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Rynek farmaceutyczny w Polsce po
przystapieniu do Unii Europejskiej
Zofia Skrzypczak, Joanna Lis, Krzysztof Piotrowski

Przystapienie Polski do Unii Europejskiej oznacza potrzebe dokonania wielu
zmian dostosowujqcych do wymogow unijnego rynku farmaceutycznego. Waznym
aspektem tych zabiegow sq kwestie ekonomiczno-prawne, wywierajqce istotny
wplyw zaréwno na dzialania producentow lekow, jak i stan funkcjonowania rynku
Jfarmaceutycznego.

Autorzy prezentujq juz dokonane zmiany i sygnalizujq potrzebe dokonania
zmian w kilku obszarach, 4j.:

1) zasad rejestracji lekéw, ochrony patentowej i dodatkowych $wiadectw

ochronnych (SPC), ochrony wylqcznosci danych,

2) ustalania poziomow cen i refundacja lekow,

3) importu réwnoleglego,

4) dystrybucji lekow.

Przemyst farmaceutyczny to wazny sektor gospodarki dla krajéw Unii Euro-
pejskiej. Sektor farmaceutyczny zajmuje piate miejsce wsrod wszystkich sektorow
produkujacych na potrzeby europejskiego przemyshi przetworczego; szacuje sig, ze
roczna produkcja tego sektora osiaga warto$é ok. 180 mld euro (Pronobis 2003).

Polski rynek farmaceutyczny nalezy do najszybciej rozwijajacych sig rynkéw
farmaceutycznych w Europie. Warto§¢ transakcji na rynku farmaceutycz-
nym w Polsce osiggneta w 2003 roku 12,2 mld PLN; odnotowano 13% wzrost
w poréwnaniu do 2002 roku. Polski sektor farmaceutyczny to 8800 zarejestrowa-
nych produktow. W Polsce dziala ponad 350 firm farmaceutycznych, 15% pro-
dukeji farmaceutycznej wytwarzanej w Polsce jest przedmiotem eksportu (Bak,
Lenartowicz 2004).

Przystapienie do Unii Europejskiej oznacza dla Polski potrzebe dokonania
wielu zmian dostosowujacych do wymogdéw unijnego rynku. Jednym z wazniej-
szych aspektéw dostosowania sa kwestie ekonomiczno-prawne, ktére wywarly
silny wplyw na dzialania producentow lekéw i stan funkcjonowania rynku far-
maceutycznego.

Cze$¢ zmian dostosowujacych polski rynek farmaceutyczny do wymogow
Unii Europejskiej zostata wprowadzona przed 1 maja 2004 roku, inne sg w trak-
cie realizacji. Zmiany te dotycza:

- zasad rejestracji lekow, ochrony patentowej i dodatkowych $wiadectw

ochronnych (SPC), ochrony wylacznosci danych,

- ustalania pozioméw cen i refundacji lekéw,
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- importu réwnoleglego,
- dystrybucji lekow i ksztaltowania sig ich cen.

1. Zasady rejestracji lekow, ochrony patentowe;j,
ochrona wytacznosci danych.

Z chwila wejscia Polski do UE polski system rejestracyjny zostal zintegro-
wany z unijnym, w ktérym obowiazuja procedury rejestracyjne — scentralizo-
wana i zdecentralizowana (tzw. wzajemnego uznawania).

Procedura scentralizowana (centralized procedure) umozliwia wprowadzenie
lekéw od razu na rynki poszczegdlnych krajow UE, a wigc takze i Polski. Zgod-
nie z ta procedura producenci lekéw kieruja wnioski o rejestracj¢ do Europejskiej
Agencji Ewaluacji Lekéw (EMEA). W zaleznosci od rodzaju leku odpowiedni
komitet musi zaopiniowaé zasadno§¢ wniosku. W ten sposob do Polski trafito
juz ponad 200 produktéw leczniczych dopuszczonych przez EMEA na obszarze
Unii.

Drugim sposobem rejestracji jest procedura zdecentralizowana, zwana takze
procedura wzajemnego uznawania (MRP - mutual recognition procedure). Zgod-
nie z nig dopuszczenie leku do obrotu w jednym kraju Unii jest uznawane przez
inne kraje Unii. Jest ona oparta na przepisach krajowych, ale powinna by¢ zgodna
z Dyrektywa 2001/83/WE z 6 listopada 2001 roku. Procedura wzajemnego uzna-
wania dotyczy takze lekow zarejestrowanych w krajach EFTA (Europejskie Poro-
zumienia 0 Wolnym Handlu)'.

Obok wyzej wymienionych procedur istnieja jeszcze inne uregulowania
dotyczace rejestracji i dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych, zarowno
lekéw generycznych, jak i innowacyjnych (rejestracyjna procedura uproszczona,
porozumienie CADREAC, dowody co do jakosci, skutecznosci i bezpieczefistwa
lekéw w procesie dopuszczania do obrotu, ulotki informacyjne w jezykach naro-
dowych itd.).

Niestety, przedstawione rozwiazania nie likwiduja niejasnosci wokét procedur
rejestracyjnych w Polsce, takze po akcesji. Nawet po 11 miesiacach czlonkostwa
Polski w UE? wciaz wiele spraw jest nierozwiazanych — m.in. brak jest jasnych
procedur podejmowania decyzji. Kolejny problem to powtérna rejestracja produk-
tow farmaceutycznych. Po 3 grudnia 2008 roku w Polsce (tzw. okres przejsciowy)
nie bedzie mozna sprzedawac lekéw, ktore nie zostaly zarejestrowany zgodnie
z wymogami Unii. Brak ponownej rejestracji leku, a co za tym idzie brak dodat-
kowych badan i dokumentacji, spowoduje wycofanie danych preparatéw z rynku.
Jeszcze przed akcesja bylo okoto 800 zaleglych wnioskéw do rozpatrzenia przez
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobojczych. Po przystapieniu do Unii liczba ta zwigkszyla si¢ o kolejne 2,5 tys.
lek6w, ktore powinny otrzymac ponowne zezwolenie na dopuszczenie na rynek.
Przewiduje sig, ze w 2005 roku trzeba bgdzie dodatkowo ponownie zarejestrowac
1,2 tys. lekdw. Sukcesywnie do 2007 roku ilos¢ rejestracji bedzie rosta.

Z rejestracja lekow zwiazane jest takze zagadnienie ochrony patentowej. Od 1
stycznia 1993 roku obowiazuje w Polsce ochrona patentowa substancji aktywnej
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(a nie tylko technologii produkcji), analogicznie jak w UE. Wiaze sie to z uzna-
niem praw firm farmaceutycznych prowadzacych badania kliniczne nad nowymi
lekami do pelnej ochrony intelektualnej swoich lekéw. Firmy innowacyjne doma-
gaja si¢ czasowej ochrony patentowej na opracowane w swoich laboratoriach
produkty. Ochrona patentowa na najwazniejszych rynkach $wiata (Unia Europe;j-
ska, USA) trwa 20 lat, ale dodatkowo okres ten moze by¢ wydtuzony, co wiaze
si¢ z tzw. SPC (Supplementary Protection Certificate for Medicinal Product, czyli
Dodatkowe Swiadectwo Ochrony Produktu Leczniczego), ktory jest wprowa-
dzany jako rekompensata z powodu dtugiego oczekiwania w poszczegdlnych
krajach na opatentowanie lekow, co czasami trwa nawet kilka lat. Okres SPC
nie moze by¢ dtuzszy niz 5 lat, ale moze roznié si¢ dtugoscia w poszczegdlnych
krajach w zaleznosci od czasu niezbgdnego do otrzymania patentu. W praktyce
udzielenie SPC oznacza wydtuzenie czasu trwania ochrony patentowej do 25 lat.
Z chwila przystapienia Polski do UE SPC obowiazuje takze w Polsce. Traktat
akcesyjny naktada na Polske obowiazek udzielania SPC na kazdy produkt lecz-
niczy chroniony w naszym kraju waznym patentem podstawowym, dla ktérego
pierwsze pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostato uzyskane po 1 stycznia
2000 roku.

Zasada wytacznosci danych w prawie UE uregulowana jest w Dyrektywie 83/
2001 z dnia 6 listopada 2001 roku. Zasada ta obowiazuje dla leku oryginalnego
przez 6 lat od dnia dopuszczenia do obrotu na terytorium UE. Okres ten mozna
wydtuzy¢ do 10 lat, jesli opracowanie nowego leku wymagato ,,istotnie innowa-
cyjnej technologii”. Relacje pomigdzy ochrong patentowa a zasadg wylacznosci
danych reguluje monachijska konwencja patentowa, na mocy ktérej w trakcie
trwania patentu leku oryginalnego nie mozna rejestrowaé lekéw generycznych,
mozna jedynie przeprowadzaé badania tych lekéw.

2. Sposoby ustalania i zasady refundacji cen lekéw

Kraje czlonkowskie UE ze wzglgdu na rézne systemy ochrony zdrowia
i ubezpieczen spotecznych prowadza niezalezne polityki refundacji lekéw. Maja
one rozne zasady refundacji, zaréwno pod wzgledem skali finansowania, jak
i zakresu list lekéw refundowanych. Nie ma jednoznacznej oceny, ktéry system
jest najlepszy.

UE przyjeta dyrektywe 89/105/EEC z 21 grudnia 1998 roku w sprawie przej-
rzysto$ci przepiséw regulujacych ustalanie cen produktéw leczniczych oraz obej-
mowania ich krajowym systemem refundacji. Dyrektywa ta nie wptywa bezpo-
$rednio na prawo obowiazujace w poszczegblnych krajach UE, ale nakfada na
nie obowiazek ustanowienia przejrzystych procedur przy podejmowaniu decyzji
refundacyjnych i ustalaniu cen.

Dyrektywa nie zostata jeszcze wprowadzona w Polsce, wciaz trwajg prace
nad nowelizacja Ustawy o cenach i Ustawy o $wiadczeniach zdrowotnych finan-
sowanych ze §rodkéw publicznych. Projekt zmian w tych ustawach zostat prze-
stany do publicznych konsultacji w dniu 20 stycznia 2005 roku. Ale w tych pro-
Jektach zmian nie ma wymogow stawianych przez dyrektywe transparentnosci,
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zwhaszcza jedli chodzi o uzasadnianie decyzji, czas trwania podejmowania decy-
zji, sposoby odwotywania si¢ od decyzji itp.

Trwaja takze prace nad zmianami systemowymi polityki refundacyjnej w Pol-
sce (Ministerstwo Zdrowia 2005).

Wzrost wydatkdw na leczenie to nie tylko polska rzeczywistos¢. We wszyst-
kich krajach UE nastapit gwaltowny wzrost nakladéw na ochrong zdrowia
z powodu starzenia sig¢ spoteczenstw, wzrostu zapadalnosci na choroby przewle-
kle oraz wydhuzenie czasu ich trwania, postgpu medycyny i dostgpnosci coraz to
kosztowniejszych, ale i bardziej skutecznych metod leczenia, statego rozwoju
rynku ustug medycznych. Podejmowane sa dziatania zmierzajace do zahamo-
wania dynamicznego wzrostu zaréwno kosztow farmaceutykow, jak i catoscio-
wych kosztéw leczenia. Obecnie w krajach Unii Europejskiej stosuje sig¢ rozne
formy kontroli cen lekéw: zamrazanie cen, ustalanie pozytywnych i negatyw-
nych list okreslonych technologii lub lekéw, wprowadzanie systemu cen referen-
cyjnych, gdzie ktadzie si¢ nacisk na przepisywanie przez lekarzy i akceptowanie
przez pacjentéw najtanszych lekéw, wplywajac na obnizenie cen lekoéw przez
producentéw lub ograniczajac wydatki platnika publicznego. Nie wszystkie te
metody przynosza zamierzone efekty. Zwrocono si¢ wigc w kierunku oceny eko-
nomicznej metody leczenia, ktéra nie skupia si¢ jedynie na kosztach technolo-
gii medycznych, ale bierze takze pod uwagg skutecznos¢ terapii i w ten sposob
pomaga bardziej efektywnie alokowaé ograniczone srodki w systemie ochrony
zdrowia.

Stworzono dobre warunki dla rozwoju farmakoekonomiki jako narzedzia
umozliwiajacego kontrole kosztow leczenia oraz weryfikacje oplacalnosci stoso-
wania poszczegblnych lekow. Np. w Wielkiej Brytanii powolana zostata do zycia
instytucja o nazwie NICE (National Institue for Clinical Excellence). Dziata ona
w ramach brytyjskiego systemu ochrony zdrowia NHS (National Health Service)
i jej zadaniem jest ocena efektywnosci klinicznej, kosztéw oraz opfacalnosci
leczenia celem szerokiej implementacji efektywnych 1 optacalnych ze spotecz-
nego punktu widzenia procedur medycznych. Aktualnie sposréd krajéw Unii
Europejskiej najczesciej wykorzystuje si¢ farmakoekonomike przy podejmowa-
niu decyzji terapeutycznych w Holandii, Wielkiej Brytanii i w Szwecji.

Po akcesji do Unii Europejskiej takze w Polsce obserwuje si¢ znaczacy wzrost
znaczenia analiz farmakoekonomicznych. Raporty farmakoekonomiczne sa czg-
$cig dokumentacji niezbednej w ubieganiu si¢ o refundacje¢ (Rozporzadzenie MZ
z dnia 21 grudnia 2004 roku w sprawie szczeg6towego zakresu informacji zawar-
tych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach,
sposobu sktadania wnioskéw oraz trybu i terminéw ich rozpatrywania). Réwniez
coraz czelciej decyzje o zawartosci lokalnych receptariuszy podejmowane sg
wiasnie w oparciu o dane farmakoekonomiczne.

Migdzynarodowe stowarzyszenia naukowe promuja farmakoekonomike jako
narzedzie przydatne w podejmowaniu decyzji medycznych. W Polsce istnieje
Polskie Towarzystwo Farmakoekonomiczne?®, ktore zrzesza polskich naukowcow
zainteresowanych rozwojem tej dziedziny nauki w Polsce.
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3. Import réwnolegly lekow

Istniejacy w UE zakaz tworzenia barier administracyjnych, ekonomicznych
i prawnych, utrudniajacych swobodny przeplyw towaréw, dotyczy réwniez far-
maceutykéw. Swobodny przeptyw doébr to jedna z podstaw Unii Europejskiej;
zaburzenie tej wolnosci wywohuje natychmiastowg reakcjg ze strony organéw UE
1 zazwyczaj konczy si¢ nakazem zaprzestania praktyk zmierzajacych do ograni-
czenia swobody jednolitego rynku.

Import réwnolegtly jest legalng forma handlu w ramach UE, dotychczas nie-
uregulowang przez zaden wigzacy wspdlnotowy akt prawny. Zagadnienie to
zostalo natomiast szeroko opisane w orzecznictwie Europejskiego Trybunatu
Sprawiedliwosci (ETS), a takze w Komunikacie Komisji Europejskiej w sprawie
importu rownoleglego gotowych produktow leczniczych, zawierajacym wska-
zOwki dotyczace funkcjonowania importu, postgpowania w zakresie udzielania
pozwolen na import réwnolegly i samego dziatania importeréw (Piwowarczyk).

Import réwnolegly polega na wprowadzeniu do obrotu w jednym panstwie
UE przez podmiot trzeci, niezalezny od producenta, oryginalnych towardw, ktére
wczesniej wprowadzit juz do obrotu w innym panstwie UE podmiot uprawniony
ze znaku towarowego lub patentu (lub tez towary te zostaty wprowadzone do
obrotu za jego zgoda). Import réwnolegly odbywa si¢ poza kanatami dystrybu-
cyjnymi producenta i ,réwnolegle” z jego wlasng dystrybucja. Przestanka tego
typu dziatalnosci sa réznice (nieraz znaczne) cen, ustalonych przez producentéw
dla tych samych towaréw w réznych krajach cztonkowskich UE. Wykorzystujac
te réznice, importerzy sprowadzaja towary z kraju, gdzie ich cena jest nizsza,
1 sprzedaja je nastgpnie w kraju, w ktérym produkt jest drozszy (lub nie jest
dostepny).

Zjawisko to jest szczegblnie powszechne w odniesieniu do rynku produktow
farmaceutycznych. Sprzyja temu nie tylko manipulacja cenami przez producen-
tow, ale takze rozne regulacje krajowych systemow refundacji lekow.

Firmy farmaceutyczne, zwlaszcza produkujace leki innowacyjne, starajac si¢
zrekompensowac naklady poniesione na prace badawczo-rozwojowe i produkcje
leku dowolnie ksztaltuja ceny wyjsciowe lekéw. Uzalezniaja cene od elastyczno-
$ci cenowej popytu na dany lek, zamoznosci spoteczenstwa, wagi problemu zdro-
wotnego, przy ktorym lek jest stosowany, liczby potencjalnych nabywcow itp.

Analitycy firm farmaceutycznych, szacujac powyzsze czynniki, proponuja
ceng, ktéra zaakceptuje system refundacyjny kraju oraz pacjenci, przy istnie-
jacym w danym kraju poziomie wspolplacenia. W wiekszosci krajow UE ceny
lekéw innowacyjnych ustalane sa pod naciskiem rzadéw, dysponujacych argu-
mentem w postaci listy lekéw refundowanych. A zatem ceny danego leku inno-
wacyjnego sa w poszczegolnych krajach zréznicowane i jedynie bariery celne
moglyby zniechgcié hurtownikéw do sprowadzania z zagranicy lekow innowa-
cyjnych sprzedawanych tam po nizszych cenach, anizeli te zaproponowane przez
producenta w danym kraju. Ale poniewaz w krajach UE barier celnych nie ma,
pojawia si¢ dodatkowy kanat dystrybucji: import réwnolegly. Z ekonomicznego
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punktu widzenia import réwnolegly wyréwnuje réznice w poziomach cen obo-
wigzujacych w poszczegdlnych krajach.

Zatézmy, ze hurtownik w Holandii moze zakupi¢ lek ,,X”” za 50 euro za opa-
kowanie, a cena w aptece wynosi 60 euro. Ten sam lek kosztuje w Hiszpanii tylko
30 euro i po sprowadzeniu do Holandii begdzie kosztowat w aptece 50 euro. Hur-
townik i aptekarz moga narzuci¢ wyzsze marze, a i tak lek sprowadzony z Hisz-
panii pozostanie konkurencyjny. Traci firma farmaceutyczna, ale przeciez lek
zostat zakupiony u legalnego producenta, tylko w innym kraju.

Producenci lekéw — usitujac powstrzyma¢ import réwnolegly — argumentuja,

ze wydhizanie faficucha dystrybucyjnego w sposob, ktéry odbiera im kontrole
nad cyrkulacja produktu, ma negatywny wplyw na zapewnienie jakosci czy gwa-
rancje¢ bezpieczenstwa uzywania produktow. Importerzy powotuja si¢ na zasadg
swobody przeplywu towaréw, uwazajac, ze wiasnos¢ intelektualna i prawa z reje-
stracji znakéw towarowych nie moga stuzy¢ do tworzenia sztucznych podziatow
rynku. .
W rezultacie ochrona jednej z podstawowych zasad funkcjonowania wspol-
nego rynku w ramach UE, jaka jest zasada swobody przeptywu towar6w, wyra-
zona w art. 28-30 Traktatu ustanawiajacego Uni¢ Europejska (TWE), musi by¢
zréwnowazona z ochrona wlasnosci, w tym wiasnosci intelektualnej poszczegol-
nych przedsigbiorcéw, gwarantowana przez art. 295 TWE.

System ochrony zdrowia nie zawsze korzysta na imporcie réwnolegtym — np.
narzucenie wysokiej marzy przez importera moze spowodowa¢, ze w sprzeda-
zy detalicznej importowany lek ma taka sama ceng, jak lek krajowy. Dlatego
czasami formulowana jest teza, ze na imporcie réwnolegtym korzystaja przede
wszystkim importerzy.

Z chwila przystapienia do Unii Europejskiej krajow, w ktorych leki innowa-
cyjne byly tansze, np. Hiszpania, Grecja, Portugalia, nastapito zintensyfikowanie
zjawiska importu réwnoleglego. Wprowadzenie wspolnej waluty euro pozwolito
na bezposrednie poréwnywanie cen i utatwito przeprowadzanie transakcji. Przy-
jecie z dniem 1 maja 2004 roku do UE nowych czlonkéw — kraje Europy Srod-
kowo-Wschodniej — rodzi przypuszczenie, ze zjawisko importu réwnoleglego
znacznie si¢ nasili.

Unijni eksperci uwazaja, ze leki innowacyjne np. w Polsce, Czechach czy
na Wegrzech sa tansze niz w dawnych krajach cztonkowskich UE, a to sugeruje
zwiekszenie wolumenu farmaceutykéw w imporcie rownoleglym i zasadnicze
zmiany na rynkach farmaceutycznych.

Importerzy musza posiadaé licencj¢ na wykonywanie swojej dziatalnosci,
wydawang przez odpowiednig instytucj¢ w kraju, do ktorego leki sa importo-
wane. Aby ja otrzymaé, importer jest zobowiazany udowodni¢, ze sprowadzany
lek jest identyczny z lekiem dostgpnym na rynku krajowym.

Licencja okresla precyzyjnie zasady pakowania i oznaczania leku i jest
wydawana na sprowadzanie lekéw migdzy konkretnymi dwoma panstwami;
przepakowywanie importowanych lekéw i dodawanie do nich ulotek w jezyku
kraju, w ktérym bedzie sprzedawany, budzi wiele kontrowersji i spory prawni-
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kéw. Bywa bowiem tak, ze importerzy uzywaja ponownie znakoéw firmowych

i nazw zastrzezonych patentem. Europejski Trybunat Sprawiedliwosci twierdzi,

iz importerzy maja do tego prawo (Kondrat 2003):
1. W procesie wytoczonym dunskiemu importerowi Paranova, firma Bristol-
-Myers Sguibb zarzucila uzycie znaku firmowego na opakowaniu sprowadza-
nych lekéw. Sad stwierdzil, ze wolny przeplyw towaréw jest wazniejszy niz
prawa do znaku firmowego i w przypadku gdy towar nie zostal uszkodzony,
roszczenie jest bezzasadne. Sedziowie nie uznali faktu, ze rynki farmaceu-
tyczne sa regulowane lokalnie i zasady jednolitego rynku na nich nie obowia-
Zuja, ceny sa ustalane odrgbnie w kazdym panstwie.
2. Firma Upjohn sprzedawala lek Dalcine we Francji, natomiast w Danii pre-
parat ten byt rozprowadzany pod nazwa Dalacin. Importer réwnolegty, spro-
wadzajac lek z Francji do Danii, zmieniat jego nazwe. Trybunat zezwolit na
takq praktyke, stwierdzajac, ze ,,zmiana nazwy nie jest bardziej znaczaca niz
to konieczne”.

Srodki prawne nie sa wystarczajace, aby firmy farmaceutyczne mogly bronié
si¢ przed niekorzystnym dla nich zjawiskiem importu réwnoleglego, stosuja
zatem rdézne rozwiazania, np. restrykcyjne umowy o dystrybucje, réznicowanie
produktow w poszczegoélnych krajach, zaréwno pod wzgledem nazwy, wielko-
sci opakowania, a nawet skladu chemicznego. Staraja si¢ rowniez sprzedawac
stosunkowo niewielkie ilosci leku, aby hurtownicy byli w stanie sprzedawacé je
jedynie na rynku krajowym.

Oficjalne stanowisko Komisji Europejskiej w sprawie jednolitego rynku far-
maceutykow z 1998 roku stwierdza, ze ,,importy réwnolegle musza by¢ postrze-
gane na réwni z innymi istotnymi sitami zmierzajacymi do integracji rynkdw
lokalnych i w konsekwencji — osiagnigcia jednolitego rynku”.

W stanowisku tym wskazano, iz najwigksze zyski z tej dziatalno$ci osiagaja
sami importerzy, a nie systemy ochrony zdrowia czy pacjenci. Moze si¢ to zmie-
ni¢, gdy zjawisko si¢ upowszechni i powstanie jeden duzy i zréwnowazony rynek
farmaceutykéw w zjednoczonej Europie.

Istnieje jednak zasadnicza przeszkoda — traktat z Maastricht nie przewiduje
harmonizacji polityki zdrowotnej i ubezpieczenia spotecznego, pozostawiajac te
dziedziny wewnetrznym rozstrzygnigciom pafistw cztonkowskich.

Wejscie z dniem 1 maja 2004 roku Polski do UE spowodowalo, iz zjawisko
importu réwnoleglego stanowi wyzwanie takze dla naszego systemu ochrony
zdrowia. Jezeli dany lek innowacyjny jest w Polsce drozszy niz w innym kraju
UE, mozna go bedzie importowaé, zapewniajac nizsza ceng. Moze staé si¢ to
argumentem przemawiajacym za obnizeniem przez producenta ceny. Jezeli nato-
miast lek jest w Polsce tanszy, Polska stanie sig zrodtem importu owego preparatu,
co w konsekwencji moze prowadzi¢ do podniesienia ustalonej ceny, by ochronié
interesy producenta. Aby tak si¢ nie stalo, w traktacie akcesyjnym Polska zgo-
dzifa si¢ na czasowe zawieszenie prawa do reeksportu lekéw; bedziemy mogli
przywozic tansze leki z zagranicy, ale nie bedzie mozna ich wywozié z Polski.
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Wiele zalezeé bedzie od indywidualnej aktywno$ci hurtownikéw oraz zréznico-
wania cen konkretnych preparatow.

Opracowania statystyczne wykazuja, iz réznice cen pomigdzy krajami ,,Pigt-
nastki” a nowymi cztonkami UE nie sa wcale tak duze, jak mozna by sig tego spo-
dziewaé (Piwowarczyk). Ponadto mozliwoéci produkcyjno-eksportowe nowych
czlonkéw UE nie sa tak znaczne, aby byly one w stanie zaspokoi¢ potrzeby
zachodnich rynkéw. Moze si¢ zatem okazac, ze w poczatkowym okresie poak-
cesyjnym zjawisko importu réwnoleglego bedzie wykorzystywane w odwrotnym
kierunku, tj. z krajéw bytej pigtnastki do nowych panstw czlonkowskich. Wiele
zalezy takze od krajowych regulacji, ktore moga promowac import réwnolegty ze
wzgledu na oszczednosci dla budzetu pafistwa.

Leki, ktére sa importowane rownolegle, musza by¢ zarejestrowane i dopusz-
czone do obrotu przez producenta. W celu wprowadzenia kontroli nad importem
réwnolegtym Panstwa cztonkowskie UE wprowadzity jego uproszczona rejestracjg.
Urzedy do spraw rejestracji lekow otrzymuja odpowiednie formularze wypetnione
przez importera réwnoleglego, wraz z okre$lonymi informacjami, dotyczacymi
importowanych lekow. Importerzy nie sa jednak zobowiazani do przedstawienia
pelnej dokumentacji, kt6ra posiadaja zobowiazani producenci (Kozminska 2004).

Od 1 maja 2004 roku import i dystrybucja lekéw w Polsce odbywaja si¢
wedtug zasad obowiazujacych w Unii Europejskiej. Wprowadzono wiele nowych
oraz poprawiono kilka poprzednio istniejacych definicji. W zycie weszio wiele
zmian, ktérych intencja bylo ulatwienie przeplywu towaréw pomigdzy RP a inny-
mi krajami cztonkowskimi UE*.

Ustawa z 20 kwietnia 2004 roku o zmianie (,,nowela”) ustawy — Prawo farma-
ceutyczne (,,ustawa”), ustawy o zawodzie lekarza oraz ustawy — Przepisy wpro-
wadzajace ustawe — Prawo farmaceutyczne, ustawg o wyrobach medycznych oraz
ustawe o Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, w wigkszym stopniu dostosowuje przepisy prawa pol-
skiego do dorobku prawa wspdlnotowego.

Nowela wprowadza pojecie importu rownoleglego i reguluje zasady udziela-
nia zezwolenia na jego prowadzenie.

Import réwnolegty wynika z reguly swobodnego przeptywu towaréw w obsza-
rze rynku wewnetrznego (art. 28 — 30 TWE) i ma miejsce rownolegle z obrotem
poprzez sie¢ dystrybucyjna, ktora wytwoérca lub oryginalny dostawca ustanowit
w jednym z krajéw cztonkowskich, ale dotyczy produktow, ktore sa w kazdym
aspekcie podobne do sprzedawanych przez inne sieci dystrybucyjne.

W sektorze farmaceutycznym taki dystrybutor korzysta z réznic cen regulo-
wanych, ustanowionych tub kontrolowanych w inny sposob w poszczegdlnych
krajach czionkowskich [Commission Communication (COM/2003/839)], a pro-
dukt sprowadzany podlega skroconej procedurze rejestracyjne;.

W Polsce import réwnolegly moze mie¢ miejsce, gdy spetnione sg tacznie
nastgpujace warunki:

- substancja czynna posiada co najmniej te same wskazania, t¢ sama posta¢, moc

i droge podania jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na terytorium RP,

3/2005 (9) 201



Zofia Skrzypczak, Joanna Lis, Krzysztof Piotrowski

- sprowadzany produkt leczniczy ma pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
wydane na takich samych zasadach w kraju, z ktdrego jest sprowadzony, i na
terytorium RP,

- pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w RP jest wydane na rzecz podmiotu
odpowiedzialnego, posiadajacego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu
w panstwie, z ktérego produkt jest sprowadzany, lub podmiotu odpowie-
dzialnego bedacego w stosunku do tego podmiotu podmiotem zaleznym albo
dominujacym lub jego licencjodawca, albo licencjobiorca; wniosek o wyda-
nie takiego pozwolenia sktada si¢ do ministra-wlasciwego do spraw zdrowia
za posrednictwem Urzedu Rejestracji Lekow — pozwolenie wydawane jest na
5 lat, zas procedura trwa 45 dni (znacznie krécej niz zwykta procedura reje-
stracji, trwajaca 210 dni).

4. Ekonomiczne aspekty funkcjonowania rynku
farmaceutycznego w Polsce.

Ceny lekow

Wyniki analiz centréow badania opinii publicznej wskazuja, ze pacjenci odczu-
waja wzrost cen lekéw, ktory nastapil po przystapieniu Polski do Unii Europej-
skiej. We wrzesniu 2004 roku badan ie przeprowadzone przez CBOS wykazato,
ze w miesiacu poprzedzajacym sondaz: okoto 13% rodzin musiato zmniejszy¢
ilodci kupowanych lekarstw ze wzgledu na wzrost ich cen. 54% ankietowanych
odczulo wzrost cen lekarstw, w tym 19% odczulo, Zze ceny lekarstw wzrosty
w sposob zdecydowany”.

Te odczucia pacjentéw maja odbicie w faktach. Obecnie ceny 25 najcze-
$ciej przepisywanych preparatéw przez lekarzy sa w Polsce $rednio o okoto 4 %
wyzsze w poréwnaniu do Unii Europejskiej. Okazuje sig, ze — po uwzglednieniu
sity nabywczej wynagrodzenia wéréd 25 krajow UE - Polska jest drugim krajem
(po Lotwie), w ktérym wystepuja najdrozsze produkty lecznicze (Pinski, Trebski
2004).

Biorac pod uwage sérednie ceny lekow w trzecim kwartale roku 2004, mozna
stwierdzi¢, ze w ciagu roku srednia cena lekéw sprzedawanych bez recepty
(OTC) wzrosta az o 8,6%, a lekéw na recepte (Rx) o 4,7% (Forum Farmaceu-
tyczne 2004).

Konsolidacja dystrybucji lekéw w Polsce

Dystrybucja lekéw sktada si¢ z kilku pozioméw. Pierwszy (tzw. przedhur-
towy) to sprzedaz lekéw przez producentéw hurtowniom farmaceutycznym lub
szpitalom. Drugi poziom to hurtownie farmaceutyczne. One dostarczaja leki apte-
kom (90%) lub szpitalom (10% calej sprzedazy lekéw). Sa to zaréwno hurtownie
regionalne, jak i dziatajace na terenie catego kraju. Trzeci poziom to apteki.

Specyfika polskiego rynku jest to, ze — odwrotnie niz na $wiecie — dystrybu-
torzy w wielu wypadkach sa potezniejsi od producentéw lekéw. Spojrzmy cho-
ciazby na ostatni ranking Polityki, gdzie na li$cie 500 najwigkszych firm Polska
Grupa Farmaceutyczna (PGF) jest 33, za$ pierwszy z producentéw lekéw Glaxo
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Smith Klaine (GSK) na 120 miejscu (Boruc 2004a). Stan ten jednak bynajmniej
nie wynika z potegi dystrybutoréw farmaceutycznych, lecz niestety ze stabosci
polskiej produkceji farmaceutycznej.

Aktywnych dystrybutoréw lekow jest w Polsce okoto 350. Natomiast w Euro-
pie istnieje 5 najwazniejszych (Gehe AG, Alliance Unichem, United Drug, OPG,
Galenica), ktérzy wczeséniej czy pdzniej prawdopodobnie bgda zainteresowani
wejsciem na rynek polski, odpowiadajacy za ponad 1/3 sprzedazy lekéw w Euro-
pie Srodkowo-Wschodniej. Dotychczas obecnos¢ inwestordw zagranicznych
byla marginalna: sposréd potentatow branzowych jedynie OPG zainwestowato
i posiada udzialy w polskiej spoice gietdowej Orfe. Jednak to wigksze od Orfe
gieldowe spotki z branzy dystrybucji farmaceutykow, takie jak PGF, Farmacol
czy Prosper, stana si¢ prawdopodobnie wkroétce celem dla europejskich inwesto-
réw cheacych rozszerzy¢ zakres swojej dziatalnoéci na nowe kraje wspolnoty?®.

Konsolidacja branzy odbyta sig juz w innych krajach europejskich i w zwiazku
z integracja europejska ulega przyspieszeniu réwniez w naszym kraju. Najwiek-
sze polskie hurtownie obecnie staraja si¢ zakupi¢ jak najwigcej mniejszych od
siebie, aby wzmocni¢ swojg pozycj¢ przed wejsciem poteznych ,.graczy” z UE.
Coraz gorzej bedzie si¢ z kolei wiodto $rednim i matym hurtowniom. Mozna
oczekiwac, ze rynek apteczny bedzie za kilka lat obstugiwany przez kilka, praw-
dopodobnie 5-7 ogdlnopolskich hurtowni.

Takie zjawisko zaobserwowano juz w innych krajach wspélnoty, np. w Belgii
w ciagu dziesigciu lat liczba hurtowni spadta z 44 do 31, za§ w Niemczech z 25
do 18. Dlatego ocenia sig, ze w ciagu kilku lat z 350 dystrybutoréw dziatajacych
w naszym kraju zostanie jedynie 35-40 firm (Nowe Zycie Gospodarcze 2002).

W odpowiedzi na wejscie do UE i narazenie na atak ze strony duzych zagra-
nicznych ,,graczy” polscy hurtownicy staraja si¢ wzmocni¢ swoja pozycje na kra-
jowym rynku lekdw nie tylko przez zakup mnigjszych hurtowni, ale takze poprzez
coraz intensywniejsze tworzenie wlasnych sieci aptek i dokonywanie integracji
pionowej. Wg prawa polskiego hurtownie moga wiaczac apteki do swoich sieci.
Ustawa jednak okre§la, ze na terenie wojewddztwa do jednego podmiotu moze
nalezeé tylko 1% aptek (Boruc 2004a).

Na rynku istnieje juz kilka sieci aptek takich, jak: EuroApteka, Apteki 21
czy Apofarm. Wielu farmaceutéw obawia sie, ze w Polsce powtérzy sig sytu-
acja z Norwegii. Tam okoto 70% aptek nalezy do kilku duzych koncernow (Profit
2004). Na poczatku roku 2004 udziat sieci aptecznych w rynku aptecznym w Pol-
sce wynosit okoto 5-10%. Ocenia sig, Zze w najblizszych latach ten wspélczyn-
nik bedzie wynosit okoto 15-20% (Przybylski 2004). Niezaleznie od tych obaw
trzeba przyznaé, ze w Polsce na jedna apteke przypada srednio 3700 oséb, a to
stawia nas wérod krajow Unii Europejskiej o najwigkszym zaggszczeniu aptek
(Ministerstwo Zdrowia 2005). Doniesienia wskazuja rowniez niestety na dosy¢
znaczna liczbg bankructw aptek: sposréd okoto 11000 aptek w okresie 01-09.2004
zbankrutowalo 215 (Rzeczpospolita 2004). Tak wiec prawdopodobnie czeka nas
w bliskiej przysztosci nie tylko dalsza konsolidacja rynku hurtowego, ale takze
rynku aptecznego.
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Aby wzmocni¢ zwiazki z aptekami jeden z wigkszych polskich ,.graczy” hur-
towych Prosper (posiadajacy okoto 10 % krajowego hurtowego rynku lekéw sza-
cowanego na 16 mld zt rocznie) od maja 2004 roku wprowadzit nowa ofertg han-
dlowa dla aptek pod nazwa Citopharm, ktéra mozna przyréwnac do oferty tanich
linii lotniczych. Polega ona na tym, iz Prosper zaoferowatl aptekom leki tansze
0 5-15%, ale w zamian zada natychmiastowej zaplaty gotowka i ogranicza czg-
stotliwoéé dostarczania lekow do apteki do jednej dostawy dziennie. Najblizsze
miesigce pokazg, czy strategia ,.tanich linii lotniczych” bgdzie wystarczajaca, aby
utrzyma¢ silng pozycje na rynku hurtowym lekéw otwartym obecnie dla wszyst-
kich ,,graczy” z UE (Profit 2004)?

Z powodu przystapienia do UE pozycja polskich gietdowych hurtowni farma-
ceutycznych moze zostaé zagrozona nie tylko na skutek przeje¢ dokonywanych
przez europejskich potentatow branzowych. Wejscie Polski do Unii Europe;j-
skiej przyciagneto bowiem juz teraz uwagg zagranicznych inwestoréw majacych
dosy¢ nowatorskie podejscie do dystrybucji lekéw i dziatajacych dotychczas
jedynie za granica. Na przykiad firma DHD Poland, za ktéra stoi migdzynaro-
dowa grupa logistyczna UTI Worldwide, chce prowadzi¢ bezposrednia dystry-
bucje lekéw miedzy producentami a aptekarzami. Dziatalno$¢ chce rozpoczaé
w trzecim kwartale 2005 roku, ale juz teraz rozpoczyna inwestycje szacowane na
kilkadziesiat milionéw dolaréw, potrzebne do przygotowania strony logistyczne;
i budowy bazy klientow. Z zatozenia przedsigbiorstwo to ma by¢ tansze i mie¢
nizsze marze na lekach w poréwnaniu do tradycyjnych hurtowni lekéw, ponie-
waz nie bedzie miato w wielu miastach magazynéw, przedstawicieli handlowych,
a obstuge bedzie wykonywac przez telefon (Kozinska 2004a).

Ten nowy sposob dystrybucji jest przede wszystkim oferta dla aptek, ktore
obawiaja si¢ sieci aptecznych. Uwaza sie¢ bowiem, Zze za 2-3 lata okoto polowa
aptek w Polsce bedzie naleze¢ do sieci i apteki te beda odpowiedzialne za okoto
75 proc. obrotéw, poniewaz ulokowane sa przede wszystkim w centrach han-
dlowych i najwigkszych miastach. Poza tym same hurtownie sg niejednokrotnie
wlascicielami kilkuset aptek. Dlatego tez ta nowa oferta jest gtéwnie skierowana
do okoto 30% aptek, ktore nie tylko nie naleza do sieci, ale takze sa w petni nie-
zalezne od hurtowni lekow (czytaj: nie maja dtugéw wobec hurtowni) (Kozifiska
2004b).

Sprzedaz lekow przez Internet i telefon

Wedtug prawa polskiego, a doktadnie Ustawy Prawo Farmaceutyczne, sprze-
daz wysyltkowa lekow jest niedozwolona. Jednak zgodnie z prawem europejskim
dozwolone jest prowadzenie sprzedazy wysytkowej lekow wydawanych bez
recepty. Mozna bowiem w tym wypadku oprze¢ si¢ na prawomocnym wyroku
Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$ci z dnia 11.12.2003, ktdry stwierdzit, ze
catkowity zakaz sprzedazy wysytkowej lekow bez recepty jest niezgodny z pra-
wem europejskim. Warto wspomnie¢, ze w czgsci krajow Unii Europejskiej jest
réwniez dozwolona sprzedaz wysytkowa lekow na recepte (Losz 2004). Dlatego
tez firma Mito sp. z 0.0., uznajagc w tej materii nadrzgdnos¢ prawa Unii Euro-
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pejskiej nad polska Ustawa, 1 czerwca 2004 roku, uruchomita pierwsza polska
apteke internetowa DomZdrowia.pl przy punkcie aptecznym w Zielonkach pod
Krakowem. Ceny produktéw sa w niej nizsze $rednio o 10% od cen w tradycyj-
nych aptekach, a dostawa trwa do 2 dni od daty zaméwienia. Jest takze infoli-
nia, za pomoca ktorej mozna zaréwno ztozy¢ zaméwienie, jak i uzyskac fachowa
porade farmaceuty w zakresie zamawianych produktow’.

Niestety, ta niezgodnos¢ prawa polskiego ze wspélnotowym powoduje szereg
komplikacji. Po rozpoczeciu dziatalnosci przez pierwsza polska apteke interne-
towa dnia 22.06.2004 zostata dokonana inspekcja w siedzibie apteki, po ktorej
Matopolski Wojewddzki Inspektor Farmaceutyczny nakazat jej zaprzestanie
wysylkowej sprzedazy lekéw. Podejmujac t¢ decyzjg, opierat si¢ na prawie pol-
skim. Po odwotlaniu si¢ firmy w dniu 24.09.2004 Gtéwny Inspektor Farmaceu-
tyczny wydat ostateczna decyzjg, zgodnie z ktora stwierdzit niewazno$¢ weze-
$niejszej decyzji Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceutycznego®.
Po anulowaniu decyzji Matopolskiego Wojewodzkiego Inspektora Farmaceu-
tycznego przez Gléwnego Inspektora Farmaceutycznego nastapita kolejna kon-
trola ze strony Matopolskiego Inspektora Farmaceutycznego. Warto wspomniet,
ze $rednio apteki s3 kontrolowane raz na pig¢ lat, w przypadku tej firmy czgstotli-
wo$é dokonywanych inspekcji wyniosta raz na 2 miesiace (Pharma Poland News
2004).

Rynek pozaapteczny

Leki na recepte (Rx) w Polsce sa sprzedawane wylacznie w aptekach. Leki
wydawane bez recepty (OTC) sa zasadniczo sprzedawane réwniez w aptekach,
istnieje jednak lista lekow wydawanych bez recepty, ktére moga by¢ sprzedawane
poza aptekami. I wlasnie ta ostatnia kategoria lekéw tworzy w naszym kraju tzw.
rynek pozaapteczny lekow.

Przystapienie Polski do UE wplyneto rowniez na ten segment rynku lekow,
bowiem w zwiazku z integracja europejska od 1.01.2004 roku zaczety obowiazy-
waé nowe, bardzo restrykcyjne przepisy dostosowane do standardéw obowiazu-
jacych w Unii Europejskiej: Prawo Farmaceutyczne i przepisy dotyczace Dobre;j
Praktyki Dystrybucyjnej (Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Dz.U. 01.126.1381
z péZniejszymi zmianami oraz Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie pro-
cedur Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej, okre$lajace bezpieczne przyjmowanie,
transportowanie, przechowywanie i wydawanie produktéw leczniczych: Dz.U.
02.144.1216.). Zgodnie z tymi regulacjami od stycznia 2004 roku dystrybucja
lekéw moga zajmowac si¢ wylacznie hurtownie farmaceutyczne, na ktérych pro-
wadzenie nalezy uzyskaé¢ zezwolenie Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego
(Bochner 2003).

Regulacje te okazaty si¢ by¢ szkodliwe dla sprzedazy pozaaptecznej. Wiele
hurtowni, zwlaszcza tych majacych obok lekéw inne towary (gtéwnie artykuty
spozywcze), zrezygnowato ze sprzedazy farmaceutykow, nie cheac inwestowac
w spetnianie dos¢ rygorystycznych, nowych przepiséw dostosowanych do stan-
dardéw UE. Doprowadzito to do wigkszej specjalizacji hurtowni na rynku dys-
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trybucji farmaceutycznej. Z ubiegania si¢ o koncesj¢ zrezygnowaly te hurtownie,
dla ktérych sprzedaz lekéw stanowita stosunkowo niewielkie udzialy w obrocie.
Dlatego nalezy by¢ s$wiadomym, ze z jednej strony rygorystyczne przepisy doty-
czace dystrybucji i przechowywania, a z drugiej strony wciaz niewielkie jesz-
cze zaufanie i przyzwyczajenie do zakupu lekéw poza apteka w poréwnaniu do
innych krajéw UE powoduja, ze rynek pozaapteczny jest obecnie stosunkowo
niewielki: leki sprzedawane bez recepty w Polsce w kanale pozaaptecznym
(stacje benzynowe, sklepy spozywcze, hiper- i supermarkety) stanowia w ujeciu
wartosciowym okoto 15% sprzedazy lekdw, podczas gdy w innych krajach UE
udziat ten jest nawet czterokrotnie wiekszy®.

Oczywiscie, sprzedaz lekéw wydawanych bez recepty na rynku masowym
napotyka na dosy¢ duzy sprzeciw ze strony aptekarzy'®. Jednak generalnie
polscy aptekarze w poréwnaniu z ich kolegami z innych krajow UE znajduja sie
w do$¢ wygodnej sytuacji — kontroluja bowiem obecnie okoto 85% catego rynku
lekow (okoto 10% farmaceutykdéw jest sprzedawanych bezposrednio do szpitali,
a pozostata czgs¢ — ok. 4% — to sprzedaz lekéw wydawanych bez recepty poza
apteka). Dla pordwnania w pozostatych krajach Unii okoto 30-60% wszystkich
lekow sprzedawanych jest poza apteka. Dzigki integracji europejskiej, co prawda
powoli, ale dochodzi do stopniowego wprowadzania coraz wigkszej liczby lekéw
do sprzedazy pozaaptecznej. Jeszcze w listopadzie 2001 mozna byto w ten sposob
sprzedawac¢ okoto 600 preparatdw, obecnie lista ta wynosi juz okoto 2 100 farma-
ceutykéw. Dlatego tez w roku 2001 sprzedawat je co trzeci sklep, a w roku 2004
mniej wigcej polowa (Boruc 2004b).
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