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Interwencjonizm panstwowy
a dostepnosé opieki zdrowotnej

Katarzyna Nowicka

Efektywnos¢ wspotpracy uczestnikow taricucha dostaw lekéw jest wyrazona
poziomem dostgpnosci lekéw w poszczegdlnych krajach. Macierzowy uktad
zaleznosci podmiotow wptywajgcych na zaspokojenie potrzeb konsumenta wska-
wje na jako§¢ dobieranych narzedzi polityki handlowej panstwa jako determi-
nant poziomu zdrowia obywateli. Jednoczesnie, wobec tracqcych na znaczeniu
§rodkow taryfowych, kluczowego znaczenia dla ochrony rodzimego rynku nabie-
rajg niezharmonizowane regulacje administracyjno-prawne. Podczas gdy okre-
§lenie i wprowadzenie dyrektyw jest relatywnie proste, to egzekwowanie ich
realizacji na szczeblu administracyjnym wymaga skonstruowania réwnie efek-
tywnych procedur wykonawczych. W przeciwnym wypadku zaspokojenie potrzeb
pacjenta, czy to lekiem zagranicznym, czy tez krajowym, moze by¢ utrudnione.
Jakosé zdrowia spoteczefistwa, a zatem jego produktywnos$¢, zwiqzana jest nie
tylko 7 poziomem rozwoju gospodarczego danego panstwa, lecz takze z efek-
tywnosciq obowiqzujgcych regulacji administracyjno-prawnych. Tworzona jest
swoista spirala zaleznosci, w ktérej gtéwnq role zdaje sig odgrywac umiejgtnos¢
doboru instrumentéw polityki handlowej zapewniajgcych wysoki poziom dostepu
do najnowszych farmakoterapii bez szkody dla rozwoju rodzimego przemystu,
a wrecz stymulujgc go.

1. Wstep

Branza farmaceutyczna reprezentuje prawdopodobnie jedng z najbardziej
skomplikowanych wspétzalezno§ci podmiotéw bioracych udzial w zaspokojeniu
potrzeb konsumenta (pacjenta). Ztozonos¢ zagadnienia poteguje fakt, iz poszcze-
gblni uczestnicy taficucha dostaw kierujg si¢ odmiennymi celami. Wspétpraca
jest jednak mozliwa i konieczna ze wzgledu na realizacj¢ wsp6lnego celu gtéw-
nego — wypetnienie misji powstania leku!. Podstawowym uwarunkowaniem
sukcesu misji powstania leku jest oczywiscie jego dostgpnosé.

Pod koniec lat 70. przeprowadzono analiz¢ znaczenia poszczeg6lnych barier
dostepu amerykanskich produktéw do rynkéw Unii Europejskiej, Japonii i Ka-
nady (Cao 1980). W przypadku branzy farmaceutycznej znaczenie poszczegol-
nych grup barier znajdujacych si¢ po stronie kraju importera zostato ocenione
w nastepujacej kolejnosci:
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1. Ingerencja rzadu w obrét towarem (polityka zaméwien rzagdowych, subsydia
eksportowe i importowe, cta ochronne),

2. Ograniczenia handlu (kontyngenty, licencjonowanie importu, limitowanie
udziatu produktéw zagranicznych w stosunku do krajowych, minimalne ceny
w imporcie i embargo),

3. Standardy (réznice w standardach, uznawanie metod testowania i standary-
zacji przez poszczeg6lne rzady, standardy opakowania i oznakowania pro-
duktéw),

4. Procedury administracyjne i procedury zwigzane z odprawa celng (system
wyceny, praktyki antydumpingowe, spos6b klasyfikacji towaréw, wymogi
dotyczace dokumentaciji transakcji i optaty) oraz opfaty importowe (depozyty
przed fizycznym dokonaniem importu, optaty administracyjne, optaty (cta)
uzupetniajace, podatki graniczne, itp.).

Przy uwzglednieniu zmiany statusu stosowania poszczegdlnych pozacelnych
narzedzi polityki handlowej oraz znaczenie barier taryfowych w dobie libera-
lizacji handlu na przestrzeni minionych lat okazuje si¢ jednak, iz kluczowg rolg
Jako bariery dostgpu do rynkéw odgrywaja: ingerencja rzadu, standardy i niefor-
malne praktyki zwigzane z procedurami administracyjnymi, a takze procedurami
odprawy celnej.

Potwierdzeniem dla powyzszej hipotezy s3 analizy przeprowadzone przez
amerykanskie korporacje farmaceutyczne dotyczace wielkosci ich eksportu.
Oszacowane straty zwigzane z pokonywaniem pozataryfowych barier dostepu
do rynkéw zagranicznych wynosity okoto 9 mln USD rocznie.

Najczgiciej odnotowywane przeszkody w eksporcie to brak skutecznej ochrony
praw wiasnosci intelektualnej, restrykcyjne wymogi dotyczace rejestracji lekow
oraz rzadowe regulacje poziomu cen, zyskéw i wwozonych ilosci lekéw.
Przeszkody te sg szczegélnie ucigzliwe dla matych i §rednich przedsigbiorstw.

WyszczegSlnione w powyzszych badaniach bariery to zestaw taryfowych
i fiskalnych narzgdzi polityki handlowej oraz administracyjno-prawnych regulacji
tworzonych przez sektor pafistwowy, ktérego rola, a przede wszystkim jako$é
funkcjonowania, nabiera zatem kluczowego znaczenia w dostgpnosci leku dla
pacjenta. Nie bez znaczenia s tu takze dyrektywy organizacji miedzynarodo-
wych, sygnatariuszem ktérych jest pafstwo.

Niniejszy rozdziat to préba identyfikacji znaczenia ingerencji sektora pan-
stwowego w ksztattowanie kierunkéw rozwoju branzy farmaceutycznej. Ocena
jakosci owej ingerencji zostata tu zdefiniowana poprzez dotychczasowe nieza-
lezne badania i analizy efektywnosci decyzji podejmowanych w sektorze pafi-
stwowej i migdzynarodowej administracji publiczne;j.

2. Uczestnicy tancucha dostaw lekéw

Zaspokojenie potrzeb konsumenta preparatéw farmaceutycznych jest kwint-
esencjg wspétpracy podmiotéw i instytucji funkcjonujacych jako:
— niepafistwowe podmioty gospodarcze (sektor prywatny),
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. . Organizacje
Funkcja Sektor publiczny Sektor prywatny niedochodowe
Ministerstwo Zdrowia Przedsiebiorstwa Towarzystwa
i wspétpracujace z nim Farmaceutyczne, autorytetéw
jednostki rzadowe, Dostawcy ustug medycznych,
Narodowa opieki zdrowotnej, | Grupy lobbingowe,
polityka lekowa Organizacje

pacjentéw, Dostawcy
ustug pafistwowej
opieki zdrowotnej,

Badania nad
nowymi lekami

Krajowe naukowe instytuty
badai i rozwoju,

Rzadowe granty na badania,
Panstwowe akademie

Przedsigbiorstwa
farmaceutyczne

o profilu zwigzanym
z badaniami

Prywatne fundacje,
Prywatne
uniwersytety

i instytuty badawcze,

o lekach,
Regulacje reklamy lekéw,

uniwersyteckie, i rozwojem,
Reiestracia Krajowe instytuty ds. Ustugodawcy Organizacje praw
g J . Rejestracji i kontroli lekéw, kontraktowi konsumentéw,
i kontrola lekéw
(podwykonawcy),
Krajowe instytuty ds. Lokalne Misje koordynujace
Rejestracji i kontroli lekdéw, fabryki firm dostawy lekéw
s Regulacje dystrybucji lekéw, | migdzynarodowych, |podstawowych,
Produkeja/import Panistwowe fabryki lekéw, Fabryki prywatne,
Panstwowe apteki i sklepy
medyczne,
Panstwowe sklepy medyczne, |Hurtownie i sieci Misje koordynujgce
Panstwowe hurtownie, mig¢dzynarodowe, dostawy lekéw
Dystrybucja Panstwowa dystrybucja Hurtownie o zasiggu | podstawowych,
hurtowa regionalna, krajowym,
Hurtownie
regionalne,
Krajowe zalecenia stosowania | Media, Centra informacji
. lekéw, o lekach,
Informacja Kraj tra infq cji Organizacje pra
o lekach ajowe centra informacji ganizacje praw

konsumentéw,

Przepisywanie

Szpitale i kliniki panstwowe,
Pafistwowe zaktady opieki

Szpitale i kliniki
prywatne,

Szpitale i kliniki
misyjne,

l:g(li(l?]r(rtlg:vdaqa zdrowotnej, Prywatne zaktady

? Panstwowe apteki, opieki zdrowotne;j,

armaceutycznych P .
rywatne apteki,

Wydawanie Panstwowe apteki Prywatne apteki,

i sprzedaz Sklepy medyczne,

detaliczna

Konsumpcja Gospodarstwa domowe/pacjenci

Tab. 1. Podmioty i ich funkcje w farmaceutycznym taricuchu dostaw. Zrédio: Bennett, S.,
Quick, J. i G. Velasques. 1997. Public-Private Roles in the Pharmaceutical Sector: Implica-
tions for equitable access and rational drug use, WHO, Geneva, s. 16-18.

- instytucje prawodawcze, niedochodowe organizacje i jednostki dziatajace
w ramach panstwowej opieki zdrowotnej (sektor pafistwowy),

- migdzynarodowe organizacje regulujace dostepnosé lekéw,

- charytatywne, niedochodowe organizacje dziatajgce zaréwno lokalnie, jak
i w skali migdzynarodowe;.
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Stopien i zakres ingerencji powyzszych podmiotéw i organizacji w taficuch
dostaw farmaceutykéw rézni si¢ w poszczegdlnych panstwach. Ich wystepowa-
nie mozna jednak zauwazyé na kazdym etapie dystrybucji lek6w (tabela 1).

O wyjatkowosci prowadzenia dziatalnosci gospodarczej w sektorze medycz-
nym decyduje znaczenie przedmiotu dystrybucji — preparatu farmaceutycznego
— to on wplywa na sklasyfikowanie roli pafistwa jako dominujacej w omawia-
nym faficuchu dostaw. Pafistwo ingeruje praktycznie w kazdy jego etap, regu-
lujac sposéb funkcjonowania poszczegélnych uczestnikéw. Poprawne spetnienie
roli sektora panstwowego w dystrybucji lekéw jest prawdopodobnie jednym
z najtrudniejszych zadan.

3. Rola sektora panstwowego

Rola panstwa regulujaca jako$¢ opieki medycznej, a takze zapewnienie dostep-
nosci podstawowych lekéw okreslona przez World Health Organization (WHO)
dotyczy nastgpujacych dziedzin (Bennett, Quick, Velasques 1997: 30):

1. Stworzenie i uaktualnianie polityki lekowej pafistwa uwzgledniajace;j:
a. listg lekoéw refundowanych,
b. dostgpnosé (polityka cenowa),
¢. racjonalnosé stosowania,
d. jakos¢ rekomendowanych lekGw.
2. Regulowanie dostepnosci lekéw na terenie kraju, tj.:
a. licencjonowanie i kontrola importeréw, hurtowni, aptek i innych miejsc
- podmiotéw dystrybucji produktéw farmaceutycznych,
b. licencjonowanie i kontrola standardéw GMP (Good Manufacturing
Practice) wiréd producentéw,
c. zasady rejestracji (bezpieczefistwo, efektywno$é, jako¢),
d. kontrola dziataf marketingowych i innych sposob6w udostepniania infor-
macji o lekach,
3. Okreslenie zawodowych standardéw, tj.:
a. zakres edukacji farmaceutéw, lekarzy, pielegniarek oraz pozostatych os6b
zaangazowanych w opiek¢ medyczna,
b. licencjonowanie farmaceutéw, lekarzy, pielggniarek oraz pozostatych os6b
zaangazowanych w opiek¢ medyczng,
C. stworzenie i wprowadzenie kodeksu postepowania pracownikéw opieki
medycznej,
4. Okreslenie sposobu dostgpnosci do lekéw podstawowych dla spoleczenstwa,
czyli:
a. poziomu refundacji lekéw dla najubozszych,
b. dystrybucji lekéw na terenie catego pafstwa,
¢. dostarczanie lek6w do pafistwowej opieki zdrowotnej,
d. zapewnienie adekwatnego poziomu konsumpcji lekéw i szczepionek
przeciwko chorobom zakaznym,

64 Problemy zarzadzania



Interwencjonizm paristwowy a dostgpno$¢ opieki zdrowotnej

5. Zapewnienie racjonalnosci stosowania lekéw:
a. dostgpnos¢ i rozpowszechnianie obiektywnych informacji,
b. stale ksztalcenie pracownikéw opieki medycznej,
¢. edukacja pacjentéw.

Spetnienie roli pafstwa decydujace o poziomie jakoéci opieki zdrowotnej
zwigzane jest z szeregiem wydatk6w z budzetu pafistwa oraz gospodarstw domo-
wych. Okazuje si¢ zatem, iz produkty farmaceutyczne majg znaczenie nie tylko
dla zycia i zdrowia ludno§ci. Wptywaja one takze na wskazniki makroekono-
miczne, np. poziom bezrobocia, produktywnosé, dochodowo$é gospodarki, itp.
Tworzq swoistg spiral¢ zaleznosci jakoSci pracy, a raczej wspélpracy uczestni-
kéw tancucha dostaw farmaceutykéw, konsekwencjg ktérej jest jakosé zdrowia
i Zycia spofeczenstwa.

Wedtug WHO 50% (WHO 2000a: 29) krajéw ma plan polityki lekowe;j
paiistwa’. Jednakze racjonalno§¢ alokaciji Srodkéw finansowych czgsto nie jest
oparta na strategii sposobu wdrozenia owego planu. Dla poprawnej implemen-
tacji planu niezb¢dne sg strategie kontroli cen, promocji lekéw generycznych
(odtwérczych), regulacje dotyczace jakosci i sposobu oceny strategii czy efek-
tywny system dystrybucji.

Posiadanie strategii sposobu implementacji planu polityki lekowej odnoto-
wane zostato w 48% (WHO 2000a: 29) panstw majacych takg polityke. Wyb6r
i ustalenie priorytetéw w skutecznym wprowadzaniu planu polityki lekowej
zwigzany jest jednak z koniecznoscig przeprowadzenia kosztownej analizy rynku,
ktérej, wedtug cytowanych badai WHO, w wielu krajach’ brakuje.

Konieczno$¢ ponoszenia naktadéw finansowych na poszczegdlne determi-
nanty dostgpnosci lekéw wyraznie dzieli §wiat na kraje bogate i biedne, konse-
kwencja czego jest r6znoraki podziat na zrédia finansowania opieki zdrowotnej
zalezny od poziomu rozwoju gospodarczego (WHO 2000b: 192-195).

Sektor prywatny w krajach rozwijajacych sig4 to wydatki na leczenie (w tym
na produkty farmaceutyczne) ponoszone bezposrednio przez gospodarstwa
domowe. Udziat wydatkéw na medykamenty w tych krajach wynosi 50-90%
catkowitych wydatkéw gospodarstw domowych (WHO 2000a: 14). Sytuacja ta
zdawa¢ by si¢ mogta irracjonalng ze wzgledu na fakt, iz podstawowa rolg
pafistwowego systemu opieki medycznej jest upowszechnianie dostepu do bez-
platnych swiadczen dla najubozszych. Jednakze w przypadku niektérych pafistw
rozwijajacych si¢ opiekg takg powinno by¢ objete niemal cate spoteczefistwo.

W skali makroekonomicznej wydatki na farmaceutyki w krajach rozwijaja-
cych si¢ wynosza okoto 25-70% catkowitych wydatkéw ponoszonych przez
pafistwa na opiek¢ medyczng, podczas gdy w krajach OECD odsetek ten wynosi
okoto 15% (WHO 2000a: 14). Jednoczesnie w 30% (WHO 2000a: 61) krajow
badanych przez WHO wydatki sektora publicznego na lekarstwa nie przekraczajg
2 USD rocznie na jedng osobe. Rys. 1. prezentuje zrédia finansowania wydat-
kéw na produkty farmaceutyczne w krajach o réznym poziomie dochodu naro-
dowego.
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Rys. 1. Zrédta finansowania wydatkéw na lekarstwa per capita z podziatem na poziom
dochoddw paristw w latach 1999 i 2000. Zrédio: WHO. 2000. WHO Medicines Strategy
2000-2003: Framework for Action In Essentials Drugs and Medicines Policy, Geneva:
WHO, s. 60.

Podczas gdy catkowita kwota przeznaczona na wydatki na farmaceutyki
rozni si¢ w budzetach gospodarek w poréwnywanych grupach krajéw, to nie
pozostaje bez znaczenia spos6b zarzadzania posiadanymi zasobami. Jednoczeénie
nalezy mie¢ na uwadze fakt odmiennych zasad dystrybucji lekéw pomigdzy
omawianymi sektorami.

Badanie K. Krasovec i C. Connor na temat warunkéw zaopatrzenia pa-
stwowych i prywatnych sektor6w medycznych przeprowadzone w 22 krajach
rozwijajgcych si¢ wykazato, iz w 69-77% krajow sektor pafstwowy podlega
zwolnieniom z obowigzku uiszczania podatkéw importowych (w tym cet).
W 42-57% badanych krajéw prywatne niedochodowe organizacje pozarzadowe
oraz w 28-43% krajéw firmy z sektora prywatnego (dochodowego) podlega-
Jacego takim samym catkowitym zwolnieniom. Czgsciowe zwolnienia z obo-
wigzku placenia podatkéw importowych byty odnotowane w kolejnych 20%
badanych krajéw (Krasovec, Connor 1998: 8-10).

W perspektywie oméwionego znaczenia sektora pafistwowego w dystrybu-
¢ji farmaceutykéw sposéb i jako$¢ tworzonych administracyjno-prawnych regu-
lacji stanowi kluczowy element ksztaftujacy ekonomiczng odlegloséS migdzy
producentem a konsumentem leku.
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- 4. Taryfowe i fiskalne narzedzia polityki handlowej

»Miedzynarodowe poréwnywania cen lekéw s3 przedmiotem wielu badan. Cena detaliczna
czgsto daleko odbiega od ceny producenta. Cla przywozowe, podatki, marze hurtowe — ofi-
cjalne i nieoficjalne ~ mogg podwoi¢ ceng¢ leku dla pacjenta.”

Sekretariat WHO, 2001 (WHO-WTO 2001: 11)

W krajach rozwijajacych si¢ odnotowuje si¢ wcigz relatywnie wysokie stawki
celne na farmaceutyki oraz substancije aktywne. W przeszlosci istniaty takie przypadki,
kiedy kraje, starajac si¢ chroni¢ swéj rynek, wprowadzaly wysokie stawki celne,
np. w 1991 roku clo na niektére farmaceutyki sprowadzane do Indonezji wynosito
60%, a do Bangladeszu 100% (Australian Industry Commission 1996: 28).

Eliminacja cet na produkty farmaceutyczne i substancje aktywne jest domeng
krajow rozwinigtych, gdzie dotychczas zniesiono cta na okoto 7 000 lekéw
(Emst & Young 2004). W tych panstwach taryfowe narzedzia polityki handlowej,
jakimi sa cta na produkty farmaceutyczne, odgrywaja marginalng role w kreowa-
niu wielko§ci wymiany miedzynarodowe;j.

Zmiana poziomu stawek celnych na farmaceutyki miata miejsce podczas
Rundy Tokijskiej oraz Urugwajskiej. W trakcie negocjacji Rundy Urugwajskiej
przedstawiciele przemystun farmaceutycznego optowali za eliminacjg taryfowych
barier handlu, argumentujac, iz Srednia stawka celna wynoszaca okoto 8% jest
znaczgc przeszkodg rozwoju branzy, stojaca w sprzecznosci ze strategig obniza-
nia kosztéw.

Pomimo iz nie udato si¢ wyeliminowad wszystkich taryf, grupa panstw (Japonia,
Unia Europejska, Kanada i Stany Zjednoczone) zawarta porozumienie o znacznym
obnizeniu stawek celnych (Australian Industry Commission 1996: 29).

Argumenty przedsigbiorc6w stoja jednak w sprzecznosci z wynikami analizy
przeprowadzonej przez D. Woodwarda, badajacego wpltyw stawki celnej na
wysoko$¢ cen tych samych lekarstw w 14 krajach rozwijajacych si¢. Dwanascie
z szesnastu badanych produktéw farmaceutycznych byfo tafiszych (z czego osiem
o co najmniej 40%) w grupie krajow o wyzszych stawkach celnych niz w po-
zostalej czgSci badanej proby (Woodward 2001: 15). Im wyzsza stawka celna,
tym nizsza rynkowa cena leku (Woodward 2001: 16).

Innego zdania jest Dyrektor Generalny Miedzynarodowej Federacji Zrze-
szajacej Producentéw Farmaceutycznych, ktéry twierdzi, iz ,,stawki celne mogg
by¢ wyjatkowo waznym czynnikiem determinujgcym finalng cene leku w krajach
rozwijajacych sie” (Bale 2001: 10). Powyzsza teza nie zostata jednak zwery-
fikowana analizg statystyczna.

Wyjasnienie dla wynik6w swych badafi D. Woodward znajduje w stwier-
dzeniu, iz ,,ceny lekéw importowanych sg zanizane ze wzgledu na dostgpno$é
tanich lekéw odtwérczych produkowanych przez lokalne fabryki. Jednoczesnie
istnienie stawek celnych pozwala na pozostanie na rynku krajowym producen-
tom farmaceutycznym” (Woodward 2001: 17).

Cytowana analiza nie jest wieloczynnikowa, autor nie bada wptywu pozo-
stalych pozataryfowych barier dostgpu do omawianych rynkéw oraz lokalnych

2/2006 (12) 67



Katarzyna Nowicka

uwarunkowan determinujacych odleglo$¢ ekonomiczng w farmaceutycznym
tancuchu dostaw do krajéw rozwijajacych si¢. Analiza jest niepetna, zatem teza
oraz wnioskowanie moga by¢ kwestionowane.

Znaczenie stawek celnych w krajach rozwijajacych sig stato si¢ takze przed-
miotem analizy przeprowadzonej przez Komisje Europejska w 2003 roku
(European Commission 2003). Badaniu poddano wielkosé lokalnych podatkéw
nakladanych na podstawowe farmaceutyki stosowane w leczeniu choréb zakaz-
nych (HIV, malaria i gruzlica) importowanych z Europy. Analizowane byty
regulacje obowiazujace w 57 krajach rozwijajacych sig¢, stanowigcych w sumie
80% populacji krajéw afrykanskich, potudniowo amerykafiskich, azjatyckich
i karaibskich.

Srednia stawka celna w omawianych krajach wynosita okoto 5%, VAT — 11%,
a inne podatki — 2%. Obowigzkowe podatki podwyzszaty cene leku w tych krajach
o okolo 18%. Wysokos¢ podatkéw wazona wartoScia importowanych lekéw sta-
nowila Srednio 21%, z czego 7,3% to clo, 12,4% VAT oraz 1,3% — inne podatki.

Zakladajac, iz 55% wartosci eksportu analizowanych produktéw sprzedawa-
nych w omawianych regionach $wiata pochodzi z Unii Europejskiej, to catkowita
wartos¢ cla i podatkéw posrednich wynosi 2,2 bln Euro rocznie, z czego cla
kosztujg okoto 0,7 bln Euro.

Ekstrapolujac analizg na panstwa nie objete badaniem, wartosé cta i podatkéw
posrednich zwigzanych z eksportem farmaceutykéw do krajéw rozwijajacych
si¢ wynosi okoto 2,75 bln Euro rocznie (w tym cta to okoto 0,9 bln Euro).

Jednoczesnie analizowane badanie nie stwierdza korelacji pomigdzy wyso-
koscia wptywéw do budzetu z podatkéw zwigzanych z importem farmaceutykéw
a poziomem wydatkéw na opiek¢ medyczng. Moze to §wiadczyé o efektywno-
§ci dystrybucji lekéw przez sektor panstwowy w krajach rozwijajacych si¢
omdéwionej w poprzednim rozdziale.

Funkcja fiskalna poziomu cet na leki zostata takze przeanalizowana w jed-
nym z najszerszych opracowan w tej dziedzinie — badaniu obejmujacym 150
panstw. Okazuje si¢, ze Sredni dochdd z cet do budzetu 92% badanych pafstw
stanowil mniej niz 0,1% PKB (WHO 2005: 32). Zasadno§¢ ich stosowania
w ramach tej funkcji moze by¢ wigc kwestionowana.

5. Regulacje administracyjno-prawne

Obowigzek opieki medycznej nad obywatelami oraz znaczenie dostepnoSci
farmaceutykéw spoczywajace na sektorze panstwowym wymagaja administra-
cyjno-prawnej ingerencji w funkcjonowanie rynku farmaceutycznego.

Pomimo iz deklaracja zawarta w artykule 2 rozdziatu II konstytucji WHO
(WHO 1946: 3) zobowigzuje t¢ organizacj¢ do okreSlania, propagowania i pro-
mowania migdzynarodowych standardéw dotyczacych zywnosci, farmaceutykéw
i podobnych produktéw, to poszczeglne kraje majg swobode w sposobie (i jed-
noczesnie obowiazek) regulowania przepiséw o opiece zdrowotnej oraz okre§lana
zasad funkcjonowania podmiotéw na lokalnym rynku farmaceutycznym.
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Badania empiryczne atrakcyjnosci potencjalnych rynk6w zbytu skierowane
s3 gtéwnie na analize znaczenia jakoSci funkcjonowania administracji pafnstwo-
wej opartej na istniejacym lokalnie ustawodawstwieb.

Podstawowym elementem tych badan jest sposéb dziatania aparatu regulu-
jacego dystrybucje farmaceutyk6w w poszczegdinych krajach jest okreslenie
determinant wptywajacych na jego sprawno$é, tj.:
~ zakres odpowiedzialnosci,

- struktura organizacyjna,

- jakos§¢ zatrudnionej kadry,

- sposéb i wielko$é finansowania,

- standardy, procedury oraz ustawodawstwo bedgce podstawg do tworzenia
i egzekwowania wprowadzanych regulaciji.

Ocena efektywnosci pracy administracji pafistwowej jest uzalezniona od
wykonania planéw i moze by¢ mierzona w kategoriach (Ratanawijitrasin,
Wondemagegnehu 2002: 9):

- jakosci wprowadzonych produktéw na rynek,

- liczby licencji wystawionych na maszyny i urzadzenia do produkcji lekéw,

- liczby licencji wystawionych na maszyny i urzadzenia do produkcji lekéw
odpowiadajacych specyficznym wymogom, np. GMP (Good Manufacturing
Practice),

- liczby wykrytych nielegalnych produktéw,

- liczby wykrytych nielegalnych maszyn i urzadzef stosowanych do produk-
cji lekow.

Poza efektywnoscig pracy administracji pafistwowej analizowana jest takze
wydajnos¢, przejrzystosé i odpowiedzialno§é podczas ustanawiania i egzekwo-
wania obligatoryjnych regulacji. Czynniki te mogg byé oceniane w aspektach
(Ratanawijitrasin, Wondemagegnehu 2002: 9):
~ optymalnosci (kosztowej) istniejacych regulacji,

- znaczenia opdznieft w pracy urz¢dnikéw dla podmiotéw gospodarczych,

- politycznych wplywéw na decyzje administracyjno-prawne,

- wplywu sektora prywatnego na decyzje administracyjno-prawne,

- stopnia przejrzystosci procedur, na podstawie ktérych podejmowane sg decy-
zje,

- jakosci komunikacji pomigdzy kadra urzedniczg a ich klientami,

- odpowiedzialnoSci za skutki obowigzujacych przepiséw.

Administracja, bedaca kluczowym elementem regulujgcym funkcjonowanie
fancucha dostaw lekéw, dziata zatem w kilku wymiarach, tj.:

- administracyjnym — tworzenie ustawodawstwa, organizacja struktur, dobér
kard, finansowanie dziatalnosci, okreslanie mechanizméw planowania, moni-
torowania i oceny,

- regulacyjnym — licencjonowanie oséb, stanowisk i procedur, inspekcja miejsc
produkcji i przechowywania farmaceutykéw, testowanie produktéw i ich
rejestracja, kontrola jakosci, kontrola dziatan promocyjno-marketingowych,
monitorowanie dziatah ubocznych lekéw,
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— technicznym — dobdr obowigzujacych rodzajéw standardéw, norm, wskazo-
wek, specyfikacji i procedur,

— poziomu regulacji — dobdr narzedzi regulujacych i administracyjnych do
poszczegblnych zadan.

Europejska dyrektywa 89/105/EEC (Official Journal of the European Union
1989: 8-11) reguluje czas odpowiedzi instytucji painstwowych na wnioski pod-
miotéw gospodarczych dotyczace okreslenia ceny leku lub jego refundacji na
okres 90 albo 180 dni w przypadku, gdy cena musi byé ustalona przed wnio-
skowaniem o refundacj¢ preparatu farmaceutycznego.

W Swietle powyzszej dyrektywy przeanalizowano jako$§¢ pracy urzedéw
w wysoko rozwinigtych krajach europejskich. Badaniu poddano faktyczny czas
rozpatrywania wnioskéw dotyczacych zatwierdzenia ceny, refundacji oraz czasu
od podjecia decyzji od oficjalnej jej publikacji. Respondentami byli przedsta-
wiciele transnarodowych korporacji farmaceutycznych.

Wyniki badania wykazaly, iz belgijscy pacjenci oczekiwali na nowy medy-
kament Srednio o 2 lata diuzej niz pacjenci brytyjscy czy niemieccy (w ktérych
to krajach lek mégl byé wprowadzony na rynek zaraz po jego rejestracii).
Sytuacja ta zwigzana byta z opéZnieniami w podejmowaniu decyzji przez admi-
nistracj¢ pafnstwowg (patrz rys. 2.).

Belgia
Grecja

Portugalia

Francja*

Austria

Finlandia®
Wiochy*

Norwegia

Hiszpania O cena

Holandia*

Szwajcaria* refundacja

Szwecja*

M publikacja

Dania
Irlandia

Niemcy :

Wielka Brytania . : : : : dni:
300 400 500 600 700 800

* procedury autoryzacji ceny i refundacji zostaly potaczone w jeden system.

Rys. 2. Opbznienia w zatwierdzaniu ceny, refundacji i publikacji zatwierdzer, w parstwach
europejskich w 2002 roku. Zrédto: Cambridge Pharma Consultancy. 2002. Delays To Market
Access In Europe, s. 9.
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Sposréd szesnastu pafistw pigé sprostato wymogom dyrektywy, z czego dwa
nieznacznie przekroczyly wyznaczony czas o okoto 10 dni.

Grecja, Portugalia, Francja, Austria i Finlandia to kraje, w ktérych §redni czas
zwigzany z oczekiwaniem na rozpatrzenie wniosku przez administracj¢ paf-
stwowa wahat si¢ pomigdzy 415 a 369 dni (Cambridge Pharma Consultancy
2002: 10), przekraczajac o 100% zatozenia przyjetej dyrektywy.

Administracje portugalska i austriacka reprezentowaty podobny stosunek
czasu pracy instytucji panstwowych nad akceptacja ceny do momentu akcep-
tacji refundacji farmaceutyku wynoszacy w obydwu panstwach 1 do 4,6.

Podobnej analizie zostata poddana jako$¢ obowigzujacych przepiséw oraz
ich poziom zharmonizowania w krajach kandydujacych do czionkostwa w Unii
Europejskiej w 2002 roku. Wyniki badania prezentuje tabela 2.

Jakosé funkcjonowania administracji Obowiazujace regulacje
Peina Ochrona praw | Dodatkowy
. ‘4 .. .| harmonizacja | intelektualnych czas Wyjatek
przejrzystosé | op6znienia A
z regulacjami zgodna ochrony | Bolara
z traktatem | patentowej
Czechy + + - + + -
Estonia + - + b.d. b.d. b.d.
Wegry - + - + + +
Lotwa + + - + b.d. b.d.
Litwa + - + - - b.d.
Polska - + - - - +
Stowacja - + - - + +
Stowenia + - - - + +
Butgaria + - + - - -
Rumunia - + - - - -

Tab. 2. Jako$¢ funkcjonowania administracji ora obowigzujgce regulacje w krajach kandy-
dujgcych do Unii Europejskiej w 2002 roku. Zrédlo: Kanavos, P. 2002. EU pharmaceutical
Policy. The challenges and opportunities of enlargement w: Eurohealth Vol. 8 no 4 Autum
2002, s. 26.

Sposréd dziesigeiu panstw kandydujacych do Unii Europejskiej administra-
cje regulujace funkcjonowanie sektora farmaceutycznego najlepiej ocenione
zostaly w Estonii, Litwie, Stowenii i Bulgarii. W krajach tych (poza Stowenia)
w 2002 roku obowigzujace regulacje wykazaty petna harmoni¢ z przepisami
unijnymi.

Innym przyktadem ilustrujacym konsekwencje ingerencji panstwa w oma-
wiany sektor jest cena preparatu medycznego.

Cena leku nie podlega prawom wolnego rynku. Nie jest ona uzalezniona
wylacznie od wyboréw konsumentéw, lecz takze od kanatéw dystrybucji, przez
ktére pacjent jest zaopatrywany’. W przypadku lekéw refundowanych konsument
ponosi jedynie cze$é kosztéw zwigzanych z zakupem niezbednego leku prze-
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pisanego na receptg przez lekarza, druga czgs¢ jest refundowana przez pafistwo.
Optymalizacja dziatan podmiotéw uczestniczacych w systemie dystrybucji
nabiera tu kluczowego znaczenia. Jakos¢ funkcjonowania taficucha dostaw ma
bowiem swoje odzwierciedlenie w cenie medykamentu dla pacjenta.

Realizujac gtéwne zatozenia polityki lekowej, tj. maksymalizacj¢ dostgpno-
Sci oraz minimalizacj¢ catkowitych wydatkéw, pafistwa majg mozliwo$¢ kon-
trolowania cen lekéw (tab. 3.).

Liczba Stopien kontroli cen Kraje nie
badanych stosujace
krajéw Niewielki Znaczny kontroli cen
Kraje rozwinigte 23 48% 52% 0
Kraje rozwijajace sig¢ 33 24% 55% 21%

Tab. 3. Kontrola cen w krajach rozwinigtych i rozwijajacych sig. Zrédio: Dukes, M., Haaijer-
-Ruskamp, F., de Joncheere, C., Rierveld, A. 2003. Drugs and Money: Prices, Affordability
and Cost Containment, Geneva: WHO, s. 146.

Kontrola cen i ich zmian (przede wszystkim wzrostu) przez panstwo moze
odbywa¢ si¢ na poziomie producenta, a takze na poszczegdlnych etapach fan-
cucha dostaw poprzez regulowane wysokosSci marzy jego uczestnikdw (szerzej
w: WHO 1998: 30).

Silna ingerencja pafistwa w dochodowos¢ uczestnikéw medycznego taficucha
dostaw moze nie przynie$¢ planowanych efektéw (zagrozeniem w tym przypadku
moze by¢ np. efekt substytucji). Niektore z wymienionych sposobéw limitowa-
nia cen sa skomplikowane w opracowaniu, wdrozeniu i egzekwowaniu. Skuteczna
polityka ksztaftowania cen w kraju jest zwigzana z krétko i dtugookresowymi
wydatkami z budzetu pafistwa. Dobdr typu kontroli zyskéw w systemie dystry-
bucji lekéw wymaga zatem wstepnej analizy rentownosci projektu.

Takze w tym przypadku widoczna jest réznica pomigdzy krajami rozwinig-
tymi a rozwijajacymi sig.

W krajach rozwijajacych si¢ dostep od informacji o kosztach i cenach lekéw
zagranicznych moze by¢ utrudniony. W gospodarkach tych preferowane sg
przejrzyste metody kontroli cen (WHO 1998: 31). Paradoksalnie, brak systemu
ubezpieczen spofecznych oraz kontroli cen (tab. 4.) moze wptywaé na elastycz-
nos¢ cenowsy popytu na leki w tych krajach. O ile s3 one fizycznie osiagalne.

Zatozenie koniecznosci fizycznego dostgpu do lekéw podstawowych funk-
cjonujgce w krajach uprzemystowionych pozostawia dobér systemu kontroli
cen na drugim planie. Jest on jednak powszechnie stosowany w tych pafistwach®
(tab. 3.).

W wyniku niejednolitych regulacji w rozwinigtych krajach Unii Europejskiej
struktura cen lekéw jest zréznicowana. Sytuacje te obrazuje tabela 4.

Korzysci z réznic w krajowych regulacjach odzwierciedlonych w tabeli 4.
odnoszg dystrybutorzy specjalizujgcy si¢ w imporcie réwnolegtym funkcjonujacy
w mysl dyrektyw organizacji migdzynarodowych.
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) Marsa Wyd.at.ki na

VAT Marza apteczna hurtowa Producent leki jako

(% ceny) (% ceny) (% ceny) (% ceny) % PKB

(rocznie)

Austria 16,7 24,1 75 51,8 1,3 (1999)
Belgia 57 29,2 8,5 56,6 1,4 (1997)
Dania 20 234 4,1 52,5 0,8 (2000)
Finlandia 7.4 26,6 2,6 63,3 1,0 (2000)
Francja 52 26,2 3,8 64,8 1,9 (2000)
Niemcy 13,8 27,3 7,7 51,2 1,3 (1998)
Grecja 7.4 24 5,5 63,1 1,5 (2000)
Irlandia 0 33 10,1 57 0,6 (2000)
Wtochy 9,1 20,4 6,7 63,8 1,9 (2001)
Luksemburg 29 30,9 8,7 57,5 0,7 (1999)
Holandia 5,7 20,2 10,8 63,4 1,0 (2000)
Portugalia 4.8 19 84 67,8 2,0 (1998)
Hiszpania 3,8 26,8 6,7 62,7 1,4 (1997)
Szwecja 0 20 24 77,6 1,0 (1997)
Wielka Brytania 0 173 10,3 72,4 1.1 (1997)

Tab. 4. Struktura cen lekéw w krajach rozwinigtych Unii Europejskiej.Zrédio: Mossialos, E.,
Mrazek, M. i T. Walley. 2004. Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for efficiency,
equity and quality, Open University Press, Berkshire, s. 200.

6. Dyrektywy organizacji miegdzynarodowych

Podczas gdy regulacje istniejace na rynkach lokalnych wywieraja rézne efekty
wplywajac na atrakcyjnos¢ alokacji zasobow, to procedury okreslane przez ponad-
narodowe organizacje czesto nie odbiegaja od nich swoja jakoscia.

Sposéb i zasady dostepu do lekéw regulujg cztery gtéwne oraz wspélzaleine
migdzynarodowe postanowienia. Okre§lajg one prawa dotyczace produkcji
i eksportu lekéw, a takze aspekty ich importu do krajéw o stabej badz nieist-
niejacej infrastrukturze produkcyjnej. Sg to:

1. Porozumienie WTO w sprawie handlowych aspektéw dotyczacych praw
wiasnoéci intelektualnej (TRIPs) stanowiacych podstawe dla migdzynarodo-
wej ochrony praw wtasnosci intelektualnej (IPRs) z 1994 roku,

2. Deklaracja z Doha o porozumieniu TRIPs i zdrowiu publicznym (Deklaracja
z Doha) klasyfikujaca otwarte kwestie TRIPs w stosunku do branzy medycz-
nej oraz podkreSlajgca znaczenie koniecznoSci powszechnego dostgpu do
lekéw podstawowych z 2001 roku,

3. Decyzja z 30 sierpnia 2003 roku korygujaca paragraf 6 Deklaracji z Doha
o mozliwo$é ubiegania si¢ przez kraje, w ktérych brakuje infrastruktury
produkcyjnej o obowigzkowe licencje gwarantujace prawa do importu i eks-
portu preparatow generycznych (Paragraf 6 Decyzji),
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4. Oswiadczenie Przewodniczacego wyjasniajace poszczegdlne aspekty Para-
grafu 6 Decyzji.

Stworzenie TRIPs zagwarantowato producentom farmaceutycznym prawo
wylacznoscei do wytwarzania, oferowania do sprzedazy, sprzedazy oraz importu
lekéw chronionych patentem. Dodatkowo, wedtug interpretaciji niektérych panstw
uprzemystowionych, dane dotyczace sktadu lub produkcji opatentowanego pro-
duktu (np. wyniki testéw klinicznych) przekazywane pafistwowym instytucjom
podlegaty ochronie przez okres 5-10 lat (Baker 2004: 12). Takie interpretacje
utrudniajg rejestracje lekéw generycznych nawet w przypadku posiadania zgod-
nych z prawem obowigzkowych licencji czy zaméwien na leki sktadanych przez
rzady dla celéw niekomercyjnych. Bezsprzecznie jednak TRIPs chronig interesy
korporacji farmaceutycznych specjalizujacych si¢ w dziatalnosci dotyczacej
badan i rozwoju nowych lekéw.

Nie wszystkie panstwa przestrzegaja mi¢dzynarodowych decyzji porzadkuja-
cych relacje migdzy uczestnikami taficucha dostaw lek6w. Wszystkie jednak zostaty
zobligowane do dostosowania ustawodawstwa zgodnie z TRIPs do 2016 roku®.

W okresie dostosowawczym, podczas ktérego leki wyprodukowane w réz-
nym terminie objete sg odmiennym ustawodawstwem, w ramach TRIPs wpro-
wadzone zostaly ulatwienia dotyczace dostgpu do tanszych preparatow farma-
ceutycznych. Sg to:

— Import réwnolegty, ktdéry polega na obrocie towarami przez podmioty trzecie
niezaleznie od producentéw tych towaréw. Jest on realizacja fundamentalnej
zasady obowigzujacej w Unii Europejskiej — swobodnego przeptywu towaréw.
W przypadku lekéw istniejg jednak okre$lone wyjatki podyktowane ochrong
i bezpieczenstwem zdrowia mieszkancéw. Mimo to import réwnolegly lekéw
jest zjawiskiem powszechnym i w samej Unii Europejskiej jego wartos¢ jest
oceniana na ok. 2 mid Euro w skali rokul®. Napotyka on jednak dwojakiego
rodzaju trudno$ci. Pierwsza zwigzana jest z dopuszczeniem do obrotu leku
na podstawie przepis6w prawa farmaceutycznego. Drugi natomiast to prob-
lem zwiazany z prawami do znakéw towarowych, ktéry pojawia si¢ w sytua-
cji koniecznosci przepakowania czy zmiany nazwy leku. W przypadku obrotu
farmaceutykami import réwnolegly nabiera szczeg6inego znaczenia ze wzgledu
na zréznicowanie ich cen w réznych krajach. Ma to zwigzek zaréwno z proba
maksymalizacji zyskéw przez producentéw, ktdrzy dostosowujg ceny lekéw
do warunkéw ekonomicznych poszczegdlnych panstw, jak i z politykg lekowa
panstw w réznym stopniu ingerujgcych w ceny lekéw. Korzystajac z zasady
swobodnego przeptywu towaréw, importerzy skupuja leki w tanszych krajach,
a sprzedaja w drozszych (Kondrat 2003).

— Obowigzkowe licencjonowanie jest to pozwolenie wydawane przez rzad
kraju, w ktérym wygasaja prawa wylacznosci chronione patentem. Po wpta-
ceniu tantiemy na rzecz pierwotnego wilasciciela patentu licencjonobiorca
uzyskuje prawo do korzystania z informacji i produkcji towaréw, ktérych
patent dotyczyl. W procedurach obowigzkowego licencjonowania oraz za-
moéwien na leki dla celéw niekomercyjnych sktadanych przez rzady istnieje
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ograniczenie liczby lek6w produkowanych, ktéra powinna by¢ ,,nieznaczna”

(Baker 2004: 26). Kraj ubiegajacy si¢ o licencj¢ powinien takze posiadac

mozliwo§¢ produkcji. W 2002 roku sposréd 193 paiistw 11 miato najnowo-

cze$niejsze wyposazenie do produkcji farmaceutykéw oraz prowadzenia ba-
dan i analiz nad lekami, 17 — zmodernizowanie i dobrze wyposazone fabryki

(np. Indie, Chiny, Hiszpania, Wegry, b. ZSRR), 14 — mozliwoéé powielania

produkcji sktadnikéw aktywnych oraz lekéw gotowych (np. Brazylia, Kuba,

Rumunia, Polska), 91 — mozliwo$¢ wytacznie reprodukcii farmaceutykéw

z importowanych surowcéw, 60 nie posiadato zasobéw do produkcji lekéw

(Correra 2002: 52-53).

- Wyjatki pozwalajace na ograniczone wykorzystanie danych chronionych paten-
tem. Przykifadem moze by¢ wyjatek Bolara, w przypadku ktérego producent
lekéw generycznych moze rozpoczaé prace nad lekiem odtwérczym prepa-
ratu aktualnie chronionego patentem!!.

Sztandarowym przykiadem faktu, iz w wielu rejonach $wiata praktyka
wyprzedzita ustawodawstwo, jest wykorzystywanie e-handlu jako kanatu dystry-
bucji lekéw. Ten popularny i promowany sposéb dystrybucji w przypadku branzy
farmaceutycznej stanowié moze powazne niebezpieczenstwo dia spoleczenstwa.
Staje si¢ bowiem niekontrolowanym zrédlem zbytu lekéw podrabianych oraz
narkotykéw.

7. Podsumowanie

Branza farmaceutyczna jest jedng z najbardziej sformalizowanych i admini-
stracyjno-prawnie regulowanych gatezi przemystu. Juz w latach 70. stwierdzono,
iz stosowane lokalnie i globalnie narzgdzia polityki handlowej majg kluczowe
naczenie dla ksztattu miedzynarodowego taficucha dostaw farmaceutykéw.
Wptywaja one na dochodowo$é poszczegélnych podmiotéw gospodarczych, jak
i calej gatezi przemystu. Ustawodawstwo ma bowiem bezposrednie znaczenie
zaréwno dla poziomu cen oraz warunkéw, na jakich produkty sa dostarczane
do klientéw. Fakty te potwierdzaja przeprowadzone przez amerykanskie kor-
poracje analizy wskazujace na pozataryfowe narzg¢dzia polityki handlowej jako
najistotniejsze bariery rozwoju eksportu farmaceutykéw. Nieefektywnosé usta-
wodawstwa chronigcego interesy zagranicznych eksporteréw, nader restrykcyjne
przepisy oraz zbyt silna ingerencja pafistwa w dziatalno$é podmiotéw gospo-
darczych na rynkach importeréw tworzace grupe pozataryfowych narzedzi poli-
tyki handlowej kosztowaty przedsigbiorcéw 69% wartosci eksportu.

Odpowiedzialno$¢ za wielko$¢ wydatkéw na leki podstawowe ponoszonych
przez panstwo nie lezy wigc jedynie po stronie producentéw farmaceutycznych
dyktujacych ceny. Na ich wielkos¢ w sposéb bezposredni wplywa panstwo
poprzez jako$¢ tworzonych polityk, np. lekowej czy podatkowej. Nie bez znacze-
nia pozostaje takze organizacja funkcjonowania podmiotéw opieki zdrowotne;j
W pafistwie czy stworzonego ustawodawstwa dotyczacego warunkéw zaopatrze-
nia sektoréw prywatnego i pafstwowego w preparaty medyczne.
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Globalizacja standardéw wobec potrzeb jednostek sprawia, iz miedzynarodowe
zasady dostgpu do lekéw silnie réznicuja Swiat na problematyke krajéw roz-
winigtych i rozwijajacych si¢, wywotujac czgsto wirdd tych ostatnich odmienne
od zatozonych skutki.

Pomimo narodowych i ponadnarodowych prac nad poprawg jakosci procedur
determinujacych obrét produktami farmaceutycznymi sprawnie dziatanie admi-
nistracyjno-prawnych regulacji dotyczacych lekéw jest domeng giéwnie krajéw
rozwinietych.

Poziom dochodu na jednego mieszkafica oraz zoptymalizowane dziatania
w kanatach dystrybucji to jedne z powodéw istniejacych réznic w cenach tego
samego leku oferowanego przez jednego producental2,

Rejestracja lekéw, dopuszczanie do obrotu, standardy produkcji, kontrola
bezpieczefistwa stosowania leku, mozliwosci i ograniczenia promocji lekéw
nie zostaly bowiem w pelni zharmonizowane. Ich réznorodna jakos¢ ustana-
wiania, efektywnos§¢ procedur oraz sposéb i narzedzia egzekwowania stanowic
mog3 nieformalne bariery dla obecnych i1 potencjalnych zagranicznych kontra-
hentéw.

Zadne z dotychczas przeprowadzonych badan nie zdefiniowato i nie skwan-
tyfikowato znaczenia poszczegéinych barier dostgpu do rynku (badz grupy
rynkéw) dla odleglosci ekonomicznej w migdzynarodowym obrocie farmaceu-
tykami.

W branzy farmaceutycznej pafistwo pelni rolg suwerena, stojgc na strazy
powszechnie rozumianego dobra obywateli, okresla i kontroluje funkcjonowanie
podmiotéw gospodarczych. Dobierajgc narzedzia polityki handlowej, pafistwo
decyduje o stopniu dostgpu do swojego rynku, chroniagc go lub/i stymulujac
eksport.

Czy decyduje jednak w sposéb obiektywny? To znaczy: czy optymalny
dobdr narzedzi jest réwnoznaczny z optymalnym ich uzyciem? Czy ochrona
interes6w rodzimych producentéw idzie w parze z ochrong praw obywatelil3?

Charakterystyka rynku farmaceutycznego oraz odmiennosé relacji podmio-
téw na nim funkcjonujgcych jest wynikiem specyfiki przedmiotu tworzgcego
ten rynek, czyli produktu farmaceutycznego.

Ze wzgledun na dofinansowywanie leczenia pacjenta pafstwo uzurpuje sobie
prawo do wskazywania sposobu terapii poszczegdlnych schorzen. Konsument
jest wigc zdeterminowany wyborami lekarza, a ten zaleceniami o dokonywaniu
owych wyboréw przez regulacje rzagdowe.

W takim przypadku konsument nie dokonuje decyzji dotyczacych jego kon-
sumpcji na podstawie wlasnych preferencji i obiektywnych warunkéw ryn-
kowych (podstawowa zmienng decydujaca o zakupie leku jest wielko$é posia-
danych zasobéw). Nie wybiera migdzy alternatywami konsumpcji, czynigc to
w spos6b §wiadomy zgodnie z wlasnym interesem, na podstawie petnej i rze-
telnej informacji, a jedynie majac nadzieje na potencjalne korzysci z dokony-
wanych za niego wyboréw.

Czy zatem konsument postgpuje racjonalnie?
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W tej sytuacji nalezy zastanowi¢ sig, czy pacjent, bedac nabywca, jest kon-
sumentem w rozumieniu teorii ekonomii i czy branza farmaceutyczna funkcjo-
nuje w warunkach wolnej konkurencji, gdy cena nie wyraza wartosci rynkowej
produktu?

Jednoczesnie, jezeli zalozeniem funkcjonowania administracji pafstwowe;j
regulujacej dziatalnosé rynku farmaceutycznego jest odpowiedzialno$¢ za zdro-
wie spoleczefistwa, to znaczy, ze kontroluje ona dystrybucje wszelkich dostep-
nych w kraju medykamentéw. Decyduje zatem o jakoSci produkcji, imporcie,
zasadach funkcjonowania podmiotéw uczestniczacych w dystrybucji, wydawa-
niu i promocji lek6w. Czy pafistwo bierze odpowiedzialno§é za konsekwencje
niepozadanych skutkéw lekéw nabywanych przez Internet?

Wyniki cytowanych badan nie wskazaly jednak na istnienie powyzszych
sytuacji, a brak harmonizacji standardéw sprawia, iz administracja pafstwowa
w réznych regionach §wiata posiada kilka wspdlnych negatywnych cech, cha-
rakteryzujac sie m.in.:

- dezintegracja wypelniania zadafi lub delegowaniem obowigzkéw,

— pomnazaniem funkcji i konfliktem intereséw,

— brakiem jednolitych standardéw w wypelnianych obowiazkach,

— brakiem narzedzi i zasad wspéipracy z klientami,

- koncentracja na dziataniach zwigzanych z dopuszczaniem lekéw do obrotu,

- sporadyczng kontrolg dzialania reklamy lek6w na konsumentéw,

- priorytetem w inspekcji fabryk w stosunku do pozostatych uczestnikéw dys-
trybucji lekow,

- niekompetencjg personelu,

— brakiem kontroli nad nieformalnym rynkiem lekéw.

Poniewaz na stan sektora farmaceutycznego w poszczegdlnych krajach wpty-
waja takze dyrektywy miedzynarodowych organizacji, ktérych sg sygnatariu-
szami, nalezy mie¢ nadzieje, ze prace owych instytucji, réZnicujac problematyke
na specyfike krajéw rozwijajacych sie i rozwinigtych, wptyng na poprawe jako-
Sci zycia calej populacii.

Informacje o autorce
Mgr Katarzyna Nowicka ~ Katedra Logistyki, SGH.
E-mail: katarzyna.nowicka@wp.pl.

Przypisy

I Wg definicji WHO: lek, preparat medyczny, farmaceutyk — kazda substancja lub produkt
farmaceutyczny, ktéremu przypisuje si¢ wlaSciwoSci zapobiegania lub leczenia choréb
wystepujacych u ludzi czy zwierzat, lub poprawienia albo modyfikacji fizjologicznych
funkcji organizmu ludzkiego oraz zwierzgcego. Wydawany jest wylgcznie za okazaniem
recepty.

2 Por. Conlin 2001: 21.
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3 Plan polityki lekowej panstwa to, wedtug WHO, oficjalnie zdefiniowane cele stojgce
w krétkim i dtugim okresie przed sektorem farmaceutycznym, ktérych priorytetem jest po-
wszechny dostep ludnosci do lekéw podstawowych.

4 Definicja poziomu rozwoju gospodarczego pafistwa oparta jest o wysoko$¢ dochodu na jed-
nego mieszkafca i zgodnie z cytowanym Zrédiem wynosi:
Kraje o wysokim dochodzie: powyzej 9361 $ PKB na jednego mieszkarica
Kraje o Srednim dochodzie: 761-9360 $ PKB na jednego mieszkarica
Kraje o niskim dochodzie: mniej niz 760 $ PKB na jednego mieszkafica w 1999 roku.

5 Ekonomiczna odlegto$¢ (nazywana zamiennie kosztami transakcji), to réznica migdzy kosz-
tem towaru w miejscu produkcji a jego ceng zakupu przez importera. Por. Schiavo-Campo
1999: 1-3.

6 Nalezy nadmienié, iz ustawodawstwo owo zalezy od wewngtrznej i zewnetrznej polityki eko-
nomicznej panstwa.

7 Dodatkowo, w kazdym z wystepujacych kanatéw dystrybucji cena dla pacjenta jednego leku
moze by¢ uzalezniona od wskazania do jego zastosowania (ze wzgledu na rézne poziomy
refundacji leczenia poszczegSlnych schorzen).

8 Wg Alliance for Retired Americans Organization 2003, wyjatek stanowia Stany Zjednoczone,
gdzie maria hurtowa wynosi 2-4%, a detaliczna okoto 23%. Wysokosci marz sg wynikiem
konkurencji.

9 Artykut 66.1 i 70.9 porozumienia WTO TRIPs.
10 Por. EFPIA 2004: 5.

I' Szczeg6towa analiza znaczenia poszczegdlnych postanowien TRIPs zostata przeprowadzona
przez profesora Bakera (Baker 2004) Autor rozwaza pozytywne i negatywne aspekty funkcjo-
nujacych miedzynarodowych regulacji dla krajéw o réznym stopniu rozwoju gospodarczego
oraz z rézng infrastrukturg przemystu farmaceutycznego.

12 Wg. informacji zawartych w badaniu Woodwarda (Woodward 2001: 5), roczna kuracja lekami
przeciwwymiotnymi kosztuje w Stanach Zjednoczonych 10 000 USD na jednego pacjenta,
to samo leczenie oferowane przez tego samego producenta w sektorze paistwowym w kra-
jach rozwijajacych si¢ wynosi 600 USD (nalezy nadmieni¢, iz warto$¢ transakcji w drugim
przypadku pokrywa koszty produkcji).

13 Prawa obywateli, wedlug WHO, to powszechny dostep do lekéw podstawowych.
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