorowania dopuszczonych
produktéw sq okreslone przede wszystkim
w dyrektywie 2001/83/WE w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszgcego sig do pro-
duktoéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz w rozporzqdzeniu (WE) nr 726/2004
ustanawiajgcym unijne procedury wyda-
wania pozwolen dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimioraz
ustanawiajgcym Europejskg Agencje Lekow.
Obejmujg one réwniez zharmonizowane
przepisy dotyczgce wytwarzania, sprzedazy
hurtowej lub reklamy produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Dodatkowo prawodawstwo UE przewiduje
wspblne zasady prowadzenia badan klinicz-
nych (w celu sprawdzenia bezpieczenstwa

2 Talidomid - lek o dziataniu przeciwwymiotnym, przeciwbdlowym, usypiajgcym i hipnotycznym,
sprzedawany w latach 1957-1961 bez recepty. W wigkszych dawkach stosowany byt jako lek
przeciwbélowy dla kobiet z zagrozonymi cigzami. W 1960 r. udowodniono, ze lek ma silne dziatanie
teratogenne (powodujgce uszkodzenia ptodu). Talidomid zostat wtedy usuniety z listy lekéw, a jego

produkcje wstrzymano.



i skutecznoscilekdw w kontrolowanych wa-
runkach) w UE. Przyjeto takze rdzne przepisy,
aby uwzgledni¢ specyfike niektorych ro-
dzajow produktéw leczniczych i promowac
badania w okreslonych obszarach:

«  Produkty lecznicze stosowane w rzadkich
chorobach ,leki sieroce” (Rozporzqdze-
nie (WE) nr141/2000);

«  Produkty lecznicze dla dzieci (Rozporzg-
dzenie (WE) nr1901/2006);

*  Produkty lecznicze terapii zaawansowa-
nej (Rozporzqdzenie (WE) nr1394/2007).

Dopuszczenie lekéw opiera sie na trzech
kluczowych kryteriach, a mianowicie jako-
§ci, bezpieczenstwie i skutecznosci, aby za-
pewnic, ze produkty podawane pacjentom
charakteryzujg si¢ odpowiedniq jakoscig
i zapewniajq pozytywny stosunek korzysci
do ryzyka.

Jakosé lekow

Sktadajgc wniosek o pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotuy, firmy muszqg przedstawic
dokumentacje wykazujqcg, ze produkt jest
odpowiedniej jakosci. Ocenia sie to zgodnie
z kryteriami okreSlonymi w prawodawstwie
UE (zatgeznik 1 do dyrektywy 2001/83/WE
w sprawie wspdlnotowego kodeksu od-
noszgcego sig do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi). Jezeli sktad jakosciowy
i iloSciowy produktu leczniczego nie bedzie
odpowiadat tym normom, wniosek o do-
puszczenie do obrotu zostanie odrzuco-
ny. Jezeli produkt zostat juz dopuszczony
do obrotu, zostanqg podjete odpowiednie
kroki w celu zapewnienia zakazu dostaw
i wycofania produktu leczniczego z rynku.
Samo wytwarzanie lub import produktéw
leczniczych, w tym badanych produktéw

leczniczych, podlega uzyskaniu pozwole-
nia na wytwarzanie lub import. Ze wzgledu
na wptyw praktyk wytwarzania i dystrybu-
cji na jakos¢ produktu leczniczego, w tym
jego materiatéw wyjsciowych, zbidr zasad
i wytycznych dobrych praktyk zapewnia
zabezpieczenia przed odstepstwami od
specyfikacji produktu oraz niewtadciwymi
praktykami produkcji i dystrybucji. Poniewaz
produkcja lekdw i pozyskiwanie skiadnikdéw
farmaceutycznych to czesto dziatalnos¢
globalna, Komisja Europejska zintensyfi-
kowata globalng wspbtprace na réznych
poziomach z organizacjami migedzynaro-
dowymi i innymi krajami.

Bezpieczenstwo i skutecznos¢ lekow
Bezpieczefistwo i skuteczno§¢ lekdébw sq
istotne. W przypadku nowych lekdéw firmy
majg obowigzek wykazaé bezpieczehstwo
i skuteczno§¢ na podstawie wynikéw badanh
klinicznych. W przypadku uznanych zwigzkdw
firmy mogq odwotywacé sie do danych doty-
czqgcych lekéw juz dopuszczonych do obrotu
(generyczne pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu) lub do opublikowanej literatury
(ugruntowane zastosowanie lecznicze). Dane
dotyczqgce bezpieczefistwa i skutecznosci
zostanq doktadnie ocenione przez wtasciwe
wiadze, zanim produkt otrzyma pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu. W przypad-
ku produktéw dopuszczonych do obrotu
w drodze procedury centralnej oceng te prze-
prowadza Europejska Agencja Lekow (EMA).
Bezpieczenstwo i skutecznos¢ sq w dalszym
ciggu monitorowane po wydaniu pozwolenia
na dopuszczenie do obrotu poprzez dziatania
zwiqzane z nadzorem nad bezpieczehstwem
farmakoterapii lub przeglgdy stosunku ko-
rzy$ci do ryzyka.
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4. Wptyw regulaciji i praktyki europejskiej
na sektor farmaceutyczny w Polsce

W Polsce obowiqzujq trzy ustawy, ktére re-
gulujg wszystkie kwestie dotyczgce rynku
farmaceutycznego i aptecznego. Prace nad
tymi ustawami byty poprzedzone szerokimi
konsultacjami, a takze analizami prawnymi
zgodnoSci z prawem unijnym.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekdéw, srodkdéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych;

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne;

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o bada-
niach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundaciji
lekoéw, Srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyro-
bow medycznych okresla:

1.

Zasady, warunki i tryb podejmowania
decyzji administracyjnej o objeciu re-
fundacjq leku, Srodka spozywczego
specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego, wyrobu medycznego i uchylenia
tej decyzji.

Zasady finansowania leku, srodka spo-
zywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego
objetych decyzjq.

Kryteria tworzenia poziomdw odptat-
nosci i grup limitowych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego, wyrobéw medycz-
nych objetych decyzjq.

Zasady i tryb oraz kryteria ustalania
urzedowych cen zbytu na leki, Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne, a tak-
ze wysokos$¢ urzedowych marz hurto-
wych i urzgdowych marz detalicznych.

5.

Zasady ustalania cen lekdéw oraz srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego stosowanych w ramach
udzielania Swiadczeh gwarantowanych.
Zasady finansowania ze srodkéw pu-
blicznych wyrobéw medycznych przy-
stugujgcych Swiadczeniobiorcom na
zlecenie osoby uprawnione;j.

Obowiqgzki aptek wynikajgce z obrotu
lekami, sSrodkami spozywczymi specijal-
nego przeznaczenia zywieniowego, wy-
robami medycznymi objetymi decyzjq,
a takze zasady kontroli aptek.
Obowigzki oséb uprawnionych do wy-
stawiania recept na leki, Srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyroby medyczne, ob-
jete decyzjq.

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne okresla:

1.

Zasady i tryb dopuszczania do obrotu
produktéw leczniczych, z uwzglednie-
niem w szczegblnosci wymagan doty-
czqcych jakosci, skutecznosci i bezpie-
czenstwa ich stosowania.

Warunki prowadzenia badanh klinicznych
produktéw leczniczych weterynaryjnych;
Warunki wytwarzania produktéw
leczniczych.

Wymagania dotyczqgce reklaomy pro-
duktdéw leczniczych.

Warunki obrotu produktamileczniczymi.
Wymagania dotyczqce aptek, hurtowni
farmaceutycznych i placéwek obrotu
poza aptecznego.

Organizacje i zasady funkcjonowania
systemu nadzoru nad bezpieczenstwem
stosowania produktéw leczniczych oraz
monitorowania bezpieczehstwa ich
stosowania.



8. Zadania Inspekcji Farmaceutycznej
i uprawnienia jej organéw.

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach
klinicznych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi okresla:

1. Tryb postepowania w przedmiocie wyda-
nia pozwolenia na badanie kliniczne pro-
duktu leczniczego stosowanego u ludzi.

2. Zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej
do spraw Badan Klinicznych.

3. Zasady i tryb wpisu na liste komisji bio-
etycznych uprawnionych do sporzgdza-
nia oceny etycznej badan klinicznych.

4. Zasady i tryb przeprowadzania oceny
etycznej badania klinicznego.

5. Obowiqzki sponsora, gtbwnego badacza
i badacza.

6. Zasady odpowiedzialnosci cywilnejikar-
nej badacza oraz sponsora.

7. Zasady organizacji i funkcjonowania
Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych.

8. Wysokos¢ i sposbb uiszczania optat
zwigzanych z badaniem klinicznym.

9. Zasady finansowania Swiadczeh opie-
ki zdrowotnej zwiqzanych z badaniem
klinicznym.

10. Zasady itryb przeprowadzania inspekcji
badania klinicznego.

Nalezy podkresli¢, ze powyzsze regulacje
implementujq Dyrektywy UE, ktore sq ak-
tem ustawodawczym, ktéry wyznacza cele,
jaki muszqg osiggng¢ wszystkie panstwa UE.
Natomiast sposéb osiggnigcia tych celéw
daje jednak wiadzom krajowym swobode
wyboru formy i Srodkow, ktére muszq by¢
uregulowane w ustawach i rozporzqdze-
niach. Przyktadowo Polska ma swobode
w ksztattowaniu polityki refundacyjnej
w zakresie produktéw leczniczych, kontroli

wydatkdw publicznych oraz organizacji sys-
temu opieki zdrowotnej. Nalezy zaznaczy€,
ze kwietniu 2023 roku Komisja Europejska
przedstawita projekty dwoch aktéw praw-
nych — dyrektywy i rozporzqdzenia, ktére
majq zmieni¢ oraz zastqgpi¢ obecnie obo-
wigzujgce unijne przepisy z zakresu prawa
farmaceutycznego. Celem reformy unij-
nego prawa farmaceutycznego jest za-
pewnienie pacjentom lepszego dostepu do
przystepnych cenowo lekdéw, bezpieczen-
stwa dostaw, a takze zachecanie do badan
w obszarach niezaspokojonych potrzeb me-
dycznych. Wszystko to przy jednoczesnym
dagzeniu do zwiekszenia konkurencyjnosci
przemystu farmaceutycznego w Europie,
tworzenia zachet w obszarze innowaciji oraz
ulepszania ram prawnych dla ich rozwoju.

Duzqg szansq dla rozwoju rynku farmaceu-
tycznego w Polsce i w przysztosci w Ukrainie
jest propozycja Komisji Europejskiej doty-
czqca skrécenia okresu ochrony prawnej
danych z dotychczasowych 8 do 6 lat, skta-
dajgcych sie na powyzszy system zachet.

Spetnienie oczekiwanych warunkéw, m.in.
wprowadzenie produktu na rynek we wszyst-
kich panstwach cztonkowskich w ciggu
dwodch lat od rejestracji produktu przez Euro-
pejskq Agencje Lekéw, bedzie odbywato sig
poza wptywem i kontrolq obecnych produ-
centow, a w przewazajgcej wiekszosci bedzie
zaleze€ od rozwigzah systemowo-admini-
stracyjnych w poszczegdlnych krajach. Skré-
cenie okresu ochrony danych moze jednak
potencjalnie zniecheca¢ do prowadzenia
prac badawczo-rozwojowych w Europie,
w tym réwniez w Polsce. Projektowane przez
Komisje Europejskg zmiany mogq przynies¢
niezamierzony skutek w postaci ostabienia
motywacji innowacyjnego przemystu.
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5. Podstawa prawna i organizacyjna
sektora farmaceutycznego na Ukrainie

Ukrainski rynek farmaceutyczny jest re-
gulowany przez specjalistyczng ustawe
.O Lekach™ oraz przepisy regulacyjne za-
twierdzone przez ukrainskie agencije, tj.
Ministerstwo Zdrowia i Pahstwowq Stuzbe
Ukrainy ds. Kontrol i Lekéw i Narkotykéw
(OepxaBHa criyx6a YkpaiHu 3 nikapcbkux 3acobis
Ta KOHTpOIto 3a HapkoTukamm). Ministerstwo
Zdrowia odpowiada za tworzenie polityki
W ramach prawa i proponowanie zmian
w ustawodawstwie podstawowym, pod-
czas gdy Panstwowa Stuzba Ukrainy realizuje
polityke rejestraciji lekébw i nadzoru farma-
ceutycznego. Ustawodawstwo dotyczqce
wiasnosci intelektualnej (przede wszystkim
ustawa chronigca prawa do wynalazkéw*
i ustawa o ochronie znakéw towarowych’s)
i uzytecznoSci jest réwniez istotne dla mar-
ketingu lekébw opatentowanych i generykow
po zakofczeniu ochrony patentowej.

Rzqd stosuje réwniez regulacje cenowe dla
lekdw i produktéw medycznych'® znajdu-

jacych sie na Krajowej Liscie kluczowych
lekdéw i produktéw medycznych. Ogranicza
to marze cenowq dla hurtowniké4w do 10
proc. oraz dla aptek detalicznych do 10-25
proc. w zaleznoSci od ceny.

Po rozpoczeciu rosyjskiej agresji w 2023
roku przyjeto kilka srodkédw majgcych na
celu zapewnienie ptynnego funkcjonowania
sektora farmaceutycznego. Obejmowaty
one” dokumentacije rejestracyjng w formie
elektronicznej, rbwniez w jezyku angielskim,
uproszczone przediuzenia rejestracji lekow.
Leki mogq by¢ sprzedawane bez opakowa-
nia w jezyku ukraifiskim, jesli instrukcja uzy-
cia jest w jezyku ukraihskim. Aby ztagodzi¢
potencjalny niedobdér farmaceutdw, studen-
ci starszych lat studiéw farmaceutycznych
i medycznych otrzymali pozwolenie na pra-
ce¢ jako asystenci farmaceutyczni®.

13 https:/[zakon.rada.gov.ua/go/123/96-%D0%B2%D1%80

14 https:/ [zakon.rada.gov.ua/go/3687-12

15 https://zakon.rada.gov.ua/go/3689-12

16 https:/[zakon.rada.gov.ua/go/955-2008-%D0%BF

7 https:/ /www.dls.gov.ua/for _subject/1abyna-umHHocTi-nocTaHosa-ska-cnpoLuy/
18 https://zakon.rada.gov.ua/go/v0429282-22



6. Wptyw regulaciji i praktyk europejskich
na sektor farmaceutyczny na Ukrainie

Umowa stowarzyszeniowa UE—Ukraina nie
wymaga wdrozenia kluczowych przepiséw
UE dotyczqcych sektora farmaceutyczne-
go, w tym Dyrektywy 2001/83/WE wprowa-
dzajqcej Kodeks Wspblnotowy dotyczgcy
produktow leczniczych™. Umowa stowa-
rzyszeniowa zawiera Rozdziat 22 dotyczqcy
kwestii zdrowia publicznego oraz zwigzany
z nim zatgcznik XLl obejmujgcy zobowigzania

Peten zakres przepiséw UE bedzie
musiat zostaé wdrozony do
ukrainskiego ustawodawstwa

w ramach procesu akcesji do Unii
Europejskiej.

dotyczgce implementaciji prawa europej-
skiego dotyczgcego kontroli nad wyrobami
tytoniowymi, nadzoru nad chorobami za-
kaznymi oraz postgpowania z krwiqg ludzkg,
ale kwestie farmaceutyczne nie sq tam ujete.
Peten zakres przepiséw UE bedzie jednak
musiat zosta¢ wdrozony do ukraifskiego
ustawodawstwa w ramach procesu akces;ji
do UE?°. Ukraina wdrozyta réwniez niektére
przepisy UE jednostronnie: zasady GMP (Do-
brej Praktyki Wytwarzania) dla przemystu
farmaceutycznego zostaty przyjete jako
standard krajowy z pewnymi adaptacja-
mi (gtéwnie w celu odzwierciedlenia usta-
wodawstwa ukraifiskiego) na poczgtku lat
dwutysiecznych i sq regularnie aktualizo-
wane w celu odzwierciedlenia zmian w pra-

wodawstwie europejskim?. Ciqggle jednak UE
nie uznaje certyfikatdw GMP wydawanych
przez Panstwowq Stuzbe Ukrainy zgodnie
z ukraifiskim ustawodawstwem. W zwigzku
ztym ukraihscy producenci farmaceutyczni
muszq ponownie uzyskiwa¢ wtasciwg cer-
tyfikacje w krajach UE, gdzie ich produkty
sq wprowadzane do obiegu?2 Wedtug da-
nych na sierpief 2024 roku baza danych
EudraGMDPZ% wymieniata 10 certyfikatéw
GMP UE dla ukraifiskich producentéw. Sze§¢
z dziesieciu certyfikatow obejmowato zakta-
dy produkcyjne Farmac JSC certyfikowane
w Polsce i Chorwaciji. Pozostate cztery cer-
tyfikaty zostaty wydane dla czterech innych
firm przez wtadze na Litwie, totwie i Butgarii.

W 2022 roku Parlament ukraifiski przyjgt no-
welizacje ustawy o lekach?4, ktéra ma na
celu wdrozenie dyrektywy UE 2001/83/WE
i zwigzanych z nig aktéw prawnych. Nowa
ustawa, jesli nie zostanie zmieniona, wej-
dzie w zycie w duzej czesci 30 miesiecy
po zniesieniu stanu wojennego. Zgodnie
z nowq ustawq planowane jest utworze-
nie nowego organu regulacyjnego, ktéry
bedzie odpowiedzialny za wydawanie ze-
zwolen na wprowadzanie lekéw do obrotu
na Ukrainie zgodnie z normami UE, w tym
korzystanie z migdzynarodowego standardu
eCTD (Wspdlny Dokument Techniczny) do
sktadania wnioskdéw o rejestracje lekow.

19 http://data.europa.eu/eli/dir/2001/83/0j

2 https://zakon.rada.gov.ua/go/v0095282-09

2 https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/eudralex/eudralex-volume-4_en

2 Leki zatwierdzone przez Komisje Europejskq dla catej UE mogq by¢ dystrybuowane we wszystkich
krajach UE.

a https://eudragmdp.ema.europa.eu/

2 https://zakon.rada.gov.ua/go/2469-20
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7. Wyzwania zwigzane z dostosowaniem
sektora farmaceutycznego Ukrainy do

standardow UE

Trwajgca wojna z Rosjq zwiekszyta koszty
wigkszosci firm dziatajgcych na Ukrainie,
w tym producentéw farmaceutycznych.
W zwiqzku z tym dodatkowe obciqzenie
zwigzane z dostosowaniem sig do przepisow
UE staty sie jeszcze wiekszym obcigzeniem
dla producentéw farmaceutycznych. Nie-
mniej jednak popyt krajowy i ukraihscy pro-
ducenci wydajq sie by¢ jak dotqd odporni,
a korzyscig wynikajgcq z dostosowania sie
do przepisdw UE bedzie przewidywana moz-
liwos€ wejécia na wspdlny rynek unijny.

W ramach polityki wojennej Ukraina prze-
diuzyta waznos¢ wszystkich patentéw na
czas trwania stanu wojennego i 6 miesigcy
po jego zakohnczeniu. Zapobiegto to wpro-

wadzeniu niektorych lekdw generycznych
na rynek, ktére mogqg by¢ sprzedawane
w UE?. Wojna przyspieszyta rowniez kon-
centracje hurtownikéw farmaceutycznych
i sieci aptek. Wedtug ukraifskiego organu
antymonopolowego (Komitet Antymono-
polowy/AMC), dwaj najwieksi hurtownicy
farmaceutyczni kontrolowali przeszto 85
proc. rynku ukrainskiego w 2022 roku?,
aich dominujgcy udziat utrzymat sie w 2023
roku wedtug badanh rynku?. Stato sie to, gdy
trzeci co do wielko$ci hurtownik stracit udziaot
w rynku z powodu powigzan z Rosjq. Po stro-
nie detalicznej koncentracja byta nizsza, ale
cztery najwigksze sieci aptek nadal kontro-
lowaty ponad 50 proc. rynku?.

% https://zn.ua/ukr/ECONOMICS/ukrajintsi-platili-rosijskomu-miljarderu-za-liki-chastku-odnoho-
z-najbilshikh-farmatsevtichnikh-distribjutoriv-peredano-derzhavi.html

% https://amcu.gov.ua/news/amku-nadav-rekomendaciyi-virobnikam-ta-importeram-
likarskih-zasobiv

z https://proximaresearch.com/ua/ua/novini/pharmacy-sales-ua-2023

2 https://rau.ua/novyni/top-10-aptechnih-merezh-2023

Tabela 1. Cztery najwigksze sieci aptek na Ukrainie

Nazwa sieci Liczba aptek Udziat w rynku
Magnolia (AHII) n43 16,3%
Podorozhnyk 1744 15,5%
Gamma-95 (911, Arrrexa 1532 13,0%
OINTOBUX uiH)
Sirus-95 (Baxaemo 310pos’s) 1002 10,6%
Suma 5421 (30 proc. catosci) 55,4%

Zrddto: Proxima Research za posrednictwem Forbes Ukraine i RAU



Powyzsza sytuacja wyraznie kontrastuje
z sytuacjg na tym rynku, ktéra miata miejsce
jeszcze w 2015 r., gdy AMC zdiagnhozowat stan
regionalnej koncentracji rynku?®, ale ze sto-
sunkowo niskim udziatem krajowych, ukrain-
skich sieci aptek. Zachodzgca koncentracja
moze utatwi€ dostosowanie sig do przepisdw
UE, jednak duzi gracze, zdobywajqc istotng
pozycje rynkowq, robig to czesto kosztem
konsumentow, liczqc jedynie na szybkqg
maksymalizacje zysku. W rzeczywistoSci,
w listopadzie 2023 roku AMC wydat zale-
cenia dla producentéw farmaceutycznych
i importeréw, aby sprzedawali swoje produkty
mniejszym hurtownikom zgodnie z popytem
w odpowiedzi na skargi dotyczgce zmniej-
szenia lub odmowy dostaw od producentéw
do hurtownikéw?, liczgcych na wzrost cen
wynikajgcy z aktualnej sytuaciji militarne;j
i polityczne;j.

Komisja Europejska w raporcie o rozszerzeniu
Ukrainy na 2023 rok¥ zauwazyta, ze wdrozenie
nowej ustawy o lekach spowoduije, ze regula-
cje ukrainskie bedq czeSciowo dostosowane

do prawa unijnego. Oznacza to, ze wdrozenie
nowej ustawy jest waznym krokiem, ale caty
czas regulacja ta nie jest wystarczajgca dla
pethego wdrozenia regulacji unijnych do
ukraifiskiego prawa farmaceutycznego. Mi-
nisterstwo Zdrowia wielokrotnie stwierdzato,
ze pracuje nad wdrozeniem ustawy o lekach,
w tym nad powotaniem nowego organu
regulacyjnego®.

Zasugerowato, ze kiedy przygotowania bedq
zakohczone, data wejscia w zycie nowej usta-
wy moze zostac przyspieszona. Wyglgda na
to, ze celem tych wysitkdw jest to, aby sektor
farmaceutyczny mégt zosta¢ uwzgledniony
w przysztej umowie ACAA, ktéra prawdopo-
dobnie zostanie zawarta przed akcesjg Ukra-
iny do UE. Pozwoli to na wzajemne uznawanie
zezwoleh na produkty miedzy UE a Ukra-
ing. Wedtug Ministerstwa Zdrowia, warunki
wstepne dla tej decyzji obejmujq przyjecie
acquis farmaceutycznego UE i skuteczne
wdrozenie go poprzez utworzenie nowego
organu regulacyjnego i usunigcie duzej liczby
sfatszowanych lekéw z rynku.

» https://moz.gov.ua/uk/moz-stvorjue-edinij-reguljatornij-organ-schob-maksimalno-

integruvati-standarti-ta-pidhodi-es-; https://moz.gov.ua/uk/moz-inicijue-prishvidshennja-
vvedennja-v-diju-zakonu-pro-likarski-zasobi

30 https://moz.gov.ua/uk/marina-slobodnichenko-schob-otrimati-farmacevtichnij-bezviz-z-
evrosojuzom-mi-maemo-vikonati-domashne-zavdannja

3 https://neighbourhood-enlargement.ec.europa.eu/document/download/bb6leaéd-dda6
-4117-9347-a719lecefc3f _en?filename=SWD_2023_699 Ukraine report.pdf

2 Np. https://moz.gov.ua/uk/moz-stvorjue-edinij-reguljatornij-organ-schob-maksimalno-

integruvati-standarti-ta-pidhodi-es-; https://moz.gov.ua/uk/moz-inicijue-prishvidshennja-
vvedennja-v-diju-zakonu-pro-likarski-zasobi

33 https://moz.gov.ua/uk/marina-slobodnichenko-schob-otrimati-farmacevtichnij-bezviz-z-
evrosojuzom-mi-maemo-vikonati-domashne-zavdannja-
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8. Doswiadczenia polskich firm zwigzane
z akcesjq i cztonkostwem w UE przydatne
dla Ukrainy i ukrainskich przedsigbiorcow

Po wejsciu Polski do UE w 2004 roku rozpo-
czety sig prace zwigzane z dostosowaniem
przepisbw w zakresie prawa farmaceutycz-
nego i kwestii zwigzanych z refundacjq. Naj-
wazniejszym zadaniem byta harmonizacja
rynku lekéw. Kazdy lek, ktory miat pozostaé
na rynku, musiat przejs¢ procedurg dopusz-
czenia do obrotu, co wigzato sie ze zharmo-
nizowaniem dokumentaciji produktu z wymo-
gami unijnymi. Procedura byta czasochfonna
i przede wszystkim kosztowna, jesli wyma-
gata dodatkowo uzupetnienia dokumentac;ji
rejestracyjnej o badania biorébwnowaznosci.
Wyznaczonym terminem granicznym byt
31 grudnia 2008 roku. Po tej dacie, lek bez
zharmonizowanej dokumentacji nie mogt
pozosta¢ w obiegu rynkowym.

Brak transparentnosci i przejrzystosci
przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnych to byty gtéwne
zastrzezenia, jakie zgtaszata UE do
systemu refundacji lekéw w Polsce.

Drugim zadaniem byto opracowanie i wdro-
zenie ustawy refundacyjnej. Brak transpa-
rentnoscii przejrzystosci przy podejmowaniu
przez Ministerstwo Zdrowia decyzji refunda-
cyjnych w zakresie produktéw leczniczych
to byty gtdbwne zastrzezeniaq, jakie zgtaszata
Unia Europejska do systemu refundacii lekéw
w Polsce. Oceniajgc ustawe z dnia 12 maja
2011 r. o refundaciji lekéw, Srodkdw spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych z per-
spektywy ostatnich lat trzeba przyznag, ze
jej uchwalenie byto prawdziwym kamieniem
milowym w podejsciu do zasad refundowa-
nia lekbw w Polsce i otworzyto pacjentom
szerszy dostgp do innowacyjnych terapii.

OkreSlenie administracyjnych ram procesu
refundacji oraz wdrozenie oceny HTA (Health
Technology Assessment) zwigkszyto transpa-
rentno$¢ oraz wprowadzito naukowe kryte-
rium w podejmowaniu decyzji opierajqgce sie
na Evidence Based Medicine.

W przypadku ustawy o badaniach klinicznych
istotne byto zapewnienie wyeliminowania
wielu barier o charakterze administracyjno-
-prawnym w prowadzeniu badan klinicznych.
Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego
obowigzujgce w polskim porzqgdku prawnym
bezposrednio na poziomie krajowym wyma-
gato uregulowania niektérych obszaréw, m.in.
systemu oceny etycznej badanh klinicznych,
wymogow jezykowych dokumentacji, wpro-
wadzenia rozwigzan zapewniajgcych ochrong
uczestnikdw badanh klinicznych w zakresie
systemu odszkodowan, poziomu optat za
whnioski o badania, podziatu finansowania po-
migdzy sponsorem a ptatnikiem publicznym,
czy mechanizmu wsparcia niekomercyjnych
badan klinicznych. Wszystkie te rozwigzania
znaczqco zwigkszyty szanse na dalszy rozwdj
badar klinicznych w Polsce, co ma znaczenie
nie tylko dla branzy, osrodkéw badawczych,
ale takze dla pacjentdw, ktorzy juz korzystajg
zbadan lub bedq z nich korzysta€ w przysziosci.

Bilans korzy$ci wynikajgcych z cztonkostwa
w UE dla polskiej polityki lekowej i pacjen-
téw jest dodatni. Wyzwaniem, jakie dzi$ stoi
przed decydentami zarébwno w Polsce, jak
i w Unii Europejskiej, jest dalsze usprawnianie
i uproszczanie procesdw administracyjnych
oraz stworzenie witaéciwych zachet do dal-
szego rozwoju innowacyjnych terapii, a takze
zwiekszanie konkurencyjnosci europejskiej
produkcji lekdéw na Swiecie.



9. Perspektywy wspotpracy polskich
i ukrainskich firm w obszarze farmaciji
na rynku europejskim

Ukraina konsekwentnie zdecydowata sige na
uczestniczenie w procesie przystgpienia do
Unii Europejskiej i chce uzyska¢ znaczqce
miejsce w europejskiej polityce zdrowotne;.
Niezalezno$§¢ lekowa i problemy z dostep-
nosciq lekéw czy substancii czynnych (API)
pochodzqcych w wigkszosci z krajéw azja-
tyckich, daty o sobie zna€ podczas pandemii
COVID-19. Ta sytuacja powinna sprzyjac
zawieraniu partnerstw polsko-ukrainskich
w obszarze produkcji lekéw i APl na obszarze
Europy. Strategiczne decyzje gospodarcze
mogqg spowodowag, ze Polska i Ukraina
mogq zostac liderami w produkciji lekébw
i APl w Europie.

Wyzwaniem dla przemystu ukraifiskiego
jest jakos§¢ produkciji produktéw leczniczych
wymagana do rejestracji i sprzedazy lekéw
w Unii Europejskiej. Ukraina musi w szczegol-
nosci usprawni¢ wydawanie certyfikatu CPP
(Certificate of Pharmaceutical Product) lub
certyfikatu CPSM (Certificate for Pharma-

ceutical Starting Materials). Polska z kolei
w Europie ma najlepszy system kontro-
li bezpieczenstwa lekéw realizowany przez
Narodowy Instytut Lekéw, ktéry nalezy do
sieci laboratoriéw Europejskiego Dyrektoriatu
Jakosci Lekéw i Ochrony Zdrowia (EDQM)
i w tym obszarze Ukraina powinna wykorzy-
sta¢ polskie doSwiadczenia i dobre prak-
tyki. Nalezy takze podkresli€ ograniczong
dostepnos¢ do innowacyjnych produktéw
leczniczych na Ukrainie. Polska ma dosko-
nate doswiadczenia w uzyskiwaniu dobrych
rezultatdw w negocjacjach cenowych z glo-
balnymi koncernami farmaceutycznymi, dla-
tego Ukraina powinna wykorzysta¢ polskie
rozwigzania. Polska wspotpracuje obecnie
z Ukraing w wielu obszarach. O skutecznosci
ich dziatah moze swiadczy€ chociazby fakt,
ze w ukraifskim parlamencie trwajq juz pra-
ce nad ustawq dedykowanq ukraifskiemu
systemowi KOWAL?*, czyli systemowi kontroli
autentycznosci i fahcuchéw dostaw lekdw,
wzorowanym na polskich doswiadczeniach.

34 KOWAL - Krajowa Organizacja Weryfikacji AutentycznoSci Lekéw, ktérej celem jest budowa
i zarzqgdzanie polskim informatycznym systemem weryfikacji autentycznosci produktéw leczniczych
(PLMVS), ktéry jest czesciq europejskiego sytemu weryfikacji lekéw EMVS.
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10. Wzmachnianie wiezi miedzy Polskq
a Ukraing w sektorze farmaceutycznym

Istniejq juz powigzania pomiedzy polskimi
a ukrainskimi przedsiebiorcami w sektorze
farmaceutycznym. Polskie wiadze wydaty
na przyktad pie¢ z dziesieciu certyfikatéw
GMP otrzymanych przez ukraifiskich produ-
centéw. W kwietniu br. EBOR ogtosit pozyczke
w wysokos$ci 22 milionéw EUR dla najwigk-
szego producenta farmaceutycznego na
Ukrainie na sfinansowanie zakupu polskie;j fir-
my farmaceutycznej i rozbudowe systemow
informatycznych. Istnieje réwniez potencjat
do wspbtpracy w zakresie fahcucha dostaw
i wspblnych przedsiewzie€ migdzy ukrain-
skimi a polskimi producentami. Utatwia to
bliskos€ obu krajow i duza wspdlna granica,
przynajmniej jesli granica nie jest zabloko-
wana (jak miato to miejsce w 2023 roku i na
poczqtku 2024 roku). Ukrainscy producenci
mogq stanowi¢ alternatywe dla Chin jako
dostawcy substanciji czynnych dla produ-

centdébw w UE. Dostarczanie substancji czyn-
nych ma nizsze bariery wejscia w porow-
naniu do dostarczania produktu finalnego.
Niemniej jednak wspotpraca w tej dziedzinie
prawdopodobnie przyniesie korzysci obu
stronom: bardziej bezpieczne i elastyczne
dostawy po stronie polskiej oraz rozszerzony
rynek dla ukrainskich producentéw.

UE lub inni darczyficy mogq finansowaé
szkolenia i mozliwosci doradcze dla pol-
skich ekspertéw, aby poméc przygotowac
strone ukraihskqg do nowego Srodowiska
regulacyjnego. Dalsze dzielenie sie wiedzq
moze stworzy¢ sytuacje win-win dla obu
stron. Istnieje réwniez potencjat do podob-
nej wspotpracy w sektorze prywatnym na
bardziej komercyjnej podstawie. Badania
kliniczne to kolejna dziedzina wspbtpracy
miedzy Polskq a Ukraing.



11. Rekomendacije dia Ukrainy
i ukrainskich firm zwigzane
z przystgpieniem do UE

Kluczowym zadaniem dla wtadz Ukrainy
powinno by¢ zapewnienie bezpieczehstwa
lekowego, zwigkszenie dostepu obywateli do
innowacyjnych terapii i ochrona oraz rozwoj
rodzimego przemystu farmaceutycznego.
Proces przystgpienia do UE i negocjacje ACAA
w celu zmniejszenia barier pozataryfowych
z pewnoscig zajmgq troche czasu. Dlatego
wazne jest, aby kontynuowa¢ prace nad
wdrozeniem nowej ustawy o lekach w od-
powiednim czasie. Rbwnolegle nalezy kon-
tynuowa¢ dialog ze strong unijng w celu
okreslenia, co jest potrzebne do osiggnigcia
petnej zgodnosci z dorobkiem prawnym UE
w sektorze farmaceutycznym. Najlepszym
rezultatem bytaby wspdlnie uzgodniona
mapa drogowa, ktéra jasno okresli kroki nie-
zbedne do wzajemnego uznawania unijnych
i ukrainskich organéw regulacyjnych w sek-
torze farmaceutycznym. Pozwoli to sekto-
rowi farmaceutycznemu uzyska¢ korzysci
z dostosowania sie do przepiséw UE przed
zakohczeniem akcesji do UE.

W szczegdlnosci nalezy rekomendowac:

1. Chcqgc zapewni¢ bezpieczefstwo lekowe
obywatelom Ukrainy, nalezy wprowadzi¢
regulacje majgce na celu zwiekszanie
produkcji farmaceutycznej przez firmy
ukraihskie. Ukraihscy producenci bedg
potrzebowac zewnetrznego finansowania,
aby dostosowac sig do nowych przepiséw.

2. Nalezy zwigkszy€ naktady na refunda-
Cje aptecznaq.

3. Powota¢ nowy organ regulacyjny rynku
farmaceutycznego, ktéry bedzie od-
powiedzialny za wydawanie zezwoleh
na wprowadzanie lekéw do obrotu na
Ukrainie zgodnie z normami UE. Proces
powotania takiego organu, ktéry uzyska

wzajemne uznanie z organami UE i po-
szczegblnych krajow UE, moze opierac
sie na polskim doswiadczeniu w dosto-
sowywaniu si¢ do dorobku prawnego UE.

4. Nalezy tez opracowac liste lekéw kry-
tycznych dla bezpieczefistwa lekowego
Ukrainy oraz zachety dla chcqceych za-
inwestowaé w ich produkcije.

5. Ksztaitowanie otoczenia prawnego
dotyczqcego polityki lekowej powinno
odbywac sie w dialogu z producentami
lekdw, ktorzy wytwarzajq je na Ukrainie
i majq realny wptyw na gospodarke.

6. W celu zachecenia firm farmaceutycz-
nych do inwestowania w badania i roz-
woj, nalezy rozwazy¢ wprowadzenie ulg
podatkowych lub innych form wsparcia
finansowego. To pozwolitoby na zwigk-
szenie innowacyjnosci branzy oraz sty-
mulowanie konkurencyjnosci.

7. Firmy powinny réwniez skupi€ sie na
rozwoju technologii medycznych, takich
jak telemedycyna czy aplikacje mobilne
wspomagajgce zdrowie.

Ukraihscy i polscy producenci farmaceu-
tyczni skorzystaliby na wspotpracy trans-
granicznej, takiej jak partnerstwo w tancuchu
dostaw i wspblne przedsiewziecia. Ukraifiscy
producenci skorzystaliby z know-how i po-
wigzah rynkowych polskich odpowiednikow,
podczas gdy polskie firmy farmaceutyczne
bytyby najlepiej przygotowane do czerpania
korzysci z przystgpienia ukraifiskiego sektora
farmaceutycznego do rynku UE.

Wspobtpraca z Polskqg moze poméc ukrain-
skiemu sektorowi na jego drodze do akcesji
do UE i prawdopodobnie begdzie korzystna
réwniez dla polskich partnerow.




Warsaw Enterprise Institute jest wiodgcym polskim think tankiem, ktéry wywodzi sie
z Zwiqzku Przedsigbiorcow i Pracodawcdw. WEI koncentruje sie na czterech kluczowych
obszarach: panstwie i prawie, bezpieczenstwie, gospodarce oraz demografii. WEI do-
starcza rozwigzania dla instytucji panstwowych oraz niezaleznych podmiotéw spotecz-
nych lub komercyjnych poprzez badania, analizy, projekty edukacyjne oraz publikacje
komentarzy, stanowisk, memoranddw i raportow.

WEI wierzy, ze bezpieczehstwo Polski i dobrobyt jej obywateli zalezq od ich praw i wolno-
§ci, w tym prawa do wyboru wiasnego sposobu zycia, rbwnosci wobec prawa oraz pra-
wa do akumulowania bogactwa. WEI opowiada sie za silnym i efektywnym pahstwem,
ktére chroni przed niesprawiedliwosciq i zagrozeniami zewnetrznymi, ale podkresla, ze
jego rola powinna by¢ minimalna, aby wspiera€ energie i ducha przedsiebiorczosci.

Kluczowe obszary dziatania WEI to:

Panstwo i prawo. WEI dqzy do poprawy jakosci prawa, procesu legislacyjnego oraz ich
stosowania i egzekwowania w postepowaniach sgdowych. WEI wspiera ramy prawne
oparte na prostocie i naturalnym porzgdku, opowiadajgc sie za minimalng regulacjg
i podkreslajgc znaczenie dobrowolnych umoéw i kontraktéw. Organizacja promuje silne,
ale ograniczone panstwo, skoncentrowane na zapewnieniu bezpieczehstwa i sprawie-
dliwosci dla swoich obywateli.

Bezpieczenstwo. Czerpiqc z historycznych doswiadczen, WEI wspiera udziat Polski w pak-
tach obronnych i organizacjach miedzynarodowych, jednocze$nie ktadgc nacisk na sa-
mowystarczalno$§¢, z Polskg Armiq jako kluczowym gwarantem niepodlegto$ci narodo-
wej. WEI opowiada sie za profesjonalng armiq zdolng do skutecznego przeciwdziatania
potencjalnym zagrozeniom oraz podkresSla znaczenie bezpieczenstwa energetycznego
poprzez dywersyfikacje zrodet energii i tras dostaw. WEI popiera obecnos$¢ Polski w UE
jako wspdlnoty gospodarczej, ale sprzeciwia sig koncepcji jednego europejskiego pan-
stwa zdominowanego przez biurokracje. Polityka zagraniczna Polski, wedtug WEI, powinna
przede wszystkim uwzglednia€ narodowe interesy polityczne i gospodarcze.

Gospodarka. WEI uwaza, ze silna gospodarka jest niezbedna do finansowania obrony
narodowej, poprawy jakosci zycia i zatrzymania depopulacji. Organizacja rekomenduje
proste regulacje biznesowe, niskie podatki oraz efektywne sqdownictwo. WEI sprzeci-
wia sig szkodliwym podatkom i barierom biurokratycznym, opowiadajgc sig za réwnymi
warunkami konkurenciji dla firm oraz skupieniem sie na matych i Srednich przedsig-
biorstwach (MSP), ktére sq fundamentem polskiej gospodarki. Reforma edukaciji w celu
dostosowania do potrzeb rynku pracy oraz ograniczona rola panstwa w gospodarce,
z wyjgtkiem sektoréw zwigzanych z bezpieczefistwem militarnym i energetycznym, sq
rowniez kluczowymi politykami gospodarczymi promowanymi przez WEI.

Demografia. Odwrdcenie niekorzystnych trendéw demograficznych jest kluczowe dla
osiggniecia wszystkich innych celdéw. WEI wspiera polityki majgce na celu zwigkszenie
wskaznikbw urodzen, powstrzymanie emigracji oraz wdrozenie rozsgdnej polityki imi-
gracyjnej. Wzmocnienie pozycji prawnej i spotecznej rodzin w celu zachecenia do wyz-
szej dzietnosci jest priorytetem. WEI wierzy w umozliwienie obywatelom zachowania
wiekszej czesSci ich dochoddw na wsparcie rodziny oraz opowiada sie za lokalnymi poli-
tykami skierowanymi tylko do tych, ktérzy naprawde tego potrzebuijq.

WEI zachowuje bezstronno$¢ polityczng, wspierajgc korzystne dla kraju rozwigzania
niezaleznie od ich zrédta politycznego. WEI wspdtpracuje z polskimi wiadzami poprzez
profesjonalne analizy i aktywne zaangazowanie publiczne w planowanie strategiczne,
rozwj polityki i jej wdrazanie, przyczyniajqgc sie do rozwoju i dobrobytu Polski.




Institute for Economic Research and Policy Consulting (IER) jest wiodgcym niezaleznym
ukraifiskim think tankiem koncentrujgcym sie na badaniach ekonomicznych i doradz-
twie politycznym. Posiada ponad 20-letnie doSwiadczenie w analizie polityki gospodarczej
i opracowywaniu zaleceh politycznych. Od 2016 r. IER aktywnie wspiera regionalne organi-
zacje spoteczenstwa obywatelskiego na Ukrainie poprzez re-granting, mentoring, szkolenia
i kampanie informacyjne.

Misjq IER jest dostarczanie alternatywnych rozwigzan dla kluczowych probleméw rozwoju
spotecznego i gospodarczego na Ukrainie w oparciu o rzqdy prawad, demokracje i zasady
gospodarki rynkowej. IER koncentruje si¢ w szczegdlnosci na promowaniu umowy stowa-
rzyszeniowej UE-Ukraina.

I[ER ma na celu:

1. dostarczanie najwyzszej jokosci ekspertyz z zakresu ekonomii i ksztattowania polityki
gospodarczej oraz opracowywanie strategicznych i instrumentalnych elementéw po-
lityki gospodarcze;j;

2. ksztattowanie opinii publicznej poprzez organizacje debaty publicznej, utatwianie dia-
logu publicznego i upowszechnianie wiedzy;

3. przyczynianie sie do rozwoju nauk ekonomicznych i spotecznych oraz promowanie roz-
woju ukraifskiej spotecznosci badawczej.

Od momentu powstania w 1999 r. IER koncentruje sig na badaniach ekonomicznych i do-
radztwie politycznym w zakresie polityki makroekonomicznej, klimatu biznesowego, rozwo-
ju matej i sredniej przedsigbiorczosci (MSP), handlu miedzynarodowego, rynkéw finanso-
wych oraz rozwoju regionalnego i sektorowego. Od poczgtku 2010 r. IER koncentruje sie na
promowaniu integraciji europejskiej Ukrainy.

Szczegblnie mocng strong IER jest monitorowanie postaw i oczekiwanh przedsigbiorcoéw wo-
bec réznych elementdw otoczenia biznesowego i regulaciji, w tym wptywu polityki, poprzez
przeprowadzanie regularnych i doraznych badan tendencji biznesowych. Od lipca 2002 r.
[ER przeprowadza regularne kwartalne badanie 450 przedsigbiorstw przemystowych na
Ukrainie w celu monitorowania, prognozowania i analizowania dziatalnosci gospodarczej
w oparciu o informacje otrzymane ,od podstaw” oraz przewidywania podmiotow gospo-
darczych. Od maja 2022 r. badanie jest przeprowadzane co miesigc i obejmuje ponad 500
przedsigbiorstw ze wszystkich obwodéw kontrolowanych przez rzqd Ukrainy. IER opraco-
wata roczng oceng klimatu biznesowego — narzedzie polityki monitorowania i oceny kli-
matu biznesowego oraz rozwoju MSP w oparciu o postrzeganie i postawy firm. Co roku IER
przeprowadza ponad 1000 badan przedsiebiorstw dotyczgcych kwestii utatwien w handlu
i oceny pracy stuzb celnych.

Po 24 lutego 2022 roku IER skupita sie ha wspieraniu ukrainskiego oporu wobec rosyjskiej
agresji wojskowej. Nasze dziatania sq dostosowywane do potrzeb interesariuszy. Od maja
2022 r. IER prowadzi program ,Analityka i informacje o gospodarce krajéw w czasie woj-
ny”. IER co miesiqc opracowuje i promuje analizy i prognozy dotyczqce gospodarki Ukrainy,
w tym comiesieczne badania ponad 500 przedsigbiorstw. IER jest cztonkiem inicjatywy pu-
blicznej RISE (koalicji ukrainskich i miedzynarodowych organizacii dziatajgcych na rzecz in-
tegralnoéci, trwatosci i efektywnosci odbudowy Ukrainy). [ER jest réwniez zatozycielem think
tanku RRR4Ukiraine, ktérego celem jest promowanie uczciwej i wizjonerskiej odbudowy
opartej na zasadach otwartosci i odpowiedzialnosci.

IER z powodzeniem tqgczy profesjonalng analize i aktywny dialog publiczny oraz rzecznictwo.
IER rowniez aktywnie wspotpracuje z ukraifiskimi wiadzami krajowymi i regionalnymi w za-
kresie planowania strategicznego i rozwoju polityki oraz jej wdrazania. IER posiada zdolnos¢
do zarzqdzania dotacjami i zapewnia ponowne dotacje na rozwdj zdolnosci regionalnych
organizacji spoteczenstwa obywatelskiego i mediéw.






