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Abstract

Parallel trade of pharmaceuticals in Poland - 10 years of experience and
development

The parallel trade of pharmaceutical products are products imported into one Member State of
the European Economic Area (EEA) from another and placed on the market in the destination
Member State, outside the manufacturer’s or its licensed distributor’s formal channels. This
activity has been a legal in Republic of Poland after the European Union accession. The parallel
trade can reduce the price of pharmaceuticals products by introducing competition into market.
This article aims to outline the 10 years of experience with parallel trade of pharmaceuticals
products in Republic of Poland. It presents the Polish market development based on selected
a few indicators.
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Streszczenie

Import réwnolegly lekow polega na imporcie produktow z jednego kraju czlonkowskiego
Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) do drugiego i ich sprzedazy w kraju docelowym,
poza oficjalnymi kanatami producenta lub jego partneréw handlowych. Powyzsza dziatalnos¢ w
Polsce stata si¢ mozliwa dopiero z chwilg akcesji Polski do Unii Europejskiej. Import rownolegly
wplywa na obnizenie ceny lekow dla pacjenta przez wzrost konkurencji na rynku farmaceutycznym.
Celem glownym niniejszego artykutu jest przedstawienie 10 lat doswiadczen instytucji importu
réwnolegtego produktéw leczniczych w Polsce. W artykule zaprezentowano rozwoj polskiego
rynku importu rownolegtego lekow przez pryzmat kilku wybranych wskaznikow.

Stowa kluczowe: import réwnolegty, leki, importerzy rownolegli

Wstep

W Unii Europejskiej (UE) istnieje kilka procedur dopuszczajacych produkty
lecznicze do obrotu: procedura narodowa, procedura wzajemnego uznania (mu-
tual recognition procedure — MRP), procedura zdecentralizowana (decentrali-
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zed procedure — DCP) oraz procedura centralna (centralized procedure — CP).
Niezaleznie od tych czterech sposobéw wprowadzenia (,,wejscia”) leku na rynek
istnieje rowniez procedura importu réwnoleglego, ktora umozliwia legalng mi-
gracj¢ produktow leczniczych pomigdzy krajami nalezacymi do Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (European Economic Area —EOGQG).

Pierwsze produkty lecznicze z importu rownoleglego w Polsce pojawily si¢
w listopadzie 2005 roku. Byly to: Aspirin, Detralex, Eurespal, Cilest 1 Luivac.
W innych natomiast krajach europejskich import rownolegty lekéw funkcjonuje
juz od niemal 40 lat, przynoszac znaczne oszczgdnosci w wysokosci tacznie kil-
kuset milionéw euro rocznie dla pacjentow, szpitali 1 publicznych oraz prywat-
nych ptatnikow funkcjonujacych w systemach ochrony zdrowia.

Glownym celem niniejszego opracowania jest przedstawienie 10 lat do-
$wiadczen instytucji importu rownolegtego produktéw leczniczych w Polsce.
Warunkiem osiaggni¢cia wyznaczonego celu gtdéwnego byta charakterystyka roz-
woju polskiego rynku importu roéwnoleglego lekow przez pryzmat kilku wybra-
nych wskaznikéw (m.in. liczba pozwolen na import rownolegly lekow wydana
przez upowazniong instytucje, wartos¢ sprzedazy produktéw z importu réwno-
leglego na rynku aptecznym oraz liczba tych produktow pozostajagca w obrocie
rynkowym). Przeprowadzono analize¢, wykorzystujac dane pochodzace z Urzedu
Rejestracji  Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych oraz komercyjnej firmy specjalizujacej si¢ w dostarczaniu informa-
cji dla przemystu farmaceutycznego i rynku ochrony zdrowia — IMS Health.

Definicja i istota importu réwnolegtego lekéw

Istnieje wiele definicji importu rownoleglego produktéow leczniczych (handlu
rownoleglego, paralelnego, dystrybucji rownoleglej) (ang. parallel trade, pa-
rallel distribution). Najprosciej jednak import rownolegly lekéw mozna zdefi-
niowac jako legalna, hurtowa forme obrotu produktami leczniczymi pomiedzy
krajami nalezacymi do Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Zgodnie z usta-
wowg definicjg importu rownolegltego lekow jest to kazde dzialanie w zakre-
sie obrotu hurtowego polegajace na sprowadzeniu z panstw cztonkowskich Unii
Europejskiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym
Handlu (European Free Trade Association — EFTA)—stron umowy o Europejskim
Obszarze Gospodarczym — produktu leczniczego spetniajacego tacznie nastgpu-
jace warunki:

— sprowadzony produkt leczniczy posiada t¢ samg substancj¢ czynng (sub-
stancje czynne), co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/
ATCvet (kod klasyfikacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej), t¢
samg moc, t¢ samg drogg podania oraz t¢ samg postac jak produkt lecz-
niczy dopuszczony do obrotu na terytorium Polski, lub postaé zblizona,
ktora nie powoduje powstania rdznic terapeutycznych w stosunku do pro-
duktu leczniczego dopuszczonego do obrotu na terytorium Polski;
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— sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obro-
tu na terytorium Polski sg odpowiednio w panstwie, z ktoérego produkt jest
sprowadzony, i na terytorium Polski, jednoczesnie referencyjnymi pro-
duktami leczniczymi albo jednocze$nie odpowiednikami referencyjnych
produktow leczniczych [Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne, art. 2, ust. 7b, art. 72, ust. 4].

Innymi stowy produkty pochodzace z importu réwnolegtego to leki dopusz-
czone do obrotu w kraju zaréwno importu, jak i eksportu, majace takie samo
wskazanie, dzialanie, identyczng postac i wielko$¢ opakowania, a czgsto nawet
pochodza od tego samego producenta. Réznica pomigdzy produktami wprowa-
dzonymi do obrotu tradycyjna droga a importem réwnolegtym polega na trzech
istotnych aspektach. Po pierwsze leki z importu rownoleglego sa tansze, po dru-
gie ich opakowania sg zazwyczaj czarno-biate (cho¢ nie jest to regutg), a po trze-
cie obrot produktami pochodzgcymi z importu rownolegltego odbywa si¢ poza
siecig sprzedazy, wypracowang przez producenta leku oraz jego partneréw han-
dlowych, a zatem réwnolegle do niej i rownoczesnie z nig [UOKIK, 2012: 33].

Uzasadnieniem i podstawg funkcjonowania instytucji importu réwnolegtego
produktow leczniczych sg istniejace roznice w cenach migdzy lekami w poszcze-
goblnych krajach europejskich nalezacych do EOG. Réznice w cenach lekow wy-
nikaja z bardzo wielu czynnikow, migdzy innymi z odmiennej polityki lekowe;j
w poszczegblnych panstwach (ré6zne systemy refundacji, marze hurtowe i deta-
liczne oraz stawki VAT). Réznice w cenach lekow sa rowniez skutkiem réznej
sity nabywczej pienigdza w rdéznigcych si¢ pod kgtem ekonomiczno-spotecznym
panstwach, ktore charakteryzujg si¢ zréznicowang zamoznoscig i wysokoscia
dochodow swoich obywateli. Konsekwencja tych przestanek jest wystepowanie
zjawiska importu rownolegltego lekow, w ktdérym uczestniczg niezalezni (w sto-
sunku do producenta i jego partneréw handlowych) dystrybutorzy wykorzystu-
jacy istniejace réznice w cenach lekow w poszczegolnych krajach. Importerzy
nabywaja produkty w krajach, w ktorych sa oferowane po cenach nizszych,
i sprzedaja w krajach, w ktérych sa dostepne w cenach wyzszych (w ten sposéb
odnosza zysk). W przypadku wystgpowania identycznych cen lekow w kazdym
kraju nalezacym do EOG dziatalno$¢ polegajaca na imporcie réwnolegtym z eko-
nomicznego punktu widzenia stracitaby racj¢ bytu. Podobna sytuacja wystepuje,
gdy réznice w cenach lekow w réznych krajach sg relatywnie niewielkie, a koszty
ich transportu oraz przepakowania przekraczaja potencjalne korzysci zwigzane
z prowadzeniem tego rodzaju dziatalnosci.

Dla jasnosci prowadzonych rozwazan nalezy w tym miejscu wyraznie pod-
kresli¢ odrebnos¢ importu réwnoleglego od importu (tj. sprowadzenia produk-
tow leczniczych spoza EOG) i tzw. importu docelowego (tj. sprowadzenia jed-
nostkowych produktéow leczniczych niezbgdnych dla ratowania zdrowia i zycia
pacjentow) [Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r..., art. 2, ust. 7a].
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Geneza i cel importu réwnolegtego lekow

Za poczatek importu réwnolegtego produktéow leczniczych uznaje si¢ lata 1974—
1976, kiedy to Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci (ETS, Court of Justice of
the European Union) wydal trzy orzeczenia w sprawach dotyczacych holender-
skiego importera réwnolegtego Centrafarm BV zarzgdzanego przez Adriaana de
Peijpera. Europejski Trybunat Sprawiedliwo$ci rozstrzygnat w ten sposob spor
pomigdzy importerem Centrafarm BV a amerykanska firma farmaceutyczng
Sterling Drug Inc., ktory rozpoczat si¢, gdy hurtownia Centrafarm BV zakupita
lek tej firmy w hurtowni farmaceutycznej na terenie Wielkiej Brytanii, a na-
stepnie rozpoczeta jego sprzedaz na terenie Holandii bez stosownych pozwolen
i dokumentacji uzyskanych w kraju docelowym (ze wzglgdu na brak mozliwo-
$ci uzyskania od Sterling Drug Inc. odpowiedniej dokumentacji leku potrzebnej
do uzyskania pozwolenia w Holandii). Wszystkie trzy orzeczenia ETS okazaty
si¢ pozytywne dla Centrafarm BV i Adriaana de Peijpera oraz potwierdzaty le-
galnosé¢ podjetej przez niego dziatalnosci. Pozytywne rozstrzygnigcie sporu dla
holenderskiego importera réwnolegtego pozwolito na rozwdj zjawiska importu
rownoleglego i jego popularyzacje w pozostatych krajach europejskich.
Glownym celem importu rownolegtego lekow jest zwigkszenie dostepnosci
do produktéw leczniczych (przede wszystkim oryginalnych) przez oferowanie
ich w nizszych cenach niz dostepne na rynku (nawet o kilkadziesiat procent).
Import rownolegty przyczynia si¢ wigc do zmniejszania i znoszenia barier fi-
nansowych w dostepie pacjentow do lekow. Jest to niezwykle wazne zwlaszcza
w polskim systemie ochrony zdrowia, w ktérym poziom odptatnosci pacjen-
tow za leki jest najwyzszy w catej UE (ponad 60%). Na ten niezwykle wysoki
poziom wspoéiptacenia sktada si¢ udziat wlasny pacjentow w kosztach lekéw
czegsciowo refundowanych przez ubezpieczenie zdrowotne oraz koszty lekow
wylaczonych z systemu refundacji [Sowada, 2003: 20]. Warto w tym miejscu
wskaza¢, iz wedtug Swiatowej Organizacji Zdrowia (World Health Organization
— WHO) przekroczenie 50% udziatu pacjentéw w kosztach farmakoterapii po-
woduje wystepowanie ograniczen w dostepie do lekow. Powyzsze zjawisko po-
twierdzajg przeprowadzone badania, z ktoérych wynika, ze znacznej czgsci pa-
cjentéw w Polsce nie sta¢ na zakup niektérych lub wszystkich zaordynowanych
lekoéw. Okazuje sig, ze 16,9% gospodarstw domowych z powodow finansowych
zmuszonych jest do rezygnacji z zakupu lekow [Czapinski, Panek, 2013: 112].
Zjawisko ograniczonej dostepnosci do lekéw w przysztosci bedzie ulegac nasi-
leniu i dotyczy¢ bedzie coraz wigkszej liczby pacjentow ze wzgledu na obecne
trendy demograficzne. Import roéwnolegly to jednak takze zwykta dziatalno$§¢
gospodarcza, ktorej celem jest osigganie zysku przez podmioty zajmujace si¢
tym rodzajem dzialalno$ci. Satysfakcjonujace jest to, ze korzysci z impor-
tu rownoleglego odnosi nie tylko importer, ale rowniez pacjent i caty system
ochrony zdrowia. Importer réwnolegty osiaga korzysé¢ (tj. zysk) przez zakup
produktéw leczniczych u zagranicznego producenta lub hurtownika po nizszej
cenie, a nast¢pnie ich sprzedaz w miejscu eksportu po cenie wyzszej. Pacjent
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natomiast odnosi korzy$¢ przez zakup produktu po cenie nizszej niz oferowa-
ny na rynku przez producenta lub jego partneréw handlowych. Oszczednos$ci
dla pacjenta wynikaja nie tylko z nizszych cen produktéw pochodzacych z im-
portu réwnolegtego (tzw. oszczednosci bezposrednie), ale rowniez z obnizek
cen dokonywanych przez producentow w odpowiedzi na zjawisko importu
rownoleglego (tzw. oszczgdnosci posrednie). Import rownolegly jest rowniez
pozyteczny dla aptek, miedzy innymi pozwala im zrealizowa¢ wyzsza marzg
(dzigki roznicy w cenie zakupu) oraz pomaga konkurowac z aptekami, ktore nie
korzystaja ze sprzedazy lekow z importu rownolegtego. Dzigki wykorzystaniu
tej instytucji apteka moze zyska¢ w oczach pacjentow miano apteki z dobrymi
(niskimi) cenami. Import rownolegty jest wiec dodatkowym narzgdziem konku-
rencyjnosci cenowej na rynku aptek stwarzajgcym mozliwos¢ zgodnego z pra-
wem konkurowania o pacjenta, co ma istotne znaczenie zwlaszcza w §wietle
obecnie obowigzujacych przepiséw ustawy ,,refundacyjnej”, w ktorej zakazano
aptekom reklamy swojej dzialalnosci. Instytucja importu rownolegtego lekow
przyczynia si¢ réwniez do wzrostu konkurencji na rynku farmaceutycznym.
Jest to jedyna forma konkurencji dla leku objetego ochrong patentows i de facto
jeden z niewielu mechanizmow mogacych wplyngé na poziom cen lekow ory-
ginalnych w trakcie trwania ochrony patentowej, co powoduje, ze instytucja ta
moze by¢ réwniez okreslana jako konkurencja ,,wewnatrz marki” [Czerw, 2012:
27]. Z tych przyczyn producenci farmaceutykow negatywnie odnoszg si¢ do tej
formy dystrybucji i zawierajg porozumienia badz nadmiernie wykorzystujg po-
siadang przewage rynkowa, aby import rownolegty ograniczy¢ [UOKIiK, 2012:
36]. Podejmowanie dzialan zmierzajgcych do ograniczenia handlu paralelnego
przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne z ich punktu widzenia jest uzasadnio-
ne, gdyz nabywanie lekéw przez podmioty niezwigzane z producentem w pan-
stwach, w ktoérych ich ceny sa nizsze, a nastepnie ich sprzedawanie w krajach
cztonkowskich, w ktérych dostepne sg po cenach wyzszych, ogranicza zyski
tychze producentow [UOKIK, 2012: 59]. Do powszechnie stosowanych prak-
tyk przez firmy farmaceutyczne zalicza si¢ miedzy innymi: ograniczanie do-
stepnosci zrodet zakupu, na przyktad przez wprowadzanie ,,podwojnych cen”,
stosowanie wybiorczych i tymczasowych obnizek cen na leki podlegajace kon-
kurencji przez import rownolegly, wstrzymywanie i obnizanie dostaw leku do
hurtowni w krajach, gdzie jego cena jest niska (w celu uniemozliwienia tworze-
nia nadwyzek ilo$ci produktu, ktére mogtyby zosta¢ wykorzystane do importu
réownoleglego), stosowanie modelu dystrybucji bezposredniej do aptek — czyli
z pomini¢ciem hurtowni w tancuchu dystrybucji, wykorzystywanie opakowan
o roznej zawartosci leku w poszczeg6lnych krajach czy tez stosowanie (odpo-
wiednio do swoich potrzeb) dostgpnych instrumentéw dzielenia ryzyka w pub-
licznych systemach refundacji (risk sharing schemes — RSS).
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Podstawa prawna importu réwnolegtego lekow

Import rownolegly produktéw leczniczych nie jest uregulowany w prawie wspol-
notowym poza ogdélnymi zasadami wynikajacymi z orzecznictwa Europejskiego
Trybunatu Sprawiedliwo$ci oraz komunikatami wydanymi w tym zakresie przez
Komisje Europejska. Projekt odrebnej dyrektywy, ktora miata uregulowac po-
wyzsze kwestie, zostal odrzucony przez Parlament Europejski w dniu 16 paz-
dziernika 1981 roku. Funkcjonowanie importu réwnolegtego opiera si¢ wiec na
powszechnej i fundamentalnej zasadzie swobodnego przeptywu towaréw obo-
wigzujacej w catej Unii Europejskiej oraz w panstwach nalezacych do EOG na
mocy Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska (art. 28-30), a takze na
licznych orzeczeniach Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$ci w tej sprawie
oraz komunikatach Komisji Europejskiej. Szczegolnie istotne dla rozwoju im-
portu rownolegltego byty dwa komunikaty wydane przez Komisje Europejska:
(1) Komunikat z dnia 6 maja 1982 r. w sprawie importu rownoleglego gotowych
produktow leczniczych, dla ktorych zostalo wydane zezwolenie na dopuszcze-
nie do obrotu oraz (2) Komunikat z dnia 30 grudnia 2003 r. dotyczqcy importu
rownoleglego chronionych patentem produktow leczniczych, ktore uzyskaty po-
zwolenie na dopuszczenie do obrotu. Powyzsze komunikaty stanowig zbiér og6l-
nie przyjetych i obowigzujacych wytycznych w zakresie importu rownoleglego
produktow leczniczych na terenie panstw nalezacych do EOG.

W polskim prawodawstwie instytucja importu réwnolegtego (ale juz nie
eksportu) zostata uregulowana w Ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo far-
maceutyczne. Ustawowe zapisy uzupetniajg kwestie uregulowane w Traktacie
akcesyjnym, ktorego postanowienia w Polsce sg obowigzujagcym prawem, oraz
orzeczenia Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$ci, ktore sg wigzace dla in-
terpretacji prawa przez polskie sady. Warto w tym miejscu przywotac¢ réwniez
zapis zawarty w Dyrektywie 2001/29/WE z dnia 22 maja 2001 r. w sprawie har-
monizacji niektorych aspektow praw autorskich i pokrewnych w spoteczenstwie
informacyjnym, w ktorej w art. 4, ust. 2 zawarta jest tzw. ,,zasada wyczerpania
wspolnotowego praw”, na mocy ktorej whasciciel znaku towarowego lub paten-
tu traci do nich prawo po wprowadzeniu produktu na rynek dowolnego kraju
nalezacego do EOG. Produkt taki staje si¢ wowczas przedmiotem swobodnego
obrotu przez uprawnione podmioty na terenie krajow nalezacych do EOG.

Rozwdj rynku importu réwnolegtego lekéw w Polsce

Poczatek instytucji importu rownolegtego lekéw w Polsce to rok 2004. Od tego
czasu mozna obserwowac ciggly rozwoj rynku produktéw farmaceutycznych
wprowadzanych na rynek krajowy powyzszg droga. Ewolucje rynku importu
rownoleglego lekéw w Polsce najpetniej charakteryzuja trzy nastgpujace wskaz-
niki: (1) liczba wydanych pozwolen na import rownolegly przez uprawniony do
tego urzad, (2) liczba importerow uzyskujaca pozwolenia na import réwnolegty,
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atakze (3) wartos$¢ obrotu lekami uzyskanymi w ramach opisywanej dziatalnosci.
Horyzont czasowy rozpatrywanego zjawiska w Polsce obejmuje lata 2004—-2013.

Od momentu akcesji Polski do Unii Europejskiej liczba wydanych pozwolen
na import rownolegly przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw
Medycznych i Produktow Biobojczych (URPLWMIiPB) w latach 2004—2012 syste-
matycznie i niezwykle dynamicznie wzrastata, aczkolwiek w roku 2004 nie wyda-
no zadnego pozwolenia w tym zakresie. W roku 2011 odnotowano wzrost liczby
pozwolen na import réwnolegly lekéw az o 306% (tj. o 488) w stosunku do roku
poprzedniego, a w roku 2012 liczba ta wzrosta o kolejne 29% (tj. o 209). W roku
2013 natomiast po raz pierwszy zanotowano spadek liczby wydanych pozwolen na
import rownolegty w Polsce, 0 38% w stosunku do roku poprzedniego (tj. o 355).
Dotychczas najbardziej ,,owocnym” rokiem w zakresie liczby wydanych pozwolen
na import réwnolegly przez uprawniony do tego urzad byt rok 2012. Wydano wow-
czas wigksza liczbe pozwolen (tj. 0 43,9%) niz suma wszystkich pozwolen w tym
zakresie, ktora byta wydana w pierwszym ponadpigcioletnim okresie funkcjono-
wania tej instytucji w Polsce, to znaczy w latach 2004—-2009 (wykres 1).

Konsekwencja relatywnie regularnie wzrastajacej (z wyjatkiem 2013 r.) licz-
by wydawanych pozwolen na import rownolegty (r/r) byla nie tylko rosngca
liczba produktéow z importu rownoleglego, pojawiajgca si¢ 1 dostepna na rynku
farmaceutycznym w Polsce, ale rowniez znaczacy wzrost wartosci sprzedazy
produktéow pochodzacych z tego rodzaju dziatalnosci (wykres 2).
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Wykres 1. Liczba pozwolen na import rownolegly produktow leczniczych wydana przez
Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych
w Polsce w latach 2004-2013

Zrodlo: opracowanie wiasne na podstawie: URPLWMIPB, 2005-2013, www.urpl.gov.pl
[dostep: 1.03.2014].
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[ liczba dostepnych produktéw z importu rownolegtego

—— Wartos¢ sprzedazy produktéw z importu rownolegtego

Wykres 2. Wartos¢ sprzedazy na rynku aptecznym oraz liczba produktéw z importu réwno-
legtego bedaca w obrocie rynkowym w Polsce w latach 2004-2010

Zrodto: IMS Health, 2011, www.imshealth.com [dostep: 1.03.2014]. Rynek apteczny Rx.
Dane przedstawiaja import rownolegty kanalem hurtowym.

W 2005 roku wartos¢ sprzedazy produktéw pochodzacych z importu réwno-
legtego w Polsce wyniosta tylko 1 mln zt. Byl to jednak pierwszy rok, w ktérym
na rynku farmaceutycznym w Polsce pojawity si¢ produkty wprowadzone do ob-
rotu w ten sposob. Juz rok pozniej (tj. w 2006 roku) catkowity obrét w powyzszym
zakresie osiggnat 13 mln zt. W kolejnych natomiast latach wartos¢ sprzedazy
produktéw z importu rownolegtego niezwykle dynamicznie wzrastata, osiggajac
174 mln zt w roku 2010. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze na tle calego rynku far-
maceutycznego jest to ok. 1% wartosci dokonujacego si¢ na nim obrotu (warto$¢
rynku farmaceutycznego w Polsce w 2013 roku wyniosta 27,7 mld z}). Dla porow-
nania udzial importu réwnoleglego w catym rynku farmaceutycznym w innych
krajach UE sigga od kilku do nawet kilkunastu procent (ale nigdzie nie przekracza
15%). Liderem w tym zakresie jest Wielka Brytania, Holandia oraz kraje skandy-
nawskie (Dania i Szwecja). Najczesciej kupowanymi produktami pochodzacymi
z importu rownoleglego w Polsce w latach 2004-2013 byty przede wszystkim
leki antyprzezigbieniowe, kardiologiczne, hormonalne i $rodki antykoncepcyjne.
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Najwiecej natomiast pozwolen na import réwnoleglty do Polski wydano dla le-
kéw importowanych z Grecji, Wielkiej Brytanii, Francji, Czech oraz Rumunii
i Bulgarii. W tym miejscu nalezy jednak zaznaczy¢, ze Polska w Europie jest
traktowana bardziej jako kraj eksportu niz importu, w zwigzku z tym, ze srednie
ceny lekoéw naleza w Polsce do najnizszych w catej Unii Europejskiej. W 2012
roku eksport rownolegty lekow z Polski przekroczyt warto$¢ 2 mld zt i okazat si¢
dziesigciokrotnie wyzszy niz ich import [Treptow, 2013: 9].

Poczatkowo importem réwnoleglym w Polsce zajmowato si¢ tylko kilka hur-
towni, obecnie tym rodzajem dziatalnosci aktywnie zajmuje si¢ okoto dwudzie-
stu podmiotéow. Import rownolegty dla tych podmiotéw jest podstawows i (lub)
uzupeltniajgca aktywnos$cia gospodarcza. Sposrod wszystkich funkcjonujacych
na rynku importeréw réwnolegtych w Polsce tylko czterech posiada znaczacy
udziat w rynku (tj. powyzej 10%) mierzony liczba uzyskiwanych pozwolen na
import rownolegly w ciggu jednego roku kalendarzowego. To pozwala uznac ry-
nek importeréw rownolegtych w Polsce za wysoce skoncentrowany. Szczegdtowa
analiza liczby wydanych pozwolen na import rownolegly przez uprawniony do
tego urzad w okresie 20052013 potwierdza powyzszy fakt (tabela 1).

Tabela 1

Liczba pozwolen na import réwnolegly produktéw leczniczych wydana przez Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych
w Polsce w latach 2005-2013

2013
Lp. Importer rownolegty Liczba pozwolen % % S\l:;?;lo_
1 Delfarma Sp. z 0.0. 139 24,0 24,0
2 InPharm Sp. z o.0. 138 23,8 478
3 Forfarm Sp. z o.0. 75 13,0 60,8
4 Pretium Farm Sp. z o.0. 62 10,7 71,5
5 Avrentim Sp. z 0.0. 54 9,3 80,8
6 ICHEM Sp. z o.0. 37 6,4 87,2
7 PharmaVitae Sp. z 0.0. sp. k. 30 5,2 92,4
8 Aga Kommerz spol. s.r.o. 18 3,1 95,5
9 MB Pharma Spoétka z o.o. 12 2.1 97,6
S.K.A.
10 MEDKON Hurt Sp. z o.0. 8 1,4 99,0
11 Storkpharm Sp. z 0.0. 4 0,7 99,7




216 Przemystaw Szetela
2013
Lp. Importer rownolegty Liczba pozwolen % Yo S\];Z?;lo_
12 Laboratorium Galenowe 1 0,2 99,8
Olsztyn Sp. z 0.0.
13 Bio Care Pharma Sp. z o.0. 1 0,2 100,0
RAZEM 579 100,0
2012
Lp. Importer rownolegly Liczba pozwolen % Y S\I;L:;;]O-
1 Delfarma Sp. z o.0. 271 29,0 29,0
2 InPharm Sp. z 0.0. 200 21,4 50,4
3 PharmaVitae Sp. z 0.0. sp. k. 91 9,7 60,2
4 Forfarm Sp. z o.0. 78 8,4 68,5
5 Avrentim Sp. z 0.0. 70 7,5 76,0
6 Blau Farma Group 52 5,6 81,6
7 Pretium Farm Sp. z 0.0. 41 4.4 86,0
8 ICHEM Sp. z o.0. 29 3,1 89,1
9 Tramco Sp. z 0 o. 25 2,7 91,8
10 Storkpharm Sp. z 0.0. 18 1,9 93,7
11 Laboratorium Galenowe 12 1,3 95,0
Olsztyn Sp. z 0.0
12 Hand-Prod Sp. z o.0. 12 1,3 96,3
13 Recipio Sp. z 0.0. 9 1,0 97,2
14 Aga Kommerz spol. s.r.o. 8 0,9 98,1
15 MEDKON Hurt Sp. z o.0. 6 0,6 98,7
16 MB Pharma Spétka z o.o. 6 0,6 99,4
S.K.A.
17 Meddem Sp. z 0.0. 4 0,4 99,8
18 Medicus Spétka z 0.0.S.K.A. 1 0,1 99,9
19 Genesis Pharm Sp.J 1 0,1 100,0
RAZEM 934 100
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2011

Lp. Importer rownolegly Liczba pozwolen % % S‘];l;;lyulo_
1 InPharm Sp. z o.0. 211 29,1 29,1
2 Delfarma Sp. z o.0. 191 26,3 55,4
3 Blau Farma Group 77 10,6 66,1
4 Forfarm Sp. z o.0. 58 8,0 74,1
5 Tramco Sp. z o o. 46 6,3 80,4
6 Storkpharm Sp. z 0.0. 30 4,1 84,6
7 ICHEM Sp. z o.0. 26 3,6 88,1
8 Avrentim Sp. z 0.0. 22 3,0 91,2

Recipio Sp. z 0.0. 21 29 94,1
10 Hand-Prod Sp. z o.0. 19 2,6 96,7
11 MB Pharma Spétka z o.o. 13 1,8 98,5

SK.A.
12 Aga Kommerz spol. s.r.o. 7 1,0 99,4
13 Laboratorium Galenowe 3 0,4 99,9

Olsztyn Sp. z 0.0
14 Heel Polska Sp. z 0.0. 1 0,1 100,0

RAZEM 725 100,0

2010

Lp Importer rownolegty Liczba pozwolen % Y S\l;iggﬂo_
1 Delfarma Sp. z 0.0. 79 33,3 33,3
2 InPharm Sp. z o.0. 64 27,0 60,3
3 Forfarm Sp. z o.0. 28 11,8 72,2
4 Blau Farma Group 26 11,0 83,1
5 Storkpharm Sp. z o.o0. 13 55 88,6
6 AN Pharmacy Sp. z o0.0. 9 3,8 92,4
7 Avrentim Sp. z 0.0. 8 34 95,8
8 Tramco Sp. zo o. 4 1,7 97,5
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2010
Lp Importer rownolegty Liczba pozwolen % % S‘];l;?;lo_
9 Aga Kommerz spol. s.r.o. 3 1,3 98,7
10 ICHEM Sp. z o.0. 2 0,8 99,6
11 Prodlekpol Sp. z 0.0 1 0,4 100,0
RAZEM 237 100
2005-2009
Lp. Importer rownolegly Liczba pozwolen % v si(;:;l}.llo-
1 Delfarma Sp. z 0.0. 203 31,3 31,3
2 InPharm Sp. z o.0. 134 20,6 51,9
3 Blau Farma Group 69 10,6 62,6
4 Forfarm Sp. z o.0. 64 9,9 72,4
5 Inter Pharma 31 4.8 77,2
6 Avrentim Sp. z 0.0. 29 4.5 81,7
7 AN Pharmacy 27 42 85,8
8 Aga Kommerz spol. s.r.o. 21 32 89,1
9. Blubit 18 2,8 91,8
10 ICHEM Sp. z o.0. 17 2,6 94,5
11 Alltrade 10 1,5 96,0
12 Storkpharm Sp. z 0.0. 9 1,4 974
12— | Pozostali 17 2,2 100,0
19
RAZEM 649 100

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie: URPLWMIiPB (2005-2013), www.urpl.gov.pl
[dostep: 1.03.2014].

Powyzsze dane wyraznie wskazuja, ze rynek lekow z importu réwnolegltego
w Polsce zostal zdominowany przez waskie grono kilku graczy, ktérzy opano-
wali okoto 3/4 rynku mierzonego roczng liczbg wydawanych pozwolen przez
uprawiong do tego instytucje (tj. URPLWMIiPB). W latach 2005-2009 ponad
70% calkowitej liczby wydanych pozwolen na import réwnolegty bylo udziatem
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tylko czterech hurtowni (Delfarma, InPharm, Blau Farma Group oraz ForFarm).
W roku 2010 wskaznik ten wyniost az 83% (Delfarma, InPharm, ForFarm oraz
Blau Farma Group). W 2011 roku wskaznik ten przyjat wartos¢ 74% (InPharm,
Delfarma, Blau Farma Group i ForFarm), a rok p6zniej (tj. w roku 2012) — 68,5%
(Delfarma, InPharm, FarmaVitae oraz ForFarm). W roku 2013 wspdlczynnik ten
osiggnal natomiast warto$¢ 71,5% wszystkich pozwolen przyznanych na import
rownolegly (Delfarma, InPharm, ForFarm oraz Pretium Farm). Pozostate pod-
mioty zajmujace si¢ importem rownolegtym w skali catego rynku odgrywaja
niewielkie znaczenie. W analizowanym okresie trzech importeréw rownolegtych
zajmowalo regularnie miejsca w tzw. wielkiej czworce podmiotow prowadzgcych
ten rodzaj dziatalnos$ci, biorgc pod uwage roczng liczbe uzyskiwanych pozwo-
len na import réwnolegly produktéw leczniczych, tj. Delfarma, InPharm oraz
ForFarm. Stosunkowo niewielka liczba dziatajacych importerow rownolegtych
z jednej strony wynika ze specyfiki rynku farmaceutycznego w Polsce i jest
odbiciem dokonujacej si¢ na nim konsolidacji, a z drugiej — wynika z koniecz-
nosci posiadania znacznych $rodkéw finansowych niezb¢dnych do rozpoczgcia
prowadzenia tego rodzaju dzialalnosci, a takze jest spowodowana negatywnym
wplywem niektorych producentow lekow, dla ktorych jest to forma konkurencii,
relatywnie krotkim okresem funkcjonowania tej instytucji w Polsce, rozbudowa-
ng biurokracja w tej dziedzinie oraz licznymi obowigzkami, ktore obowigzujace
prawo naktada na podmioty prowadzace tego rodzaju dziatalno$¢. Sposréd naj-
wazniejszych obowigzkdéw przypisanych podmiotom zajmujacym si¢ importem
réwnoleglym nalezy wymieni¢ chocby: konieczno$¢ przepakowania produktu
(nowe opakowanie musi zawiera¢ informacje o tym, kto jest importerem rowno-
legtym oraz kto przepakowat produkt), obowiagzek notyfikacji znaku towarowego,
czyli zawiadomienia o ingerencji w znak towarowy w zwigzku z konieczno$cia
dostosowania sprowadzonego produktu leczniczego do wymagan okreslonych
przez polskie prawo (konieczno$¢ umieszczenia w sposob trwaty odpowiednich
informacji o produkcie na opakowaniu zewngetrznym i ulotki w jezyku polskim).
Celem takiego zawiadomienia jest stworzenie wtascicielowi znaku towarowego
mozliwosci oceny, czy dziatanie importera rownoleglego nie zagraza renomie
tego znaku. Ponadto na importerze rownoleglym spoczywa obowigzek uaktu-
alniania ulotek informacyjnych zgodnie ze zmianami w referencyjnych drukach
informacyjnych. Importer réwnolegly, aby rozpocza¢ swoja dziatalno$¢, musi
takze uzyskac pozwolenie na import réwnolegty osobno na kazdy produkt. Tryb
sktadania wniosku okreslony zostat w art. 21a Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. Pozwolenie wydawane jest przez Prezesa URPLWMiPB
na okres pigciu lat (optata za ztozenie wniosku wynosita w 2014 roku 6132 zt).
Po uzyskaniu pozwolenia na import réwnolegly podmiot uprawniony do importu
rownolegtego ma obowigzek poinformowac, co najmniej na 30 dni przed pla-
nowanym dniem wprowadzenia do obrotu, o przewidywanym terminie wpro-
wadzenia produktu leczniczego do obrotu na terytorium Polski: (1) Gtownego
Inspektora Farmaceutycznego, (2) Prezesa URPLWMIiPB, oraz (3) podmiot
odpowiedzialny, posiadajgcy pozwolenie na dopuszczenie do obrotu na tery-
torium Polski (Marketing Authorisation Holder — MAH). Dodatkowo podmiot
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uprawniony do importu réwnolegtego ma obowiazek niezwlocznie powiado-
mic¢ prezesa urz¢du o wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu pro-
duktu leczniczego w panstwie cztonkowskim Unii Europejskiej Iub panstwie
cztonkowskim Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu, z ktoérego pro-
dukt leczniczy jest sprowadzany [Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne, art. 21a, ust. 9 i 9a]. Poza tym niedawna nowelizacja (z dnia
27 wrzesnia 2013 r.) ustawy Prawo farmaceutyczne nalozyta na importerow
réwnoleglych dodatkowe obowiazki w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii (tzw. Pharmacovigilance). Importerzy réwnolegli zostali zobo-
wiazani migdzy innymi do stworzenia systemu nadzoru nad produktami lecz-
niczymi takiego samego jak dla podmiotéw odpowiedzialnych. W odréznie-
niu jednak od podmiotéw odpowiedzialnych importerzy moga przekazywac
zgloszenia dziatan niepozadanych do Prezesa URPLWMIiPB, a dopiero prezes
urzedu przekazuje otrzymang informacje droga elektroniczng do bazy danych
EudraVigilance, ktéra dziata przy Europejskiej Agencji Lekéw (European
Medicines Agency — EMA).

Istotng zmiang, pozytywnie wplywajaca na rozwdj rynku importu rowno-
legltego w Polsce byta nowela Ustawy z dnia 24 sierpnia 2007 r. o zmianie ustawy
o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych, kto-
ra weszta w zycie z dniem 29 wrzesnia 2007 roku. Nowelizacja ta wiaczyla do
grona podmiotéw uprawnionych do wnioskowania o umieszczenie danego pro-
duktu na wykazach lekow refundowanych réwniez importerow rownolegtych.
Konsekwencja tejze zmiany byto pojawienie si¢ na liscie refundacyjnej z dnia
16 lipca 2008 roku pierwszych 9 produktow z importu rownolegltego,tj. Akineton
(2), Lescol XL, Madopar 250, Pregnyl, Sabril, Sumamed oraz Vermox (2).

Z dniem 1 stycznia 2012 roku weszly jednak w zycie przepisy Ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, negatywnie wptywajace na
dalszy rozwdj rynku importu rownolegtego w Polsce. Ustawodawca w powyz-
szej ustawie nie przewidziat mozliwosci tzw. refundacji utomnej. Do 31 grud-
nia 2011 roku lek z importu rownoleglego mogt zostaé wydany zamiast leku
przepisanego na recepcie, jezeli byt od niego tanszy, Nawet jesli nie znajdowat
si¢ na liscie lekéw refundowanych ( owa ,,refundacja utomna”) — na podstawie
owczesnie obowigzujacego przepisu art. 38, ust. 5 Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicz-
nych. Obecnie nie ma juz mozliwosci ,,refundacji utomnej”. W mysl obowia-
zujacych przepisow lek z importu rownoleglego moze zostaé objety refundacja
jedynie w przypadku, gdy znajduje si¢ w wykazie produktéw finansowanych
ze Srodkow publicznych.

Sami dystrybutorzy réwnolegli proponuja nastgpujace zmiany wplywajace na
dalszy rozwoj rynku importu rownoleglego w Polsce:

— brak zobowigzania importeréw réwnoleglych do zapewnienia cigglosci
dostaw lekow przez zrozumienie specyfiki importu rownoleglego jako
sektora o ograniczonym dostepie do produktéw (importer nie jest produ-
centem, jest dystrybutorem leku);
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— skrécenie czasu oczekiwania na decyzj¢ refundacyjng oraz uproszczenie
procedury rozpatrywania wnioskow i obnizenie optaty za wniosek (obec-
nie to koszt 3000 zt), co pozwoli wprowadzaé na liste wiecej tanszych
produktow;

— automatyczny wpis na list¢ lekow refundowanych bez negocjacji w cenie
0 10% — 15% nizszej od produktu referencyjnego obecnego na liscie;

— wprowadzenie mechanizmu wspierajacego wydawanie lekow z importu
réownoleglego w aptekach (a nie jedynie przepisu naktadajacego obowig-
zek informowania o tanszych odpowiednikach, co stanowi przepis wspie-
rajacy sprzedaz lekéw generycznych) [SIRPL, 2014].

Zrealizowanie powyzszych postulatow z pewnoscig wptynetoby na dalszy
rozwdj rynku importu réwnolegtego w Polsce. Juz obecnie rynek ten generuje
roczne oszczgdnosci bezposrednie 1 posrednie w wysoko$ci ok. 100 min zt dla
pacjentow, NFZ i szpitali, a wigc dalszy jego rozwoj bezsprzecznie lezy w inte-
resie pacjentdow oraz NFZ i Ministerstwa Zdrowia (MZ). Wedtug badania, kto-
re przeprowadzita firma Deloitte Audyt wraz ze Stowarzyszeniem Importerow
Rownolegtych Produktéw Leczniczych (SIRPL), wynika, ze w latach 2005—
2009 pacjenci w Polsce zaoszczedzili dzigki funkcjonowaniu importu réwno-
legtego blisko 292 min zi, z czego 120 min tylko w 2009 roku. Przypuszcza
si¢, ze kwota ta systematycznie bedzie rosta wraz ze wzrostem rynku lekow
pochodzacych z importu rownolegtego. Jesli ustawodawca przychyli si¢ do po-
stulatoéw importerow rownolegtych i potraktuje import réwnolegly jako pet-
noprawnego uczestnika rynku farmaceutycznego, oszczgdnos$ci dla pacjentow
i NFZ beda wielokrotnie wyzsze. Szereg panstw europejskich docenito juz
dawno korzysci ptynace z importu réwnoleglego lekow. W wielu krajach eu-
ropejskich podejmowane sa w tym zakresie konkretne dziatania wspierajace
rozwdj importu réwnolegltego. Owe dzialania opieraja si¢ przede wszystkim
na dodatkowych regulacjach i utatwieniach, majacych na celu podkreslenie
atrakcyjnos$ci produktéw pochodzacych z importu rownoleglego i w konse-
kwencji doprowadzenie do ich zakupu. Sposrdéd nich nalezy wymieni¢ migdzy
innymi: (1) obowiazek informowania o tanszym leku pochodzgcym z impor-
tu rownoleglego (Dania, Niemcy, Szwecja), (2) ustalenie réznicy cen, powy-
zej ktorej istnieje obowigzek wydania leku z importu rownoleglego (Dania,
Niemcy, Szwecja), oraz (3) dodatkowe dofinansowania i ulgi na leki pocho-
dzace z importu rownoleglego (Dania, Holandia i Szwecja) [Kanavos, Gross,
Taylor, 2005: 11]. Podsumowujac, nalezy uzna¢ obecne perspektywy rozwoju
rynku produktéw pochodzacych z importu réwnolegtego w Polsce za stosun-
kowo optymistyczne. Dalszy rozwdj tego rynku bedzie jednak uwarunkowany
wprowadzeniem w zycie odpowiednich zmian w obowiazujacych regulacjach
prawnych zgodnie z postulatami podmiotéw zrzeszonych w Stowarzyszeniu
Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych w Polsce.
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