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Stowarzyszenie Importeréw Roéwnolegtych Produktow Leczniczych
(SIRPL) to organizacja, ktérej celem jest promowanie idei importu
rownolegtego lekdw w Polsce. Dziatalnos¢ stowarzyszenia skupia sie na
zwiekszaniu dostepu do tanszych produktow leczniczych, co przektada
sie na realne oszczednosci zaréowno dla pacjentow, jak i budzetu panstwa
(NFZ). SIRPL dazy do uproszczenia procedur administracyjnych i zmian w
prawie, by import rownolegty stat sie bardziej efektywny. Proponuje m.in.
szybsza Sciezke wydawania decyzji refundacyjnych dla lekéw z importu
rownolegtego, co ma na celu przyspieszenie ich wejscia na rynek. Zgodnie
ze statutem, stowarzyszenie prowadzi rowniez dziatania edukacyjne

oraz wspotpracuje z Ministerstwem Zdrowia i innymi organizacjami, aby
zwiekszy¢ niezaleznosc lekowa Polski i Unii Europejskiej, opierajac sie na
przyktadach z innych krajow UE, takich jak Niemcy czy Dania, gdzie import
rownolegty generuje znaczne oszczednosci.
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1. Spis akronimow

Akronim  Rozwiniecie

IR Import réwnolegty

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

oTC Over-the-counter drug (lek bez recepty)

SIRPL Stowarzyszenie Importerow Rownolegtych Produktow Leczniczych
SKU Stock Keeping Unit — to unikatowy identyfikator przypisany kazdemu

produktowi lub jego wariantowi w systemie zarzadzania zapasami.
Odpowiada jednostce magazynowej i odnosi sie do konkretnego
rodzaju opakowania lub konfiguracji produktu. SKU stuzy do sledzenia,
lokalizowania i kontrolowania stanéw magazynowych, co ufatwia
zarzadzanie zapasami oraz procesy logistyczne.

2. Podsumowanie

Od 2019 roku oszczednosci wygenerowane dzieki sprzedazy w aptekach lekow
z importu rownolegtego rosng i aktualnie siegajag prawie 3,6 miliarda ztotych —
w tym ponad 35,8 miliondéw ztotych w grupie lekdéw refundowanych. W samym
2024 roku oszczednosci zwigzane z produktami leczniczymi z IR wyniosty ponad
722,8 milionéw ztotych.

Import rownolegty to forma dystrybucji produktdw leczniczych w ramach
Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Importer rownolegty kupuje produkty
na zagranicznych rynkach, gdzie ceny sa korzystniejsze w stosunku do cen
oferowanych przez producenta leku lub jego przedstawiciela na polskim rynku
farmaceutycznym.

Importerzy rownolegli podlegaja dokfadnie tym samym uregulowaniom prawnym,
co inne podmioty prowadzace dziatalnos¢ regulowana w zakresie sprzedazy
lub przepakowywania produktéw leczniczych, tj. hurtownie farmaceutyczne
oraz wytwornie produktdw leczniczych. Taki sam jest rowniez tryb i zakres
kontroli. W konsekwencji nalezy stwierdzi¢, ze leki pochodzace z IR sg tak samo
kontrolowane i tak samo bezpieczne jak leki referencyjne.

Co najwazniejsze — produkty lecznicze sprowadzane w procedurze importu
rownolegtego to nie zamienniki a leki oryginalne, pochodzace od tych samych
wytworcow. Jedyna roznica jest taka, ze pochodza z rynku panstwa europejskiego,
na ktorym ich cena byta nizsza niz aktualna cena w Polsce.

Nizsza cena leku przektada sie nie tylko na oszczednosci, ale rowniez zapewnia
lepszy dostep do nowoczesnych terapii dla polskich pacjentow. IR stanowi bowiem
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jedyny sposdb na to, by leki referencyjne, ktére sg wcigz objete ochrong patentowa

byty dostepne w nizszej cenie.

Import rownolegty to rowniez mechanizm sktaniajacy producentdow lekéw do
obnizania cen, co przynosi dodatkowe oszczednosci zarowno dla pacjentow jak

i systemu ochrony zdrowia.

NAJWAZNIEJSZE DLA IR FAKTY W LATACH 2019-2024

ponad 155 min

opakowan wprowadzonych
do obrotu przez importerow
rownolegtych

ponad 35,8 min zt

oszczednosci w lekach
refundowanych dla pacjentéw
i NFZ

ponad 6,8 mid zt

wart byt rynek lekdw
referencyjnych, posiadajacych
konkurencje w postaci IR

w roku 2024

obejmuje IR w Polsce

ponad 564 molekut

prawie 3,6 mid zt

oszczednosci (posrednich
i bezposrednich) dla pacjentow
i ptatnika publicznego przyniodst IR

ponad 722,8 min zt

oszczednosci (posrednich

i bezposrednich) dla pacjentow

i ptatnika publicznego przyniodst IR
w roku 2024

ponad 670 brandéw
4 600 sku

produktow leczniczych z IR jest
obecnie dostepnych w Polsce

Pojecie produktu referencyjnego uzywane w niniejszym raporcie oznacza
produkt, do ktorego dokumentacji odnosit sie Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, wydajac pozwolenie na import rownolegty. Cena leku referencyjnego
dystrybuowanego przez producenta jest rozna w réznych krajach w zaleznosci od

strategii cenowej producenta.

Z oszczednosci wynikajacych z obecnosci importu rownolegtego na polskim rynku
korzystajg wszyscy jego interesariusze: pacjenci, Narodowy Fundusz Zdrowia,
Ministerstwo Zdrowia oraz podmioty prowadzace szpitale. Prezentowane badanie
oszczednosci jest kontynuacja wczesniejszych badan obejmujacych okres od

Wptyw importu réwnolegtego na konkurencyjnosé na rynku lekéw w Polsce w latach 2019-2024



2005 do 2018 roku. Szczegdtowe informacje na temat poprzednich raportdw s3
dostepne na stronie internetowej Stowarzyszenia Importeréw Roéwnolegtych
Produktow Leczniczych (Raport 2005 — 2009, Raport 2010 — 2018).

TABELA 1. Zestawienie oszczednosci w poszczegdlnych segmentach rynku
w latach 2005-2024 w min PLN

2005-2009 2010-2014 2015-2018 2019-2024

1. Suma oszczednosci 294,0 1179,4 1949,4 35923
2. Leki dystrybuowane do aptek razem 292,5 1133,8 1625,7 32435
2.a. Oszczednosci bezposrednie 72,1 2223 580,0 698,6
2.b. Oszczednosci posrednie 220,4 911,6 10457 25449
3. Leki dystrybuowane do szpitali razem 1,1 21,8 40,2 312,9
3.a. Oszczednosci bezposrednie 0.5 35 8,8 321
3.b. Oszczednosci posrednie 0,6 18,3 31,4 280,8
4. Leki refundowane! 0,5 23,7 283,5 35,9
4.a. Oszczednosci dla pacjenta 0,4 21,3 182,3 19,5
4.b. Oszczednosci dla NFZ / MZ 0] 2,4 101,2 16,3

Zrédio: 1-3: IQVIA sell-in% 4a: IQVIA sell-out; 4b: IQVIA sell-out, listy lekéw refundowanych 2019 — 2024

IQVIA (NYSE:IQV) jest wiodacym globalnym dostawca zaawansowanych

|::| analiz, rozwigzan technologicznych oraz ustug w zakresie badan
klinicznych dla sektora nauk o zyciu. Firma tworzy inteligentne
potagczenia we wszystkich aspektach ochrony zdrowia dzieki swoim
analizom, przetomowym technologiom, zasobom big data i rozlegtej
wiedzy specjalistycznej. IQVIA Connected Intelligence™ dostarcza
poteznych wgladow z szybkoscia i elastycznoscia, umozliwiajac
klientom przyspieszenie rozwoju klinicznego i komercjalizacji
innowacyjnych metod leczenia, ktére poprawiaja wyniki zdrowotne
pacjentow. Zatrudniajac okoto 86 000 pracownikow, IQVIA prowadzi
dziatalnos¢ w ponad 100 krajach.

1 Oszczednosci na lekach refundowanych w raportach 2005-2018 obliczone wytacznie na podst.
danych publicznych (Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia)

2 Dane IQVIA sell-in odzwierciedlaja srednie ceny fakturowe (netto) — ceny zaraportowane przez
hurtownie, po zdjeciu przez IQVIA VAT oraz marzy; nie uwzgledniajg rabatéw ani zwrotow,
ktorych szczegdty sg zazwyczaj poufne, dlatego szacowane ceny nie odzwierciedlajg cen netto
uzyskiwanych przez producentow.
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IQVIA jest swiatowym liderem w ochronie prywatnosci indywidualnych
pacjentdw. Firma wykorzystuje szeroki wachlarz technologii i zabezpieczen
zwiekszajacych ochrone danych, aby chroni¢ prywatnosc¢ osob,
jednoczesnie gromadzac i analizujagc informacje w skali, ktora pozwala
interesariuszom ochrony zdrowia identyfikowac¢ wzorce chordéb

i powigzac je z odpowiednia sciezka leczenia i terapig, prowadzaca do
lepszych rezultatow. Wiedza i mozliwosci operacyjne IQVIA pomagaja
firmom biotechnologicznym, producentom wyrobdédw medycznych

i farmaceutycznych, naukowcom, instytucjom rzadowym, ptatnikom

i innym uczestnikom systemu ochrony zdrowia uzyskac gtebsze
zrozumienie chordb, zachowan ludzkich i postepow naukowych, aby
przyspieszy¢ ich droge do odkrywania skutecznych terapii. Wiecej
informacji mozna znalez¢ na stronie www.igvia.com.

W powyzszej Tabeli 1 oszczednosci dla pacjenta oraz dla ptatnika publicznego
(NFZ/MZ) zostaty zsumowane z oszczednosciami bezposrednimi oraz posrednimi,
mMimo ze czesciowo sie W nich zawieraja (zgodnie z definicjg oszczednosci
pacjenta i NFZ/MZ sg oszczednoéciami bezposrednimi). Takie rozwigzanie zostato
celowo zastosowane dla zachowania spdjnosci metodologicznej i zapewnienia
porownywalnosci danych z poprzednimi edycjami raportu.

TABELA 2. Porownanie metodyki wyliczania rodzajow oszczednosci

2015-20181 2019-2024

Oszczednosci  Oszczednosci bezposrednie netto dla systemu w projektowanej wartosci netto

bezposrednie  produktéw IR oraz referencyjnych do nich wynikajace z réznicy projektowanych cen
netto tych produktéw w podziale na dystrybucje apteczna i szpitalng wyliczone na
podstawie danych IQVIA sell-in

Oszczednosci  Oszczednosci posrednie netto dla systemu w projektowanej wartosci netto

posrednie produktdéw IR oraz referencyjnych do nich wynikajace z presji na spadek ceny
produktu referencyjnego w podziale na dystrybucje apteczng i szpitalng wyliczone
na podstawie danych IQVIA sell-in

Oszczednosci  Oszczednosci bezposrednie brutto dla Oszczednosci bezposrednie

dla pacjenta pacjenta wynikajace z réznic w cenach brutto dla pacjenta wynikajace
netto i regulacji refundacyjnych wyliczone z réznic w cenach netto i regulacji
na podstawie danych dotyczacych ilosci refundacyjnych wyliczone na
i wartosci sprzedazy refundowanych lekéw podstawie danych IQVIA sell-out
publikowanych przez NFZ oraz list lekow oraz list lekéw refundowanych MZ
refundowanych MZ

Oszczednosci  Oszczednosci bezposrednie brutto dla NFZ Oszczednosci bezposrednie

dla NFZ/MZ wynikajgce z réznic w cenach netto i regulacji  brutto dla NFZ wynikajgce
refundacyjnych wyliczone na podstawie z réznic w cenach netto i regulacji

danych dotyczacych ilosci i wartosci sprzedazy refundacyjnych wyliczone na
refundowanych lekéw publikowanych przez podstawie danych IQVIA sell-out
NFZ oraz list lekéw refundowanych MZ oraz list lekdw refundowanych MZ

Zroédto: Analizy IQVIA, Raport Wptyw importu réwnolegtego na konkurencyjnoéé na rynku lekéw w Polsce
w latach 2010-2018
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TABELA 3. Oszczednosci posrednie i bezposrednie wygenerowane przez
produkty sprzedawane w ramach importu rownolegtego w latach
2019-2024 w min PLN

2019 2020 2021 2022 2023 2024

1. Suma oszczednosci 4343 498.4  616.7 658.1 662.0 722.8
2. Leki dystrybuowane do aptek razem 397.8 461.0 565.8 594.6 580.1 644.2
2.a. Oszczednosci bezposrednie 123.2 110.8 152  106.0 110.7 132.6
2.b. Oszczednosci posrednie 274.6 3501 4506 4885 4695 516
3. Leki dystrybuowane do szpitali razem 28.4 30.0 41.5 58.7 78.9 75.4
3.a. Oszczednosci bezposrednie 39 41 57 6.1 6.0 6.4
3.b. Oszczednosci posrednie 245 259 35.8 526 73.0 69.0
4. Leki refundowane 8.1 7.4 9.4 4.8 29 3.2
4.a. Oszczednosci dla pacjenta 3.8 3.8 56 2.9 19 1.5
4.b. Oszczednosci dla NFZ / MZ 4.4 3.6 39 1.9 1.0 1.7

Zrédto: 1-3: IQVIA sell-in (wartoéci netto — érednie ceny fakturowe bez marzy i VAT): 4a: IQVIA sell-out (wartosci
brutto); 4b: IQVIA sell-out (wartosci brutto), listy lekow refundowanych 2019 - 2024

W powyzszej Tabeli 3 oszczednosci dla pacjenta oraz dla ptatnika publicznego
(NFZ/MZ) zostaty zsumowane z oszczednosciami bezposrednimi oraz posrednimi,
mMimo ze czesciowo sie w nich zawieraja. Takie rozwigzanie zostato celowo
zastosowane dla zachowania spojnosci metodologicznej z poprzednimi edycjami
raportu.

WYKRES 1. Oszczednosci posrednie i bezposrednie wygenerowane przez
produkty sprzedawane w ramach importu rownolegtego w latach
2019-2024 w stosunku do liczby sprzedanych opakowan lekéw z IR

Oszczednosci Liczba opakowan
800 40
z =
— =
a 700 35 9
2 2
S 600 30 R
3 500 25
400 20
300 15
200 10
100 5
0 0
2019 2020 2021 2022 2023 2024
—o— Oszczednosci wynikajace z IR I Liczba sprzedanych opakowan z IR

Zrédio: IQVIA sell-in (wartoéci netto — érednie ceny fakturowe bez marzy i VAT): IQVIA sell-out (wartosci brutto);
listy lekéw refundowanych 2019-2024 opublikowane przez Ministerstwo Zdrowia
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W badanym okresie widoczna jest stabilna w czasie liczba sprzedanych opakowan
produktéw leczniczych z IR, jednakze obserwowane sg wzrastajace z roku na rok
oszczednosci z tego wynikajace (Wykres 1).

3. Metodyka obliczen oszczednosci na lekach
z IR w Polsce

3.1. Opis danych

Analiza poziomu oszczednosci wynikajacych z wptywu importu rownolegtego na
rynek farmaceutyczny zostata przeprowadzona na podstawie danych z systemu
IQVIA Poland National Sales Data w przedziale od stycznia 2019 roku do grudnia
2024 roku w ujeciu miesiecznym. Analiza uwzglednia oszczednosci na poziomie
szpitali, pacjenta oraz Narodowego Funduszu Zdrowia/Ministerstwa Zdrowia
w podziale na oszczednosci posrednie i oszczednosci bezposrednie. Oszczednosci
dla pacjenta i ptatnika publicznego wynikajg z roznicy cen sprzedazy lekéw
refundowanych pochodzacych z importu réwnolegtego i lekdw referencyjnych.

W przypadku produktéw (SKU) z importu rownolegtego, ktére nie miaty
bezposredniego odpowiednika wsrdd lekéw referencyjnych z uwagi na réznice
w wielkosciach opakowan, leki z importu rownolegtego zostaty przypisane
do lekoéw referencyjnych o zblizonej wielkosci opakowania. Na przyktad, gdy
lek z importu réwnolegtego X" zawierat 28 tabletek, zas produkt referencyjny
posiadat 30 tabletek, uznano oba produkty za takie same zgodnie z art. 44 ust.
2c ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekoéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych z pozn.
zm. dopuszczajacym 10% roznice w wielkosci opakowania wydawanego przez
farmaceute pacjentowi.

Analize oraz obliczenia oszczednosci bezposrednich i posrednich wykonano
uwzgledniajac wartosci sprzedazy netto w hurtowym kanale dystrybucji lekéw
referencyjnych jak i importowanych na podstawie danych sell-in IQVIA, analogicznie
jak w poprzedniej edycji raportu za lata 2010-2018. Badanie oszczednosci
posrednich i bezposrednich przeprowadzono na cenach netto, co gwarantuje
porownywalnos¢ danych w okresach, w ktorych zmieniaty sie parametry handlowe
takie jak marze czy podatek VAT (m.in. podwyzka VAT z 7% na 8% w 2011 roku).

Badanie za okres od listopada 2005 roku do grudnia 2009 roku, ktérego wyniki
sg umieszczone w celach poréwnawczych w raporcie, przeprowadzono na
podstawie wartosci sprzedazy brutto (7% podatek VAT) z zatozeniem sredniej
marzy aptecznej 25% dla lekow dystrybuowanych do aptek estymujac wielkosc
sprzedazy do pacjentow.

Do analizy oszczednosci dla pacjenta oraz dla NFZ wykorzystano dane
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publikowane na stronie Ministerstwa Zdrowia - listy lekow refundowanych

w latach 2019-2024 oraz dane sell-out IQVIA (sprzedaz apteczna) dotyczace
ilosci i wartosci sprzedazy refundowanych lekéw w poszczegdlnych miesigcach
we wskazanym powyzej okresie.

Badania oszczednosci dla pacjenta oraz dla NFZ za okres od listopada 2005 roku do
grudnia 2009 roku oraz od stycznia 2010 roku do grudnia 2018 roku, ktérych wyniki
S3 umieszczone w ninigjszym raporcie w celach porownawczych, przeprowadzono
na podstawie danych dotyczacych ilosci i wartosci sprzedazy refundowanych lekow
publikowanych przez NFZ. Doktadne roznice i zastrzezenia, co do stosowanej
metodyki zostaty wyszczegdlnione w odpowiednich podrozdziatach opisujacych
metodyke wyliczen poszczegolnych typow oszczednosci.

3.2. Oszczednosci bezposrednie

Pierwszym krokiem analizy oszczednosci byto obliczenie srednich cen lekdw z importu
rownolegtego oraz lekéw referencyjnych na podstawie ilosci i wartosci sprzedazy
W poszczegolnych miesigcach w okresie od stycznia 2019 roku do grudnia 2024 roku.

Srednia cena wyliczona zgodnie z ponizszym wzorem:

V
Pavg - 6
gdzie:
Poo™ srednia cena netto leku (sell-in)

V — miesieczna wartos¢ netto sprzedazy leku referencyjnego lub importowanego
(sell-in — kanat apteczny, kanat szpitalny)

Q - miesieczna liczba sprzedanych opakowan leku referencyjnego lub
importowanego (sell-in — kanat apteczny, kanat szpitalny)

Oszczednosci bezposrednie obliczono na podstawie réznicy cen pomiedzy lekiem
referencyjnym a lekiem importowanym. Nastepnie roznice cen pomnozono przez
liczbe sprzedanych opakowan leku z importu rownolegtego.

Oszczednosci bezposrednie obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:
Sa = (Pref — Pim) X Qim

gdzie:

S, — oszczednosci bezposrednie

P .~ cena netto leku referencyjnego (sell-in)

P. - cena netto leku z importu rownolegtego (sell-in)

Q,,, — liczba sprzedanych opakowan leku z importu rownolegtego (sell-in — kanat
apteczny, kanat szpitalny)
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W sytuacji ujemnej wartosci oszczednosci (lek referencyjny tanszy niz lek
Z importu rownolegtego), kwoty te pomniejszajg wartos¢ catkowita oszczednosci
bezposrednich.

3.3. Oszczednosci posrednie

Oszczednosci posrednie wynikaja z obnizania cen lekow referencyjnych przez
producentow w wyniku pojawienia sie trwatej konkurencji w postaci lekow

Z importu rownolegtego. Pierwszym krokiem analizy byto wyznaczenie ceny bazowej
dla produktu referencyjnego. Cena bazowa to cena produktu referencyjnego

Z miesigca, w ktorym po raz pierwszy zanotowano pojawienie sie na polskim rynku
farmaceutycznym leku z importu rownolegtego w okresie badanym w raporcie,
liczone jako wprowadzenie minimum 20 opakowan do sprzedazy.

Oszacowanie oszczednosci posrednich polega na obliczeniu réznicy pomiedzy
cena leku referencyjnego w danym miesigcu a ceng bazowa leku referencyjnego
przemnozonych przez liczbe sprzedanych opakowan leku referencyjnego danym
miesigcu w okresie od stycznia 2019 roku do grudnia 2024 roku.

Oszczednosci posrednie obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:
S, = (P — Pret) X

gdzie: ( b ref) Qref

S, — oszczednosci posrednie
P, - cena bazowa netto leku referencyjnego (sell-in)

P .. — cena netto leku referencyjnego w danym miesigcu (sell-in)

Q,.; — liczba sprzedanych opakowan leku referencyjnego w danym miesigcu (sell-in —
kanat apteczny, kanat szpitalny)

W obliczaniu oszczednosci posrednich uwzgledniono w obliczeniach tylko sytuacje,
w ktorych nastepowaty obnizki ceny produktu referencyjnego wzgledem ceny
bazowej, wzrosty cen mimo konkurencji produktéw z IR nie pomniejszaty
oszczednosci posrednich.

4. Oszczednosci dla pacjenta i ptatnika
publicznego - leki refundowane
w aptekach - metodyka

Analiza oszczednosci dla pacjenta i ptatnika publicznego wykonana zostata

na podstawie danych sell-out IQVIA (wartos¢ brutto). Jako leki refundowane
w aptekach rozumiane s3a leki, ktorych cena detaliczna jest czesciowo lub w catosci
pokrywana ze srodkow publicznych. Jesli konkretne produkty (SKU) byty dostepne
zarowno z refundacja, jak i w sprzedazy petnoptatnej, w analizie uwzgledniono
tylko transakcje z refundacja.
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4.1. Oszczednosci dla pacjenta

Oszczednosci dla pacjenta przy zakupie lekdw refundowanych pochodzacych
Z importu rownolegtego wynikaja z réznicy doptaty swiadczeniobiorcy (pacjenta)
dla leku referencyjnego i leku z importu rownolegtego pomnozonej przez liczbe
zrefundowanych opakowan leku z IR.

Oszczednosci dla pacjenta obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:

Spacjent = (Dref - Dim) X Qim
gdzie:
S, acient — 05ZCz€dNOSCi dla pacjenta
D, — Wysokosc doptaty Swiadczeniobiorcy dla produktu referencyjnego brutto (sell-out)
D, ,—wysokos¢ doptaty swiadczeniobiorcy dla produktu importowanego brutto (sell-out)

Q,, — liczba zrefundowanych opakowan z importu réwnolegtego (sell-out - kanat
apteczny)

4.2. Oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia /
Ministerstwa Zdrowia

Oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia lub Ministerstwa Zdrowia
wynikajace z zakupu przez pacjenta lekow refundowanych pochodzacych

z importu rownolegtego obliczono na podstawie réznicy w wysokosci limitu
finansowania (doptaty NFZ) dla leku referencyjnego i leku z importu rownolegtego
pomnozonej przez liczbe zrefundowanych opakowan leku importowanego.

Oszczednosci dla NFZ / MZ obliczono zgodnie z ponizszym wzoru:

SNFZ — (Fref — F1m) X Qref
gdzie:

S\, — Oszczednosci dla NFZ

F... — wysokosc limitu finansowania dla produktu referencyjnego (zrédto:
Obwieszczenia Ministra Zdrowia — wykaz lekow refundowanych)

F. —wysokosc¢ limitu finansowania dla produktu importowanego (zrodto:
Obwieszczenia Ministra Zdrowia — wykaz lekow refundowanych)

im

Q,, — liczba zrefundowanych opakowan z importu réwnolegtego (sell-out - kanat
apteczny)
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5. Wyniki

Wartosc sprzedazy lekéw pochodzacych z importu rownolegtego dystrybuowanych
do aptek i do szpitali na przestrzeni ostatnich 6 lat systematycznie rosnie.

W badanym okresie sredni udziat wartosci sprzedazy tych produktéw do aptek
wyniost 8,2%, a do szpitali 6,9% (w odniesieniu do wartosci sprzedazy lekéw
referencyjnych w tych kanatach). Szczegdtowe wyniki przedstawiaja Tabele 4. i 5.

5.1. Sprzedaz lekéw z importu rownolegtego oraz lekéw
referencyjnych

TABELA 4. Sprzedaz lekdw referencyjnych oraz lekéw z IR dystrybuowanych do
aptek w latach 2019-2024 w PLN

2019 2020 2021 2022 2023 ployZs

Wartos¢ 4849195977 4762188818 5037092943 5674646000 6084 434252 6560 428 392
sprzedazy lekdéw
referencyjnych (zi)

Wartosc¢ 436619767 391839007 435497768 448 720 316 472100 264 523218188

sprzedazy lekéw
z IR (z4)

Liczba 257583136 248 043834 248 680 396 261 634 022 255 841 400 255144 902
sprzedanych

opakowan lekdéw

referencyjnych

Liczba 28 045207 24494917 26055008 24506533 24 423202 26 311 095
sprzedanych

opakowan lekdéw

z IR

Wartoscé 9,0% 8,2% 8,6% 7,9% 7,8% 8,0%
sprzedazy lekow

z IR do wartosci

sprzedazy lekow

referencyjnych (%)

Liczba 10,9% 9,9% 10,5% 9,4% 9,5% 10,3%
sprzedanych

opakowan lekdéw

z IR do liczby

sprzedanych

opakowan lekdéw

referencyjnych (%)

Zrédto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

Wptyw importu réwnolegtego na konkurencyjnosé na rynku lekéw w Polsce w latach 2019-2024 13



TABELA 5. Sprzedaz lekdw referencyjnych oraz lekéw z IR dystrybuowanych do
szpitali w latach 2019-2024 w PLN

2019 pAoyle 2021 2022 2023 2024

Wartosc¢ sprzedazy 257125332 243893761 253581187 259 762129 288 695778 279 370 809
lekdéw referencyjnych
(z4)

Wartosc¢ sprzedazy 16845333 16547532 20517163 18188402 17959942 19 216 665
lekdw z IR (z4)

Liczba sprzedanych 4773289 4388898 4690005 4702822 5042348 5221093
opakowan lekéw

referencyjnych

Liczba sprzedanych 304 828 283174 338 825 358 743 384239 445219
opakowan lekdéw z IR

Wartos¢ sprzedazy 6,6% 6,8% 8,1% 7,0% 6,2% 6,9%

lekéw z IR do wartosci
sprzedazy lekéw
referencyjnych (%)

Liczba sprzedanych 6,4% 6,5% 7,2% 7,6% 7,6% 8,5%
opakowan lekdw z IR

do liczby sprzedanych

opakowan lekdw

referencyjnych (%)

Zrodto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowe))

5.2. Oszczednosci bezposrednie

Oszczednosci bezposrednie sg efektem wystepowania roznicy cenowej pomiedzy
cena leku importowanego a cenga leku referencyjnego dostepnego na polskim
rynku. W zdecydowanej wiekszosci przypadkow cena leku z importu rownolegtego
jest nizsza niz leku referencyjnego.

Analiza badanego okresu wykazata tgczne oszczednosci bezposrednie na poziomie
730,7 mln zt. W dystrybucji szpitalnej byto to 32,1 min zt, natomiast na rynku
aptecznym 698,6 min zt.

TABELA 6. Oszczednosci bezposrednie na lekach dystrybuowanych do aptek
w latach 2019-2024 w PLN

2019 2020 2021 2022 2023 2024
Oszczednosci 123246750 110 820196 115225677 106 045731 110 672767 132573136
bezposrednie (z4)
Oszczednosci 2,54% 2,33% 2,29% 1,87% 1,82% 2,02%

bezposrednie do
wartosci sprzedazy
lekdw referencyjnych
(%)

Zrédho: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)
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TABELA 7. Oszczednosci bezposrednie na lekach dystrybuowanych do szpitali
w latach 2019-2024 w PLN

2020 2021 2022 2023

Oszczednosci bezposrednie 3866239 4083711 5730567 6073580 5985449 6397712
(z4)

Oszczednosci bezposrednie 1,50% 1,67% 2,26% 2,34% 2,07% 2,29%
do wartosci sprzedazy lekéw
referencyjnych (%)

Zrédto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

TABELA 8. Podsumowanie wygenerowanych oszczednosci bezposrednich
w latach 2019-2024 w PLN

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Oszczednosci 123246750 110820196 115225677 106 045731 110672767 132573136
bezposrednie

na lekach

dystrybuowanych

do aptek (z4)

Oszczednosci 3866 239 4083711 5730 567 6 073580 5985 449 6 397 712
bezposrednie

na lekach

dystrybuowanych

do szpitali (zt)

Oszczednosci 127 112 989 114 903 907 120 956 243 12119 311 116 658 216 138 970 848
bezposrednie
razem (z)

Zrédto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

5.3. Oszczednosci posrednie

Oszczednosci posrednie sg efektem tzw. presji cenowej, czyli faktu obnizania cen
przez producentow lekow referencyjnych w wyniku pojawienia sie tanszych lekow
Z importu rownolegtego.

Analiza wykazata oszczednosci posrednie na poziomie 2 825,7 min zt tacznie dla
lekdw dystrybuowanych do aptek oraz szpitali. Oszczednosci zwigzane z presja
cenowa ha lekach dystrybuowanych do szpitali stanowig 280,8 min zt. Natomiast
wiekszg czesc oszczednosci posrednich generuje rynek apteczny — sprzedaz lekdw
Rx i OTC do aptek, co stanowi 2 5449 min zt.
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TABELA 9. Oszczednosci posrednie na lekach dystrybuowanych do aptek
w latach 20192024

plo)i) ploplo] 2021 2022 ployk plopZA
Oszczednosci 274 552 528 350137 040 450 565 831 488542 697 469 462904 511 641730
posrednie (z4)
Oszczednosci 5,66% 7,35% 8,94% 8,61% 7,72% 7,80%
posrednie
do wartosci

sprzedazy lekdw
referencyjnych (%)

Zrodto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

TABELA 10. Oszczednosci posrednie na lekach dystrybuowanych do szpitali
w latach 2019-2024

2019 ployle 2021 2022 2023 2024

Oszczednosci posrednie 24504157 25936220 35756833 52608909 72956182 69 037 999
(zh)

Oszczednosci posrednie 9,53% 10,63% 14,10% 20,25% 25.27% 24.71%
do wartosci sprzedazy
lekdw referencyjnych (%)

Zrédito: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowe))

TABELA 1. Podsumowanie wygenerowanych oszczednosci bezposrednich
w latach 2019-2024

2019 2020 2021 2022 2023 2024

Oszczednosci 274 552 528 350137 040 450 565 831 488542697 469 462904 511641730
posrednie na lekach

dystrybuowanych

do aptek (z4)

Oszczednosci 24504157 25936220 35756833 52608909 72956182 69 037999
posrednie na lekach

dystrybuowanych

do szpitali (z4)

Oszczednosci 299 056 685 376 073260 486322664 541151607 542419086 580 679 729
posrednie
razem (zi)

Zrodto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

Ponizej przedstawiono przyktady produktow, nierefundowanego oraz
refundowanego, w przypadku ktorych miato miejsce obnizenie cen zwigzane

Z presjg cenowa spowodowang wejsciem na rynek polski produktéow z importu
rownolegtego.
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WYKRES 2. Ceny netto opakowan leku zawierajgcego pantoprazol 20 mg 14 tab.

powlekanych, pochodzacych z IR oraz produktu referencyjnego

8,00 zt 734 7k
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1,00 zt
0,00 zt
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O 2020.04
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202410

Cenaleku z IR

ena leku referencyjnego = = Trend liniowy ceny leku referencyjnego

Zrédto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)

Lek referencyjny Pantoprazol 20 mg 14 tab. pow. dostepny byt w kanale aptecznym

w cenie okoto 7,30 zt do potowy 2020 roku. Od momentu pojawienia sie tanszej
konkurencji zimportu rownolegtego cena leku zaczeta systematycznie spadac,
generujac tym samym oszczednosci posrednie. Najnizszy poziom ceny dla leku
referencyjnego wynosit 4,98 zt w styczniu 2022 roku. Obecnosc¢ leku z importu
rownolegtego przyczynita sie do spadku ceny o 32%, czyli o okoto 2,30 zt. Zmiany
ceny leku referencyjnego pokazuje Wykres 2.

WYKRES 3. Ceny netto opakowan leku refundowanego Abilify 15 mg 28 tab.
pochodzacych z IR oraz produktu referencyjnego

120,00 zt
94,94 7t

100,00 zt

80,00 zt \, ~

60,00 zt N——

63,00 zt

40,00 zt

20,00 zt

0,00 zt
= > = >~ = > = >~ = >~ = >~
3528386803888 882083852838¢8 ¢
2222888 sRaRAA N S
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Cenaleku zIR Cena leku referencyjnego = = Trend liniowy ceny leku referencyjnego

Zrédto: IQVIA sell-in ($rednie ceny fakturowe po zdjeciu VAT oraz marzy hurtowej)
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Lek referencyjny Abilify 15 mg 28 tab. dostepny byt w kanale aptecznym

w cenie okoto 95,00 zt do konca 2021 roku. Lek ten jest lekiem refundowanym
dla dzieci i mtodziezy do 18. roku zycia,dla senioréw po ukonczeniu 65. roku
zycia oraz z odptatnoscia ryczattowa. W lipcu 2021 roku na rynku pojawita sie
tansza konkurencja z importu rownolegtego, rowniez dostepna w refundacji,
co spowodowato w niedtugim czasie spadek ceny leku referencyjnego do
stabilnego poziomu okoto 80,00 zt. Obecnosc leku z importu rownolegtego
przyczynita sie w tym przypadku do spadku ceny o 26%, czyli o okoto 25 zt.
Zmiany ceny leku referencyjnego po wejsciu na rynek konkurencji z importu
rownolegtego pokazuje Wykres 3.

5.4. Leki refundowane - oszczednosci dla panstwa (NFZ, MZ)
i pacjenta

Objecie refundacjg produktéow leczniczych z importu rownolegtego przektada
sie na wymierne korzysci dla pacjentéw i Narodowego Funduszu Zdrowia /
Ministerstwa Zdrowia. Analiza poziomu oszczednosci wygenerowanych na lekach
refundowanych z IR przeprowadzona zostata na podstawie danych sell-out IQVIA.

W latach 2019-2024 pacjenci, dzieki dostepnosci refundowanych lekdw z IR,
zaoszczedzili tacznie 19,5 min zt, a Narodowy Fundusz Zdrowia/Ministerstwo
Zdrowia 16,3 mIn zt. Obserwowane sg znaczne wahania sprzedazy lekow
refundowanych z importu rownolegtego, co przektada sie na generowanie coraz
wiekszych oszczednosci dla pacjentdéw i dla budzetu panstwa. Szczegdtowe
wyniki analizy przedstawia Tabela 12.

Udziat sprzedazy lekéw refundowanych z IR wsrod wszystkich lekéw z IR jest
relatywnie niski (w poréwnaniu do ogdtu rynku) z uwagi na przepisy ustawy

o refundacji lekdw, ograniczajgce dostepnosc lekdw refundowanych z importu
rownolegtego (czas i koszty wprowadzenia leku na listy refundacyjne). W swietle
aktualnych przepisdw ustawy refundacyjnej, produkty lecznicze oferowane
bezposrednio przez producenta traktowane sg jako produkty referencyjne, podczas
gdy te same leki oferowane przez importeréw rownolegtych traktowane sg jako
odpowiedniki. Prowadzi to do ekonomicznie nieuzasadnionych decyzji, w ktérych
publiczne pienigdze wydawane s3 na finansowanie drozszych produktow
leczniczych dostarczanych przez ich producentéw, w czasie gdy importerzy
rownolegli oferujag te same produkty w nizszych cenach.
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TABELA 12. Sprzedaz lekow referencyjnych oraz lekéw z IR z refundacja oraz
oszczednosci dla pacjenta i NFZ/MZ w latach 2019-2024

2019 ployle] 2021 2022 2023 ployZa
Wartosé 1835689773 1818719799 1811855637 1937903535 2151985103 2 558 226 327
sprzedazy lekow
referencyjnych

refundowanych (zt)

Wartosc¢ sprzedazy 45515676 40587988 52365909 42 424101 40436513 41264 324
lekow z IR
refundowanych (zt)

Liczba sprzedanych 81223223 80332746 78357871 80217 335 82659 615 87 151 246
opakowan lekéw

referencyjnych

refundowanych

Liczba sprzedanych 2798934 1962808 2342724 1738 833 1351288 1424 810
opakowan lekdéw
z IR refundowanych

Oszczednosci dla 3758256 3833063 5582563 2 926 899 1906 210 1501996
pacjenta (z4)

Oszczednosci dla 4354304 3570071 3850516 1864543 1006426 1696 716
NFZ /MZ (z4)

Oszczednosci 8112560 7403133 9 433079 4791443 2912635 3198 713
razem (zf)

Oszczednosci 0,44% 0,41% 0,52% 0,25% 0,14% 0,13%
do wartosci

sprzedazy lekow

referencyjnych

refundowanych (%)

Zrédto: IQVIA sell-out; listy lekéw refundowanych 2019-2024

6. Zakohczenie

Analiza danych zawartych w raporcie jednoznacznie wskazuje, ze 0szczednosci
wyhikajgce z importu rownolegtego sg zarowno wysokie, jak i istotne z punktu
widzenia pacjentow oraz pfatnika publicznego. taczna wartos¢ wygenerowanych
oszczednosci w latach 2019-2024 przekroczyta 3,5 miliarda ztotych, z czego
zdecydowana wiekszos¢ pochodzita z segmentu lekdw nierefundowanych.
Opisane w punkcie 6.4 regulacje wptywaja na to, ze w segmencie lekow
refundowanych o wiele trudniej o rozwdj, jednak mimo to importerzy rownolegli
staraja sie zapewnic jak najwiekszg dostepnosc lekéw z IR w refundacji.

W praktyce zatem to leki nierefundowane, dostepne w sprzedazy aptecznej,
stanowig gtdwne zrodto korzysci finansowych, zarowno w formie bezposrednich
roznic cenowych, jak i oszczednosci posrednich. Import rownolegty odgrywa tym
samym znaczaca role w zwiekszaniu konkurencyjnosci rynku farmaceutycznego
w Polsce, poprawiajac dostepnosc terapii i obnizajac ich koszt dla pacjentow.
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© SIRPL 2025. Raport ma charakter wytacznie informacyjno-analityczny.
@ Raport nie stanowi reklamy produktow leczniczych w rozumieniu
obowigzujacych przepisdw i nie zacheca do ich nabywania i stosowania.
Nazwy handlowe produktow leczniczych wystepuja w tresci raportu
wytacznie w celach informacyjno-analitycznych i s3 znakami towarowymi
podlegajgcymi ochronie prawnej i pozostajacymi wiasnoscia ich prawnych
wiascicieli. Wykorzystywanie tresci, wykresow i tabel poza raportem
wymaga uprzedniej zgody uprawnionych. Raport zostat przygotowany
na podstawie aktualnie dostepnych danych, z dotozeniem nalezytej
rzetelnosci i starannosci.

Niniejsza wersja raportu zostata zaakceptowana przez IQVIA w dniu: 03.09.2025.
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