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De farmaceutische markt is een van de meest strategische industrieén in Polen en maakt
dan ook een belangrijk deel uit van de economie van het land. Het is een van de snelst
groeiende industrieén in Polen, met aanzienlijke investeringen in onderzoek en
ontwikkeling, productie en distributie.

Volgens gegevens van de Vereniging van de Innovatieve Farmaceutische Industrie in Polen
bedroegen de uitgaven voor onderzoek en ontwikkeling (R&D) van de farmaceutische
industrie in Polen in 2020 ongeveer 500 miljoen euro, wat neerkomt op ongeveer 5% van
de totale inkomsten van de industrie. Dit is een aanzienlijke stijging ten opzichte van de
360 miljoen euro die in 2016 aan R&D werd uitgegeven, wat aangeeft dat de industrie
meer investeert in onderzoeks- en ontwikkelingsactiviteiten.

Uit de analyse van de farmaceutische markt is gebleken dat 53,9% van de ondernemingen
die betrokken zijn bij de productie van farmaceutische basisstoffen, geneesmiddelen en
andere farmaceutische producten, innovaties hebben doorgevoerd.

De Poolse regering ondersteunt ook R&D-activiteiten in de farmaceutische sector door
middel van een verscheidenheid aan programma’s en initiatieven, waaronder fiscale
stimulansen, subsidies en financiering voor klinische proeven. Bovendien hebben veel
Poolse universiteiten en onderzoeksinstellingen partnerschappen met farmaceutische
bedrijven om nieuwe medicijnen en technologieén te ontwikkelen.

Polen heeft de grootste farmaceutische industrie in Midden- en Oost-Europa (en de zesde
grootste in de EU) en is een van de snelst groeiende farmaceutische markten in Europa.
Volgens de gegevens van de Vereniging van de Innovatieve Farmaceutische Industrie in
Polen is de Poolse farmaceutische markt ongeveer 10 miljard euro waard en biedt werk
aan ongeveer 36.000 mensen.

De farmaceutische sector creéert direct en indirect samen bijna 100.000 banen.

De farmaceutische industrie in Polen heeft de afgelopen jaren een aanzienlijke groei
doorgemaakt als gevolg van verschillende factoren, waaronder een grote bevolking met
een grote vraag naar gezondheidsdiensten, een groeiende economie en een
ondersteunend overheidsbeleid ten aanzien van de industrie.

De Poolse farmaceutische industrie bestaat voornamelijk uit producenten van generieke
geneesmiddelen  (equivalenten van  oorspronkelijke  producten waarvan de
octrooibescherming reeds is verstreken of niet is aangevraagd) en biosimilaire
geneesmiddelen (een biologisch geneesmiddel dat grote gelijkenis vertoont met een ander
biologisch geneesmiddel dat reeds in de EU in de handel is (het zogenaamde
referentiegeneesmiddel)).

In 2021 bedroeg de waarde van de distributie van geneesmiddelen en para farmaceutische
producten 56 miljard PLN in brutoprijzen, een stijging van 8% per jaar.
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In 2021 bedroeg de invoer van farmaceutische producten (waaronder geneesmiddelen,
menselijk bloed, watten, verband, organen) 335 miljoen USD, 177% meer dan het jaar
daarvoor. Met dit resultaat staat Polen op de 18e plaats in de wereld. De uitvoer bedroeg
in die periode meer dan 317 miljoen USD, waarmee Polen op de 22e plaats staat. De balans
tussen de invoer en de uitvoer is dus vrij evenwichtig.
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2.1 SPECIFIEKE KENMERKEN

Volgens het rapport dat in april 2021 door de Association of the Innovative Pharmaceutical
Industry (AIFD) in Polen is gepubliceerd, bedroeg het aandeel van generieke
geneesmiddelen in de totale farmaceutische markt in Polen in 2020 ongeveer 80%.

Het rapport benadrukt ook dat het aandeel van generieke geneesmiddelen op de markt
voor terugbetaalde geneesmiddelen in Polen zelfs nog hoger was, rond de 90%. Dit geeft
aan dat generieke geneesmiddelen op grote schaal worden gebruikt in Polen, vooral in de
openbare gezondheidszorg, waar terugbetaling een belangrijke rol speelt bij beslissingen
over de aankoop van geneesmiddelen.

De grootste farmaceutische bedrijven blijven investeren in de uitbreiding van hun teams
in Polen. De vraag naar specialisten op het gebied van kwaliteit - controle, systemen of
validatie - blijft toenemen. Polen ziet ook een grote vraag naar nieuwe werknemers op het
gebied van klinisch onderzoek - hier worden de grootste salarisstijgingen waargenomen.

De Poolse farmaceutische markt wordt vanwege de kleine invioed van multinationals
onder distributeurs beschouwd als een zeldzaamheid op Europese schaal. De
farmaceutische distributie in Polen wordt gekenmerkt door een hoge mate van
concentratie.

Bij de grootste verdelers van farmaceutische producten behoren onder meer:

Pelion - het grootste bedrijf in de gezondheidszorg in Polen, met een jaaromzet van bijna
10 miljard PLN en bijna 10.000 werknemers. Pelion heeft drie onafhankelijke
bedrijfsonderdelen: 1) groothandel, 2) detailhandel en 3) ziekenhuisbenodigdheden en
logistieke diensten.

Farmacol is een van de grootste fabrikanten en distributeurs van geneesmiddelen in Polen.
In 2020 bedroegen de inkomsten van Farmacol meer dan 630 miljoen PLN. Het bedrijf
heeft meer dan 2.000 werknemers in dienst en heeft 13 vestigingen in Polen. Het stond op
de 36e plaats in de ranglijst van de grootste Poolse bedrijven.10p de 5 in Polen verkochte
geneesmiddelen komt uit de magazijnen van Farmacol.

Andere grote spelers zijn onder meer: Phoenix Group, met een marktaandeel van ongeveer
28%, Nowy Styl Group met een marktaandeel van ongeveer 20%, Neuca met een
marktaandeel van ongeveer 18%, Inter Pharma met een marktaandeel van ongeveer 10%,
Medig met een marktaandeel van circa 8%. Deze bedrijven distribueren producten naar
apotheken, ziekenhuizen en andere zorginstellingen in het hele land.

2.2 PRODUCTIE IN POLEN

Ongeveer 30% van de in Polen in de apotheek verkrijgbare geneesmiddelen wordt in Polen
zelf geproduceerd en het aandeel van de Poolse farmaceutische industrie in de
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wereldmarkt bedraagt slechts 025%. De waarde van de Poolse farmaceutische markt
bedraagt ongeveer 38,3 miljard PLN en de binnenlandse productie van geneesmiddelen en
farmaceutische stoffen bedraagt ongeveer 11,5 miljard PLN.

De grootste farmaceutische producenten zijn: China (27,8% van de waarde van de
wereldwijde farmaceutische markt), de VS (17.4%), Japan (64%), Zwitserland (4,9%),
Frankrijk (3.2%), India (3,2%), Duitsland (3%), Italié (3%), het Verenigd Koninkrijk (2,1%),
lerland (17%), Zuid-Korea (1,6%), Spanje (14%), Belgié (1,6%), Denemarken (1,3%), Zweden
(0,9%) en Canada (0,8%). Daarna volgen Israél (0,56%) en Nederland (0,55%). De Poolse
farmaceutische industrie neemt slechts 0,24% van de wereldwijde farmaceutische markt
voor haar rekening.

De auteurs van het verslag “Farmaceutische wedloop van landen’, Dr. Katarzyna
Obtgkowska en Dr. Artur Bartoszewicz, wijzen erop dat de waarde van de verkochte
farmaceutische productie, die in Polen werd geproduceerd, in 2020 10,97 miljard PLN
bedroeg (geneesmiddelen en andere farmaceutische producten) en 0,49 miljard PLN
(werkzame stoffen), d.w.z. in totaal 11,46 miljard PLN. Dit vertegenwoordigt ongeveer 1%
van de totale waarde van de verkochte productie van industriéle producten in Polen. De
totale netto-omzet van de farmaceutische industrie bedroeg in 2020 117 miljard aan
producten en 4,2 miljard aan goederen en materialen. Dit betekent dat de waarde van de
binnenlandse farmaceutische productie in 2020 slechts 32% van de binnenlandse
farmaceutische markt vertegenwoordigde, terwijl de buitenlandse productie bijna 68%
voor haar rekening nam.

Uit het rapport blijkt dat van de 40 grootste bedrijven die geneesmiddelen leveren aan de
Poolse markt en die verantwoordelijk zijn voor 70% van de waarde ervan, er slechts zes
Poolse fabrikanten zijn, die ongeveer 12% van de marktwaarde in handen hebben. Dit
betekent - zoals de auteurs van het rapport aangeven - dat de Poolse farmaceutische
markt en de veiligheid van de Polen op het gebied van geneesmiddelen afhankelijk zijn
van buitenlandse bedrijven. Uit de enquéte blijkt ook dat de meerderheid van de Polen
(64%) van mening is dat in Polen vooral in eigen land geproduceerde geneesmiddelen
beschikbaar moeten zijn. Bovendien vindt 27% van de respondenten dat het aandeel van
in eigen land geproduceerde en ingevoerde geneesmiddelen gelijk moet zijn. Slechts 1%
van de Polen vindt dat geimporteerde geneesmiddelen moeten overheersen.

Er zijn honderden bedrijven die farmaceutische producten produceren in Polen, variérend
van grote multinationals tot kleine en middelgrote ondernemingen. Volgens de Poolse
Kamer van Koophandel voor de Farmaceutische Industrie en Medische Hulpmiddelen zijn
er meer dan 200 farmaceutische bedrijven actief in Polen.

De industrie is divers en omvat zowel bedrijven die gespecialiseerd zijn in de ontwikkeling
en productie van generieke geneesmiddelen, als bedrijven die zich richten op het
produceren van innovatieve en gespecialiseerde geneesmiddelen. Er zijn ook een aantal
contract manufacturing organisaties (CMO’s) die productie- en andere diensten leveren
aan andere farmaceutische bedrijven.

Enkele van de grootste farmaceutische bedrijven die in Polen actief zijn, zijn onder andere
Pfizer, Novartis, Sanofi (Sanofi-Aventis Polska), GlaxoSmithKline en Teva. Daarnaast zijn er
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een aantal binnenlandse farmaceutische bedrijven die een scala aan producten
produceren voor de binnenlandse markt en voor de export.

Enkele van de grootste Poolse farmaceutische productiebedrijven zijn (deze lijst is niet
limitatief en de informatie m.b.t. omzet en tewerkstelling komt van de verschillende
bedrijfswebsites):

Polpharma - een van de grootste farmaceutische bedrijven in Midden- en Oost-Europa,
produceert een reeks geneesmiddelen op recept, vrij verkrijgbare medicijnen en actieve
farmaceutische ingrediénten (API's). Het bedrijf had in 2020 een omzet van ongeveer 19
miljard euro en heeft meer dan 7.000 mensen in dienst.

Adamed - een farmaceutisch bedrijf dat een reeks innovatieve en generieke medicijnen
produceert, waaronder medicijnen voor oncologie en cardiologie, evenals vrij verkrijgbare
medicijnen en medische hulpmiddelen. Het bedrijf had in 2020 een omzet van ongeveer
370 miljoen euro en heeft meer dan 2.300 mensen in dienst.

Krka Polska - een dochteronderneming van het Sloveense farmaceutische bedrijf Krka, dat
een reeks medicijnen op recept en vrij verkrijgbare medicijnen produceert. Het bedrijf had
in 2020 een omzet van ongeveer 160 miljoen euro en heeft meer dan 1.000 mensen in
dienst.

Jelfa SA - een bedrijf dat gespecialiseerd is in de productie van injecteerbare medicijnen,
waaronder antibiotica, anesthetica en ontstekingsremmende medicijnen. Het bedrijf had
in 2020 een omzet van ongeveer 80 miljoen euro en heeft meer dan 500 mensen in dienst.

Herbapol - een bedrijf dat kruiden- en homeopathische middelen produceert, evenals vrij
verkrijgbare medicijnen en voedingssupplementen. Het bedrijf had in 2020 een omzet van
ongeveer 45 miljoen euro en heeft meer dan 350 mensen in dienst.

Aflofarm - een bedrijf dat vrij verkrijgbare medicijnen, voedingssupplementen en medische
hulpmiddelen produceert. Het bedrijf had in 2020 een omzet van ongeveer 50 miljoen
euro en heeft meer dan 500 mensen in dienst.

Zentiva - een dochteronderneming van het Franse farmaceutische bedrijf Sanofi, dat een
reeks medicijnen op recept en vrij verkrijgbare medicijnen produceert. Het bedrijf had in
2020 een omzet van ongeveer 440 miljoen euro en heeft meer dan 1.300 mensen in dienst.

2.3 INNOVATIE

Tegelijkertijd vestigen de auteurs van het rapport (“Farmaceutische wedloop van landen”
- Dr. Katarzyna Obtgkowska en Dr. Artur Bartoszewicz,) de aandacht op het "enorme
potentieel van de binnenlandse farmaceutische industrie” en schatten dat "Polen de vierde
grootste exporteur van geneesmiddelen ter wereld kan worden”. "De Poolse
farmaceutische industrie is innovatiever dan de Poolse productie van computers,
elektronische en optische producten, en in wezen op hetzelfde niveau als de software- en
IT-adviesactiviteiten. Het ministerie van Ontwikkeling merkt op dat bedrijven in de
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farmaceutische sector in Polen worden genoemd bij de sectoren die het meest vatbaar
zijn voor procesinnovatie.” - luidt het rapport.

Ongeveer 631% van de productiebedrijven in deze sector was tussen 2018 en 2020
“innovatieactief”, terwijl in de nationale economie als geheel innovatieactieve industriéle
en dienstenbedrijven in deze jaren goed waren voor respectievelijk 36,7% en 33,0%.

Het Instituut voor Industriéle Chemie, dat deel uitmaakt van het Lukasiewicz Research
Network, heeft zijn personeel versterkt en meer werknemers aangeworven voor zijn
bureau voor farmaceutische producten. Dit is een onderdeel van de uitvoering van
plannen voor de productie van actieve farmaceutische ingrediénten (API's) in Polen.

De Poolse farmaceutische industrie is zich ervan bewust dat wetenschappelijk en
onderzoekspersoneel een belangrijk potentieel vormt. Daarom proberen fabrikanten in
toenemende mate farmaciestudenten aan te moedigen om deel te nemen aan stages en
leercontracten. Steeds meer apothekers kiezen ook voor een loopbaan buiten de apotheek.

Het Lukasiewicz Research Network zet ook in op gebieden als geneesmiddelen, medische
hulpmiddelen, alsook logistiek en het ontwikkelen van verpakkingen, omdat werkzame
stoffen van cruciaal belang zijn voor de nationale veiligheid. Van de 600 werkzame stoffen
die in Polen in vergoede geneesmiddelen worden gebruikt, zal het Lukasiewicz Institute of
Biotechnology and Antibiotics (IBA) in Warschau, er in totaal 40 in de toekomst
produceren. kukasiewicz produceert al 10 API's en nog eens 10 stoffen zijn reeds
ontwikkeld en er wordt gezocht naar industriéle partners om de productie ervan uit te
voeren. Nog eens 19 projecten zijn in ontwikkeling. Ter vergelijking: Polpharma heeft 47
werkzame stoffen in zijn portefeuille en nog eens 20 in ontwikkeling.

Tijdens sectorale besprekingen blijven deskundigen wijzen op de gevaren van een
afhankelijkheid van productie uit Azié. Uit schattingen blijkt dat tot 80% van de werkzame
stoffen die in de EU voor de productie van geneesmiddelen worden gebruikt, momenteel
uit Azié komen - en de belangrijkste markten van waaruit zij worden ingevoerd zijn China
en India.

Dit is veel, aangezien Europa en de VS medio jaren negentig nog 90% van alle wereldwijd
gebruikte actieve farmaceutische ingrediénten leverden.

Poolse bedrijven erkennen de noodzaak om de productie binnen de EU verder te
ontwikkelen en willen hier ook in investeren. Een voorbeeld is Polpharma, dat de bouw
van een nieuwe faciliteit voor O&O en de productie van zeer krachtige API's in het eerste
kwartaal van 2024 wil afronden. Volgens vertegenwoordigers van het bedrijf is dit de
eerste stap in de realisatie van een van Polpharma’s verschillende strategische
investeringen op het gebied van actieve ingrediénten.

Een van de doelstellingen van de resolutie van het Europees Parlement van november 2021
over de farmaceutische strategie is de versterking van het wereldwijde
concurrentievermogen van de farmaceutische sector van de EU. Daarnaast beoogt de
nieuwe farmaceutische strategie voor Europa, die in november 2020 door de Europese
Commissie is ontwikkeld en aangenomen, een strategische geneesmiddelenautonomie
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voor de Europese Unie op te bouwen. Het hoofddoel is de productie van geneesmiddelen
en de toeleveringsketen te diversifieren om de Europese farmaceutische markt
onafhankelijk te maken van producenten en leveranciers van buiten de EU.

Lees meer: https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/lukasiewicz-wzmacnia-swoja-
farmacje-i-rekrutuje

24 INVOER

Naast de eigen productie is er natuurlijk ook nood aan invoer. Geschatte cijfers op basis
van gegevens van het Centraal Bureau voor de Statistiek van Polen worden de volgende
producten ingevoerd:

Actieve farmaceutische ingrediénten (API's): in 2020 importeerde Polen voor ongeveer 1,1
miljard euro aan API's, goed voor ongeveer 40% van de totale farmaceutische invoer van
het land.

Farmaceutische eindproducten: in 2020 importeerde Polen voor ongeveer 3,8 miljard euro
aan farmaceutische eindproducten, goed voor ongeveer 57% van de totale farmaceutische
invoer van het land.

Vaccins: In 2020 importeerde Polen voor ongeveer 407 miljoen euro aan vaccins, goed
voor ongeveer 15% van de totale farmaceutische invoer van het land.

Medische apparatuur: in 2020 importeerde Polen voor ongeveer 4,6 miljard euro aan
medische apparatuur, goed voor ongeveer 83% van de totale invoer van medische
apparatuur in het land.

Voedingssupplementen: In 2020 importeerde Polen voor ongeveer 245 miljoen euro aan
voedingssupplementen.

Kruiden- en homeopathische middelen: het is moeilijker om betrouwbare gegevens te
vinden over de waarde van in Polen geimporteerde kruiden- en homeopathische middelen.
Deze producten zijn echter te koop in Poolse apotheken en vallen onder de regulering
door de Poolse Farmaceutische Wet.

2.5 APOTHEKERS

Volgens de wet van 2017 mogen nieuwe apotheken alleen door een farmaceut worden
gerund binnen geselecteerde vennootschappen.

Uit gegevens van het Centraal Bureau voor de Statistiek blijkt duidelijk dat er een probleem
is van ongelijke spreiding van apotheken in Polen. In 2021 was er in stedelijke gebieden 1
apotheek per 2.300 inwoners. Op het platteland daarentegen was er 1 apotheek per 9 000
inwoners.
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Aantal openbare apotheken in Polen 2018-2021

2018 14,700

2019 14.100

2020 12.000

2021 11.900

o

5000 10 000 15 000

Het totaal aantal apotheken in Polen ligt net onder de 12.000. De tabel toont ons dat het
aantal apotheken in Polen in de afgelopen jaren is afgenomen en dit komt onder meer
door:

Ten eerste heeft de Poolse regering in 2016 nieuwe regelgeving ingevoerd die vereist dat
apotheken eigendom zijn van en worden geéxploiteerd door gediplomeerde apothekers,
waardoor niet-apothekers feitelijk wordt verboden apotheken te bezitten of te beheren.
Dit leidde tot de sluiting van enkele apotheken die voorheen eigendom waren van niet-
apothekersondernemers of investeerders.

Ten tweede is er een trend naar consolidatie in de apotheeksector, waarbij grotere
apotheekketens kleinere zelfstandige apotheken overnemen. Dit heeft geleid tot een
concentratie van eigendom bij enkele grote apotheekketens, wat heeft bijgedragen aan
een afname van het totale aantal apotheken.

Ten slotte hebben veranderingen in consumentengedrag, waaronder de toenemende
populariteit van e-commerce en online apotheken, ook invlioed gehad op het traditionele
bedrijfsmodel van fysieke apotheken, waardoor sommige apotheken moesten sluiten of
consolideren.

Volgens gegevens uit 2020 worden 16% van alle apotheken gerund door individuele
apothekers, voor wie zij het enige verkooppunt zijn (1 apotheker = 1 apotheek) en die niet
verbonden zijn door partnerschapsovereenkomsten met andere entiteiten. 10% van het
totale aantal apotheken in Polen zijn franchise-apotheken, 11% behoort tot zogenaamde
virtuele ketens, wat betekent dat zij weliswaar toebehoren aan individuele eigenaren, maar
dat zij gezamenlijke, gecoordineerde activiteiten ontplooien en worden beheerd door een
gespecialiseerd bedrijf, 7% zijn individuele apotheken die actief zijn in verschillende
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soorten inkoopcombinaties. 13% zijn microketens van twee tot vier apotheken. De overige
43% zijn apotheken die eigendom zijn van apotheekketens.

Lees meer: https://wei.org.pl/wp-content/uploads/2020/11/RAPORT_Polski-rynek-
apteczny_kluczowe_fakty_i_-liczby.pdf

Grootste apotheekketens in Polen (herkomst van het kapitaal tussen haakjes) met het
aantal apotheken:

1. Dbam o zdrowie (Polen) — rond 1200
2. Dr. Max (Tsjechié) — rond 400

3. Cefarm 36.6 (Polen) — rond 190

4.4 Pory Roku (Polen) — 185

5. Nowa Farmacia (Polen) — rond 180
6. Ziko Apteka (Polen) — rond 165

7. Gemini Pharmacies (VS) — rond 160
8. Prima Apteki (Polen) — rond 150

9. Centrum Zdrowia (Polen) — rond 80

10. Superpharm (Israél) — 75
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Aantal apotheken naar herkomst van Waarde van de verkopen, naar oorsprong van
het kapitaal. Gegevens voor 02/2020. het kapitaal. Gegevens voor 02/2020

6,7% ' 8,7%

93,3% 91,3%
= Buitenlands kapitaal

= Pools kapitaal

PEX PharmaSequence

Zoals uit bovenstaande grafiek blijkt, verkochten apotheken die in buitenlandse handen
zijn meer producten dan hun marktaandeel doet vermoeden.

Handelsresultaten van Poolse apotheken in maart 2022 (de maand maart wordt
beschouwd als de beste handelsmaand voor apotheken’):

- De gemiddelde maandelijkse omzet van apotheken met 1 tot 4 winkels bedroeg
205.000 PLN en die van ketenapotheken (met 5 of meer winkels) 410.000 PLN.

- De omzet van apotheken bestond voor 32% uit vergoede receptgeneesmiddelen,
voor 22% Uit niet-vergoede receptgeneesmiddelen, voor 36% uit OTC-
geneesmiddelen en voor 10% uit overige producten.

Er wordt steeds meer gesproken over het grote maar onderbenutte menselijke potentieel
van de Poolse apothekers. Momenteel zijn het gewoon verkopers die bij deze gelegenheid
natuurlijk iets kunnen adviseren. In werkelijkheid zijn zij echter hooggekwalificeerd
personeel na zware studies. Ze zijn experts in farmacotherapie, geneesmiddeleninteracties
en allerlei geneesmiddelenproblemen.

Volgens de COO van de franchiseketen Dr. Max apotheken, Tomasz Kaczmarek, kwam de
doorbraak in juli 2021, toen voor het eerst een patiént in de apotheek werd gevaccineerd.

" Ten eerste markeert maart het einde van het fiscale jaar voor veel bedrijven in Polen, waaronder apotheken. Als gevolg hiervan
kunnen apotheken hogere verkopen realiseren als ze hun omzetdoelstellingen willen halen en hun winst voor het jaar willen
maximaliseren.

Ten tweede is maart ook de maand waarin de terugbetalingspercentages voor veel geneesmiddelen op recept worden aangepast
door het National Health Fund (NFZ) in Polen. Dit kan leiden tot een grotere vraag naar medicijnen die tegen een hoger tarief
worden terugbetaald, omdat patiénten mogelijk willen profiteren van de lagere contante kosten.

Ten slotte is maart ook de tijd van het jaar waarin veel mensen in Polen last krijgen van seizoensgebonden allergieén en andere

gezondheidsproblemen die verband houden met de wisseling van de seizoenen. Dit kan leiden tot een grotere vraag naar medicijnen,
waaronder vrij verkrijgbare geneesmiddelen, wat de verkoop voor apotheken kan stimuleren.
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"Dit was een mijlpaal stap in de ontwikkeling van de farmaceutische apotheekdiensten,
die vervolgens werd gerepliceerd via de volgende stappen: griepvaccinatie,
coronavirustesten en nu ook via de drug review pilot. De belangrijkste taak is preventie
tegen polyfarmacie (d.w.z. multidruggebruik).

Volgens Tomasz Kaczmarek zal het dienstenaanbod van apotheken groeien omdat
enerzijds de samenleving dit verwacht en anderzijds apothekers een element kunnen zijn
dat de gezondheidszorg aanzienlijk zal ondersteunen.

Lees meer: https://zdrowie.pap.pl/byc-zdrowym/gif-w-liczbie-i-dostepnosci-aptek-tkwi-
ogromny-potencjal

26 PRODUCTEN

2.6.1 Terugbetaalbare geneesmiddelen

Terugbetaalbare geneesmiddelen (geneesmiddelen, levensmiddelen en medische
hulpmiddelen) zijn een speciale groep van toegelaten geneesmiddelen die tegen een
gereduceerde prijs kunnen worden verkocht of gratis worden verstrekt aan personen met
een geldige ziektekostenverzekering of het recht op bijzondere voorzieningen.

Uitsplitsing van de gemiddelde verpakkingsprijs in betaling door de patiént en vergoedingstoeslag
in 2021 en januari-april 2022
30.0
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20.0 4
15.0
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m vergoedingstoeslag B betaling door de patiént

Bovenstaande tabel laat zien hoe de verhouding tussen de componenten in de prijs van
geneesmiddelen is veranderd van januari 2021 tot april 2022. Zichtbaar is dat de
terugbetaling door de overheid langzamer stijgt dan de totale prijs van geneesmiddelen.

De lijst met terugbetaalbare medicijnen in Polen wordt gepubliceerd door het Poolse
Nationale Gezondheidsfonds (NFZ) en wordt de "Terugbetalingslijst” ("Lista lekow
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refundowanych” in het Pools) genoemd. De lijst wordt regelmatig bijgewerkt en bevat alle
medicijnen die door de NFZ worden vergoed in het kader van de openbare
gezondheidszorg in Polen.

De meest actuele versie van de Vergoedingenlijst vindt u op de website van NFZ
(https://www.nfz.gov.pl/). Deze lijst bevat alleen bepaalde medicinale preparaten die
toegelaten en in de handel verkrijgbaar zijn. De opname van een geneesmiddel op de
vergoedingenlijst is het resultaat van de uitvoering van het volksgezondheidsbeleid en
omvat niet alle geregistreerde preparaten. Terugbetaalbare medicatie zijn producten met
een erkende werkzaamheid. De opname wordt vaak ook bepaald door de prijs van het
geneesmiddel - het komt voor dat van de vele preparaten die dezelfde werkzame stof
bevatten er slechts enkele worden vergoed. Om de mogelijkheid om specifieke
geneesmiddelen te gebruiken te vergroten, onderhandelt het ministerie van
Volksgezondheid vaak met de producent over de maximumprijzen van specifieke
geneesmiddelen voordat deze worden opgenomen in de vergoedingenlijst. Onder speciale
voorwaarden kunnen ook preparaten vergoed worden die in Polen niet in de handel
mogen worden gebracht, maar die in het kader van de zogenaamde doelgerichte invoer
worden ingevoerd.

Doelgerichte invoer bestaat in de invoer uit het buitenland van geneesmiddelen en
levensmiddelen voor speciale voedingsdoeleinden waarvoor in Polen geen vergunning
voor het in de handel brengen is afgegeven, maar die nodig zijn om het leven of de
gezondheid van een patiént te redden. In het kader van gerichte invoer mogen
geneesmiddelen worden ingevoerd indien:

- het gebruik ervan noodzakelijk is om het leven of de gezondheid van de patiént te
redden;

- het betrokken geneesmiddel is toegelaten in het land waaruit het wordt ingevoerd;
- in Polen geen equivalent met dezelfde werkzame stof is geregistreerd.

Terugbetaalbare geneesmiddelen die in apotheken worden gekocht, vallen onder de
zogenaamde open vergoeding. Bij intramurale zorg (bijvoorbeeld in ziekenhuizen) betaalt
de patiént niet voor de toegediende geneesmiddelen. Sommige daarvan zijn opgenomen
in de contracten die ziekenhuizen sluiten met het Nationaal Gezondheidsfonds, terwijl
andere worden betaald in het kader van chemotherapieprogramma’s en ministeriéle
geneesmiddelenprogramma’s. Deze dekken een bepaalde hoeveelheid middelen die wordt
gebruikt voor de behandeling van de meest ernstige, levensbedreigende en
gezondheidsbedreigende ziekten, zoals kanker of stofwisselingsziekten. Het gebruik ervan
is afhankelijk van aanvullende criteria, zoals de leeftijd of individuele toestand van de
patiént en een als indicatie voor de therapie erkende ziektediagnose. Dit type behandeling
kan niet altijd worden toegepast omdat er maar weinig middelen voor worden
uitgetrokken en er niet altijd specifieke preparaten beschikbaar zijn.

In vergelijking met de EU als geheel behoren de gereguleerde geneesmiddelenprijzen in
Polen tot de laagste, alleen in Roemenié zijn ze goedkoper.
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Gereguleerde en niet-gereguleerde prijzen per EU-land, voor hetzelfde pakket
geneesmiddelen, 2021 (gemiddelde EU-prijzen = 100%):
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Bron: TLV-analyseverslag, gegevens van IQVIA.

2.6.2 Medicatie zonder voorschrift of OTC's (Over the Counter Medication)

Over the counter (OTC) medicijnen zijn een populaire keuze voor zelfbehandeling van
kleine gezondheidsproblemen in Polen. Volgens marktonderzoek uitgevoerd door PMR in
2020, werd de OTC-markt in Polen gewaardeerd op ongeveer 11,5 miljard PLN (ongeveer 3
miljard USD) en was deze goed voor meer dan de helft van de totale farmaceutische markt
in het land.

De laatste jaren is het aantal vrij verkrijgbare OTC-producten toegenomen en veel
producten die vroeger alleen in apotheken verkrijgbaar waren, kunnen nu in gewone
winkels worden gekocht. Het aandeel van OTC-geneesmiddelen en voedingssupplementen
in het totale volume van de farmaceutische markt neemt toe. OTC-geneesmiddelen en
andere vrij verkrijgbare producten in de poliklinische apotheek (zoals
voedingssupplementen en cosmetica) zijn goed voor 353% van de farmaceutische markt
(verkoopgegevens 2017; IQVIA, 2018). Deze worden gevolgd door de verkoop van vergoede
receptgeneesmiddelen (Rx) die in stationaire apotheken worden verkocht (32,3%) en niet-
vergoede Rx-geneesmiddelen die in stationaire apotheken worden verkocht (157%),
ziekenhuisverkoop (15,5%) en postorderverkoop (inclusief online) (1,2%) (IQVIA, 2018).
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Lees meer: https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325143/HiT-21-1-2019-eng.pdf

De meest gebruikte OTC-medicijnen in Polen zijn pijnstillers, middelen tegen hoest en
verkoudheid, en vitamines en supplementen. Andere populaire categorieén zijn producten
voor de spijsvertering, allergiemedicatie en crémes en zalven.

De consumptie van OTC-medicijnen in Polen is in de loop der jaren gestaag
toegenomen, gedreven door factoren als de vergrijzing, toegenomen bewustzijn en
educatie van de consument en stijgende kosten voor gezondheidszorg.

Waar Polen OTC-geneesmiddelen kochten - 2019 en 2021
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20% ]9% 16%
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apotheek algemene winkel drogisterij

2.6.3 Voedingssupplementen

Polen behoort, samen met landen als Frankrijk, Italié en Spanje, tot de Europese koplopers
in de consumptie van geneesmiddelen en supplementen zonder recept. Jaarlijks gebruiken
de Polen meer dan 2 miljard verpakkingen, en 90% daarvan zijn geneesmiddelen die niet
door een specialist zijn voorgeschreven, waaronder 240 miljoen verpakkingen met
voedingssupplementen.

Uit de gegevens van PMR blijkt dat de verkoop van voedingssupplementen buiten
apotheken, zowel in online apotheken, e-winkels als winkelplatforms, in 2020 snel is
toegenomen. De pandemie versterkte de reeds waargenomen trend van toenemende
gezondheidszorg met inbegrip van vitamine- en mineralensupplementen, wat resulteerde
in een grotere vraag naar dergelijke producten.

Polen geven jaarlijks bijna 8 miljard PLN uit aan voedingssupplementen. Supplementen
worden het vaakst gekocht door jongere mensen tussen 18 en 34 jaar.
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Volgens een rapport uit 2019 van het Pools Economisch Instituut kopen Polen zoveel
voedingssupplementen omdat ze ervan uitgaan dat ze aan dezelfde controle worden
onderworpen als geneesmiddelen. Toch worden voedingssupplementen volgens de
wetgeving van de Europese Unie als voedsel behandeld. In Polen wordt hun toelating
behandeld door de hoofdinspecteur voor de volksgezondheid en zijn ondergeschikte
bureaus (in plaats van de hoofdinspecteur voor de farmaceutische sector en het bureau
voor de registratie van geneesmiddelen, medische hulpmiddelen en biociden, dat zich
bezighoudt met geneesmiddelen).

Ze zijn daarom niet zonder controle, hier kan u meer informatie vinden over de registratie
van voedingssupplementen: https://zboralska-kancelaria.pl/dietary-supplements-
registration/7lang=en#:~.text=Dietary%20supplements%20are%20products%20classified,
2006%20r.

Er zijn al bijna 30.000 entiteiten gerelateerd aan de voedingssupplementenindustrie op
de Poolse markt, waarvan:

e 833% detailhandelaren
e 11,6% groothandelaren
e 5% fabrikanten

Uit de gegevens blijkt dat het aantal fabrikanten van voedingssupplementen met 4,4% is
gestegen van 1.379 bedrijven in 2020 naar 1240 in 2021, de grootste stijging in de afgelopen
vijf jaar. Ook het aantal groothandelaren in voedingssupplementen is duidelijk
toegenomen: hun aantal is de afgelopen vijf jaar met gemiddeld 2,8% per jaar gegroeid.

Het aantal online winkels in Polen die voedingssupplementen aanbieden, is gestaag
toegenomen, met een jaarlijkse stijging van 25% in de afgelopen drie jaar.

Een van de belangrijkste redenen voor de stijging van de vraag naar
voedingssupplementen is reclame, met name televisiereclame. De
voedingssupplementenindustrie is een van de grootste adverteerders in de traditionele
media, aangevoerd door radio en televisie.

De toegenomen populariteit is echter niet gepaard gegaan met een groter bewustzijn bij
de Polen van wat dergelijke producten zijn en hoe zij verschillen van OTC-geneesmiddelen,
d.w.z. receptvrije geneesmiddelen.

Er is een wijziging van de Wet Voedselveiligheid gepland, waarbij nieuwe regels worden
ingevoerd voor de reclame voor voedingssupplementen. Volgens het ontwerp zullen
voedingssupplementen moeten verdwijnen uit de |loketten van apotheken en uit displays
aan kassa’s van benzinestations en supermarkten (de bedoeling is dat ze niet te veel in de
publiciteit komen). Het door het ministerie van Volksgezondheid opgestelde ontwerp is
een reactie op de toenemende verkoop van voedingssupplementen.

Bron: https://www.money.pl/gospodarka/nawet-milion-zl-kary-sumplementy-znikna-z-okienek-aptek-i-z-okolic-kas-w-
sklepach-6871383444159168a.html
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2.7 BELGISCHE BEDRIJVEN IN POLEN

UCB Polska: https://www.ucb.pl/

Janssen Polska: https://www.janssen.com/poland/

Solvay Poland: https://www.solvay.com/pl/polska

Perrigo Poland: https://www.perrigo.pl/
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De geneesmiddelenwet van 6 september 2001 onderscheidt vijf categorieén van
beschikbaarheid van geneesmiddelen. Volgens artikel 23a lid. 1 van deze wet zijn dit de
volgende producten:

 Afgegeven zonder recept (OTC, vrij verkrijgbaar);
« Afgegeven op recept (Rp);
 Afgegeven op recept voor beperkt gebruik (Rpz);

» Op recept verstrekt - deze groep omvat ook drugs of psychotrope stoffen, gespecificeerd
in een apart reglement (Rpw);

« Alleen gebruikt voor behandelingen in het ziekenhuis (Lz).

De door de Europese Commissie aangekondigde herziening van de geneesmiddelenwet
staat gepland voor maart 2023. Volgens de aankondigingen zijn de wijzigingen in de wet
bedoeld om meer toegang te bieden tot innovatieve en betaalbare geneesmiddelen. Ook
is het de bedoeling dat nieuwe therapieén sneller worden goedgekeurd door het Europees
Geneesmiddelenbureau (EMA).

Wet van 27 augustus 2004 betreffende uit openbare middelen gefinancierde
gezondheidsdiensten (Staatsblad 2021, punt 1285, zoals gewijzigd):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210001285

Wet van 12 mei 2011 betreffende de vergoeding van geneesmiddelen, levensmiddelen voor
bijzondere voeding en medische hulpmiddelen (Staatsblad 2021, punt 523, zoals
gewijzigd):

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000523

Wet van 6 september 2001. Farmaceutische wet (Dz.U. van 2021, punt 1977, zoals
gewijzigd):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210001977

Wet van 5 december 1996 op de beroepen van arts en tandarts (Staatsblad van 2021,
punt 790):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000790

Verordening van de minister van Volksgezondheid van 23 december 2020 betreffende
recepten (Staatsblad 2020, punt 2424, zoals gewijzigd):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200002424
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Regeling van de minister van Volksgezondheid van 8 september 2015 betreffende
algemene voorwaarden van overeenkomsten voor het verlenen van diensten in de
gezondheidszorg (Staatsblad 2020.320, zoals gewijzigd):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WwDU20200000320

Regeling van de minister van Volksgezondheid van 8 december 2011 betreffende de
algemene voorwaarden van overeenkomsten voor de uitvoering van vergoede recepten
en het kadermodelcontract voor de uitvoering van recepten (Staatsblad 2021, punt 337):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000337

Regeling van de minister van Volksgezondheid van 6 april 2020 inzake soorten, omvang
en exemplaren van medische documentatie en de wijze van verwerking daarvan (Stb.
2020.666, zoals gewijzigd):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20200000666

Regeling van de minister van Volksgezondheid van 11 september 2006 inzake verdovende
middelen, psychotrope stoffen, precursoren van categorie 1 en preparaten die deze
middelen of stoffen bevatten (Staatsblad 2021, punt 166):
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000166

Regeling van de minister van Volksgezondheid van 12 oktober 2018 betreffende de
vordering en verstrekking van geneesmiddelen, voedingsmiddelen voor bijzondere
voeding en medische hulpmiddelen bij een apotheek (Staatsblad 2018.2008, zoals
gewijzigd):

https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20180002008
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4. BRONNEN

https://www.mzdrowie.pl/w-biznesie/leki-produkowane-w-polsce-stanowia-ok-30-proc-

rynku/

https://pulsmedycyny.pl/rosnie-konsumpcja-suplementow-diety-co-za-tym-stoi-1140027

https://pulsmedycyny.pl/komisja-europejska-planuje-rewolucyjne-zmiany-w-prawie-
farmaceutycznym-co-na-to-branza-w-polsce-1178157

https://markethub.pl/rynek-farmaceutyczny-w-polsce/

https://biznes.newseria.pl/biuro-prasowe/zdrowie/polacy-w-europejskiej,b2080246599

https://www.money.pl/gospodarka/polacy-wydali-miliard-zl-wiecej-na-suplementy-diety-
eldorado-producentow-moze-sie-skonczyc-6864229556177600a.htm|

https://wei.org.pl/wp-content/uploads/2020/11/RAPORT_Polski-rynek-
apteczny_kluczowe_fakty_i_-liczby.pdf

https://stat.gov.pl/download/gfx/portalinformacyjny/pl/defaultaktualnosci/5513/15/6/1/
apteki_i_punkty_apteczne_w_2021.pdf

https://zdrowie.pap.pl/byc-zdrowym/gif-w-liczbie-i-dostepnosci-aptek-tkwi-ogromny-
potencjal

https://cowzdrowiu.pl/aktualnosci/post/lukasiewicz-wzmacnia-swoja-farmacje-i-
rekrutuje

https://pie.net.pl/wp-content/uploads/2020/03/PIE-Poland_and_Supplements-PL.pdf

https://www.money.pl/gospodarka/nawet-milion-zl-kary-sumplementy-znikna-z-okienek-
aptek-i-z-okolic-kas-w-sklepach-6871383444159168a.html

https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Raport-tylko-ok-30-proc-lekow-dostepnych-w-
aptekach-w-Polsce-jest-produkowanych-w-kraju,237329,6.html|

https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325143/HiT-21-1-2019-eng.pdf

https://pap-mediaroom.pl/biznes-i-finanse/produkcja-lekow-w-polsce-coraz-mniej-
oplacalna
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https://www.money.pl/gospodarka/nawet-milion-zl-kary-sumplementy-znikna-z-okienek-aptek-i-z-okolic-kas-w-sklepach-6871383444159168a.html
https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Raport-tylko-ok-30-proc-lekow-dostepnych-w-aptekach-w-Polsce-jest-produkowanych-w-kraju,237329,6.html
https://www.rynekzdrowia.pl/Farmacja/Raport-tylko-ok-30-proc-lekow-dostepnych-w-aptekach-w-Polsce-jest-produkowanych-w-kraju,237329,6.html
https://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/325143/HiT-21-1-2019-eng.pdf
https://pap-mediaroom.pl/biznes-i-finanse/produkcja-lekow-w-polsce-coraz-mniej-oplacalna
https://pap-mediaroom.pl/biznes-i-finanse/produkcja-lekow-w-polsce-coraz-mniej-oplacalna

Disclaimer

De informatie die u in deze publicatie vindt, is bedoeld als achtergrondinformatie die u moet in
staat stellen een beeld te vormen met betrekking tot de hierin behandelde materie. Zij is met de
grootste zorg verzameld op basis van de beschikbare data en documentatie op het ogenblik van
de publicatie. Deze publicatie heeft bijgevolg niet de ambitie van volledigheid of geldigheid voor
uw specifieke situatie. Zij kan bijgevolg nooit beschouwd worden als een juridisch, financieel of
ander gespecialiseerd advies. Flanders Investment & Trade (FIT) kan in die zin nooit
verantwoordelijk gesteld worden voor gebeurlijke foutieve vermeldingen, weglatingen of
onvolledigheden in deze publicatie. FIT kan evenmin verantwoordelijk worden gesteld voor het
gebruik of de interpretatie van de informatie in deze publicatie. De verwijzingen in deze
publicatie naar bepaalde entiteiten, bedrijven en/of personen houden geen bijzondere
aanbevelingen in die voor Flanders Investment & Trade enige verantwoordelijkheid zou kunnen
teweegbrengen.

Datum van publicatie: Juni 2023

T T

Pagina 22 van 22 Farmaceutische markt in Polen Juni 2023




	C De farmaceutische sector_Polen_2023
	2023_Farmaceutische sector in Polen



