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Agnieszka Wo$
Dziat Marketingu w Hurtowni Aptekarz Sp. z 0.0. w Rzeszowie

Wpiyw nowelizacji prawa farmaceutycznego na ohrot
lekami. Wybrane aspekty

Streszczenie

Prezentowany artykut przedstawia proces obrotu lekami miedzy podmiotami
rynku farmaceutycznego, na ktorego ksztalt oddziatuje nowelizacja prawa farma-
ceutycznego. Proces zaleznosci, jaki zostal przedstawiony w artykule, ma ukazaé
droge przejscia leku przez labirynt prawa, od momentu jego rejestracji do final-
nej dystrybucji na rynku farmaceutycznym.

Wprowadzenie

Rynek farmaceutyczny jest specyficznym obszarem polskiej gospodarki. Rza-
dzi sie prawami rynkowymi, na ktorych ksztalt wptywaja zachowania zaleznych
od siebie podmiotéw uczestniczacych w procesie obrotu lekami oraz przepisy
prawna administracyjnego. Dystrybutorzy lekow, to gracze rynkowi, ktorzy kon-
kurujac potencjalem cenowym, wykorzystujg efekt skali i maksymalizujg zyski.
Z kolei prawodawca, nie w konkurencji upatruje korzysci dla pacjenta, lecz w ob-
nizeniu cen produktéw leczniczych i ich dostepnosci.

Powazne zmiany, jakie zachodzga w przepisach prawa farmaceutycznego, de-
cyduja o procesie obrotu lekami miedzy producentem i nabywca. Panstwo beda-
ce regulatorem rynku, wplywa z jednej strony na indywidualizacje stosunkow
wspoélpracy miedzy tymi podmiotami w obrocie lekami, z drugiej za$ na ich funk-
cjonowanie. Implementacje przepiséw prawa na gruncie polskim z wymogami
prawa unijnego w obrocie lekami tworzy uchwalona 6 wrzesnia 2001 r. Ustawa
Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.). Zgodnie z nia,
dostepne w obrocie leki sg ujete w kategoriach:
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® OTC - leki wydawane bez przepisu lekarza,

* Rp — wydawane z przepisu lekarza,

* Rpz — wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego stosowania,

* Rpw — leki wydawane z przepisu lekarza, zawierajace Srodki odurzajace

lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach,

® Lz — produkty lecznicze stosowane wylacznie w lecznictwie zamknietym.

W obrocie lekami, Scistej kontroli podlegaja wytacznie leki refundowane, kto-
re stanowig najwiekszy segment rynku pod wzgledem wartoSci i wolumenu
sprzedazy (wedtug danych IMS Health stanowi on prawie 63% rynku apteczne-
go). Ceny preparatow wydanych bez recepty ustalane sa swobodnie przez pod-
mioty uczestniczace w obrocie lekami.

Proces obrotu lekami ma charakter ztozony — wymaga produkcji leku, jego
rejestracji i ustalenia ceny w kanatach dystrybucji, a przede wszystkim zaspoko-
jenia potrzeb pacjenta na rynku aptecznym i szpitalnym. Wszystkie te poziomy
sprzedazy lekami réznig sie od siebie, dlatego wazne jest zidentyfikowanie cech
charakterystycznych dla kazdego z etapéw obrotu w ujeciu zmian prawa farma-
ceutycznego (rysunek 1).

Minister Zdrowia, dysponujgc instrumentami prawnymi i instytucjonalny-
mi, reguluje dopuszczenie do obrotu lekow bezpiecznych i skutecznych, ich refun-
dacje oraz nadzor nad rynkiem.

sktada dowody, ze wytworzony produkt spefnia wymagania co do jakosci, skutecznosci i bezpieczeﬁstwal
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Zrodto: Opracowanie wiasne.

Rys. 1. Proces obrotu lekami uwzgledniajgcy zmiany w prawie farmaceutycznym
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1. Sytuacja na krajowym rynku lekow

Polski rynek lekéw ma przed soba ogromne perspektywy rozwoju. O poten-
cjale rynku farmaceutycznego §wiadczy glownie ilo§é nabywanych medykamen-
tow. Polska pozostaje nadal w tyle za krajami Europy Zachodniej. Statystyczny
Czech i Wegier wydaja na leki odpowiednio 72 i 80 dolaréw, w USA kwota ta jest
kilkakrotnie wyzsza. Statystyczny mieszkaniec Polski wcale nie kupuje wielo-
krotnie mniej lekow, niz mieszkancy Europy Zachodniej. Rozbiezno$é ta wynika
z roznicy cen lekow w Polsce i na Zachodzie. Z danych IMS Health wynika, ze
$rednia cena opakowania leku na rynku aptecznym w Polsce w 2006 r. wynosita
ok. 4 USD, podczas gdy w Unii Europejskiej ponad 11 USD, czyli ponad trzykrot-
nie wiecej.

Sposob6éw na poprawienie tej sytuacji rynek farmaceutyczny znalazt w obser-
wowanym obecnie transferze technologii i zwiekszeniu produkcji nowych lekow
chronionych patentami. Ujednolicenie prawa polskiego z wymogami unijnymi
zmusito producentéw do dostosowania sie do rygorystycznych procedur. Jest to
nie tylko zjawisko dlugotrwate, ale wymaga tez od przedsiebiorcéw przeprowa-
dzania kosztownych modernizacji ich zaktadow produkcyjnych. Innym sposobem
na rozwigzanie tego problemu sa réwniez przeprowadzane konsolidacje, z jednej
strony miedzy producentami lekéw, ktorzy nie posiadaja wystarczajgcych Srod-
kow, aby rywalizowaé z potentatami farmaceutycznymi, z drugiej zas miedzy
dystrybutorami lek6w. Znanym przyktadem przetasowania odbiorcow w dystry-
bucji lekow jest amerykanski ,,Pfizer”. W 2006 r. zamiast wielu odbiorcéow hurto-
wych, wybrat jednego duzego dystrybutora, ktory dostarcza jego leki do wszyst-
kich aptek w Wielkiej Brytanii. Inny przyktad, to powstawanie duzych dystrybu-
toréw, chociazby ,Hurtowni ACP Pharma” S.A., powstalej z potaczenia spotki
LACP Pharma” S.A. ze spotka ,Orfe” S.A., co doprowadzito do wzmocnienia pozy-
¢ji obu firm na rynku hurtowym lekow. O intensyfikacji proceséw konsolidacyj-
nych decyduja w glownej mierze zapisy nowego prawa farmaceutycznego, dajace
tym samym mozliwo$¢ ekspansji kapitatu zachodniego.

Polski rynek lekéw to rynek hurtowy (dystrybutorzy lekéw) oraz detaliczny
(apteki). Istotne miejsce zajmujg rowniez firmy farmaceutyczne wytwarzajace
leki. Najwieksi polscy producenci to ,Polpharma”, ,GlaxoSmithKline”, grupa
»Sandoz”, ,KRKA”, JNovartis”, ,Pfizer”, ,Bayer” i inni. Ich udziat w polskim ryn-
ku lekéw wedlug wartosci sprzedazy w 2006 r. obrazuje rys. 2.

Naktady inwestycyjne polskich producentéow lekéw w 2006 r. wyniosty 520
mln zt. Rynek hurtowy to ok. 200 firm, z ktorych wiekszosé dziata jedynie lokal-
nie — jeden przedsiebiorca zaopatruje zwykle kilkanascie aptek. Za ponad 60%
obrotéw realizowanych na rynku hurtowym odpowiada pie¢ najwigkszych firm,
sposrod ktorych cztery notowane sa na Gietdzie Papierow Warto$ciowych w War-
szawie. Ich finansowe zaangazowanie odzwierciedla kondycje catego rynku far-
maceutycznego, kontrolowanego przez rodzimy kapitat. Udziat dystrybutorow le-
kow w polskim rynku obrazuje rys. 3.
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych spotek
Rys. 2. Wartos¢ sprzedazy firm farmaceutycznych w Polsce w 2006 r. (mld zf)
24% 20%
Pozostali
4% o
Hurtap 17%
Farmacol

9%
ACP Pharma

10% 16%
Prosper Torfarm

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie danych spotek

Rys. 3. Udziat hurtowni farmaceutycznych na rynku dystrybucji lekow w Polsce (stan za 2006 r.)

Najwiekszy udzial w obrotach lekami ma sprzedaz apteczna — 64%, a najbar-
dziej dynamicznie rosnie sprzedaz dla szpitali — o 8,5%. Wbrew powszechnej opi-
nii ceny lekow stale spadaja, m.in. dzigki ostrej konkurencji producentéw. Rynek
detaliczny stanowi w Polsce ok. 11,8 tys. aptek. W §lad za zmianami geograficz-
nymi powstawania aptek i punktow aptecznych w prawie farmaceutycznym, ich
liczba ma spadac, co bedzie miato bezposrednie przetozenie na stan naleznosci

dystrybutorow lekow.
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Biorac pod uwage cato§é rynku farmaceutycznego, zgodnie z raportem IMS
Health, jego warto$é w 2006 r. oszacowana zostata na 14,83 mld zl. Prognozy
IMS Health dla polskiego rynku farmaceutycznego sa obiecujace. Szacuje sie, ze
w 2007 r. przychody ze sprzedazy krajowych fabryk lekéw wyniosg 8,3 mld zt, co
stanowié bedzie 15% wzrost rynku — w poréwnaniu z rokiem poprzednim.

Na polskim rynku dominujg gtéwnie importowane $rodki lecznicze oraz leki
generyczne (ok. 88% produkcji krajowej), sprowadzane gtéwnie z Niemiec i Fran-
cji. Stosunkowo mniej lek6w importowanych pochodzi ze Szwajcarii, Wtoch
1 Wielkiej Brytanii. Wartosé importu do Polski, w tym lek6w innowacyjnych, kto-
rych nie wytwarzaja krajowe fabryki, wzrosta w 2006 r. o 17,5 proc. i wyniosta
3,6 mld USD.

Glownymi kierunkami sprzedazy polskich farmaceutykow, obok rynku kra-
jowego, jest takze ich eksport, nie tylko do krajow Unii Europejskiej, ale i Rosji.
Na rynek rosyjski przypada $rednio 30% sprzedazy zagranicznej. Ale eksport ro-
$nie rowniez dzieki temu, ze juz kilka firm zagranicznych w polskich fabrykach
konsoliduje produkcje i stad obstuguje zagranicznych odbiorcéw — takze na Za-
chodzie. Branza ocenia, ze eksport farmaceutykow z Polski w 2006 r. wyniost
okoto 630 mln USD, czyli o ponad 100 mln USD wiecej niz w roku 2005.

2. Dopuszczenie do obrotu - rejestracja lekow

Wraz z akcesja do UE polski system rejestracji zostat zintegrowany ze wspol-
notowym. Dopuszczenie do obrotu lekéw, a stosujac jezyk prawa farmaceutyczne-
go — produktow leczniczych, przygotowuje w naszym kraju powolany w pazdzier-
niku 2002 r. Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobgjczych. Zajmuje sie on nie tylko standardowa rejestracja lekow,
ale rowniez harmonizacja lekéw, oparta o nowe zasady, do realizacji ktorych zo-
bligowato Polske wstapienie do Unii Europejskiej. Organ rejestracyjny kieruje sie
skutecznos$cia, bezpieczenstwem i jakoScia produktow leczniczych oraz kolejno-
$cig raportowania wnioskow i dba o dotrzymywanie ustalonych ustawowo termi-
now. Oczywiscie, na mocy obowiazujgcych przepisow, stosowne pozwolenie na ob-
rét lekami wydaje Minister Zdrowia, w drodze decyzji administracyjne;j.

Postepowanie o dopuszczenie leku do obrotu przed wydaniem decyzji Mini-
stra Zdrowia, poprzedzone jest okreSlonymi warunkami. Wnioskodawca (pod-
miot odpowiedzialny, wytworca lub importer) sktada wniosek o wydanie pozwo-
lenia obrotu lekiem do Ministra Zdrowia za posrednictwem Prezesa Urzedu Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. We wnio-
sku wnioskodawca przedstawia:

* nazwe i adres podmiotu odpowiedzialnego, wytworcy lub importera,

* nazwe produktu leczniczego,

* szczegolowe dane iloSciowe i jakoSciowe substancji czynnej lub substancji
czynnych i innych substancji czynnych odnoszacych sie do produktu lecz-
niczego,

® postac farmaceutyczng i jego okres waznosci.
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Jest on zobowigzany réowniez dostarczyé¢ dowody uzyskane w drodze badan
jakos$ciowych, przedklinicznych i klinicznych (badania te winny by¢ prowadzone
zgodnie z wymaganiami Dobrej Praktyki Wytwarzania, Dobrej Praktyki Labora-
toryjnej i Dobrej Praktyki Klinicznej), na spelnianie przez produkt wymagan
skutecznosci, bezpieczenstwa i dobrej jakosci. Prezes Urzedu Produktow Leczni-
czych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobéjczych, przed wydaniem opinii
w formie raportu dla Ministra Zdrowia w terminie do 30 dni od dnia otrzymania
wniosku, weryfikuje wniosek wraz z zataczong dokumentacja badz zada uzupet-
nien i wyjasnien dotyczacych dokumentacji. Przedtozenie raportu Prezesa Urze-
du jest podstawg wydania przez Ministra Zdrowia w drodze rozporzadzenia po-
zwolenia na okres 5 lat. Lek, ktory zostal dopuszczony do obrotu podlega wpiso-
wi do Rejestru Produktow Leczniczych Dopuszezonych do Obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w Urzedzie Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biobdjczych. Zezwolenie na obrét moze by¢ odna-
wiane na okresy piecioletnie pod warunkiem, ze posiadacz zezwolenia ztozy sto-
sowny wniosek o przedtuzenie na trzy miesigce przed wygasnieciem zezwolenia.
Termin ten ustanowita unijna Dyrektywa.

Zasady rejestracji leku sa zgodne z tzw. procedurg narodows, regulowang
przez odrebne przepisy poszczegélnych panstw cztonkowskich UE. Procedura ta-
ka obejmuje leki wprowadzane wytacznie na obszarze danego kraju. Od 1 maja
2004 r. polski system rejestracyjny zostat zintegrowany z unijnym, w ktéorym
obowiazuja dwie procedury rejestracyjne — scentralizowana i zdecentralizowana.
Ta pierwsza umozliwia wprowadzenie leku od razu na wszystkie rynki unijne.
W wyniku jej obowigzywania, na rynek polski trafito ponad 200 produktéw lecz-
niczych (leki generyczne, ktore sa taniszymi odpowiednikami bardzo drogich le-
kow zachodnich) dopuszczonych przez Komisje Europejskg na obszarze UE.
Dzieki zasadzie tzw. zdecentralizowanej, czyli wzajemnego uznawania, mozna
rejestrowac leki takze za granica. Procedura ta pozwala firmom krajowym i za-
granicznym na obustronne wprowadzenie leku na swgj rynek. Producenci polscy
maja jednak z tym maty problem. Zagraniczne procedury kosztuja nawet kilka
milionéw USD. Jesli producenta sta¢ na taka droga rejestracje, to odbije sie to
na cenie leku, bowiem producent dolicza do kosztow réwniez cene rejestracji. Po-
za tym zazwyczaj jest tak, ze producentow, ktorzy by tego najbardziej potrzebo-
wali, po prostu na to nie stac.

Ustawodawca polski w ramach negocjacji przedakcesyjnych zdotat uzyskaé
okres przejSciowy na dostosowanie dokumentacji rejestracyjnej do wymogow
unijnych. Produkty lecznicze umieszczone w Dodatku A do Zatacznika XII Trak-
tatu Akcesyjnego, wprowadzone na rynek polski przed 1 maja 2004 r., zarejestro-
wane zgodnie z ustawodawstwem krajowym mogg pozosta¢ w obrocie na polskim
rynku do 31 grudnia 2008 r. Urzad Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycz-
nych i Produktéow Biobdjczych, zeby zdazyé z harmonizacjg lekow, zobowigzat
producentow lekow do okreslenia konkretnych terminow, w ktorych beda skta-
da¢ wnioski harmonizacyjne. W praktyce rozwigzanie takie budzi watpliwosci.
Producenci chcg harmonizowac 9,5 tys. preparatow. Jak podajg dane statystycz-
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ne Urzedu, w 2006 r. producenci mieli zlozy¢ dokumentacje dotyczaca 5 tys. le-
kow — ztozyli jednak tylko dla ponad 3 tys. Nie dotrzymanie terminu z przekaza-
niem dokumentéw moze spowodowac najgorsze skutki dla polskich producentéw,
nieodwotlalne wycofanie z rynku.

Do obrotu na rynku wspélnotowym zostaja dopuszczone jedynie te produkty
farmaceutyczne, ktore uzyskaty odpowiednie zezwolenie. Przewodnia ideg proce-
dury dopuszczenia do obrotu na rynku unijnym produktow farmaceutycznych
jest umozliwienie konsumentom uzyskania dostepu wylacznie do produktéw,
ktore spelniaja potwierdzone naukowo standardy jakosci, skutecznosci terapeu-
tycznej i bezpieczenstwa stosowania.

3. Dystrybucja lekéw w nowych uwarunkowaniach prawnych

Obecnie krajowy rynek dystrybucji farmaceutykéw tworza nastepujace ogni-
wa: przedhurt, hurt oraz detal. Dystrybutorzy przedhurtowi petnig role posred-
nikéw pomiedzy producentami lekéw i hurtowniami farmaceutycznymi oraz
szpitalami. Firmy zajmujace sie handlem przedhurtowym obstugujg wielu pro-
ducentow lekow. Oprécz nich, na rynku przedhurtowym dziatajg niewielkie fir-
my specjalizujace sie zwykle w obstudze jednego wytworcy lekow. Najczesciej na-
lezg one do renomowanych zagranicznych koncernéw. Rynek hurtowy i detalicz-
ny jest obszarem prawie catkowicie sprywatyzowanym, w ktérym obowigzujag za-
sady wolnorynkowe.

W wigkszym czy mniejszym zakresie na rynku polskim dziatajg liczacy sie
dystrybutorzy farmaceutyczni, tacy jak: ,PGF”, ,Farmacol”, ,,Orfe”, ,Prosfer” czy
SJApofarm Group”. Znaczenie przedhurtowego rynku catkowicie ograniczaja
zmiany przepisow prawa farmaceutycznego. Zgodnie z projektem Ministerstwa
Zdrowia z dnia 19 kwietnia 2007 r. dotyczace organizacji dystrybucji lekow, ob-
rot lekami na rynku farmaceutycznym obstlugiwany bedzie na linii: producent —
hurtownia — apteka. Zaopatrzeniem w leki od producenta zajmuje sie obecnie ok.
200 hurtowni farmaceutycznych, z czego cze$¢ z nich ma charakter lokalny, do-
starczajac leki niejednokrotnie jedynie do kilkunastu aptek. Hurtownia farma-
ceutyczna jest z kolei gtéwnym dystrybutorem lekow do aptek i szpitali. Wedtug
danych IMS Health ok. 64% obrotu lekami w Polsce odbywa sie na rynku aptecz-
nym, a pozostata czes¢ na szpitalnym.

Znowelizowane prawo farmaceutyczne wprowadza szereg przepisow regulu-
jacych dziatalnosé podmiotéow uczestniczacych w kanale dystrybucji lekow. Mini-
sterstwo Zdrowia — w my$l zapisow nowelizujacych Ustawe o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze §rodkéw publicznych — wprowadzajac zakaz réz-
nicowania hurtowni, co do ceny i warunkow zbytu leku refundowanego, dopro-
wadzi do likwidacji tych dystrybutoréw lekow, ktorzy nie dokonuja bezposred-
nich zakupow u podmiotéw odpowiedzialnych czy importerow. Z kolei, producent
bedzie zmuszony do stosowania tych samych warunkéw handlowych wobec
wszystkich hurtowni.
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Apteka, bedac placowka ochrony zdrowia w Polsce, jest réwniez bardzo waz-
nym ogniwem dystrybucji farmaceutycznej. Aby pacjenci mogli zrealizowaé re-
cepty i1 kupié inne leki na lzejsze dolegliwo$ci oraz otrzymac fachowe porady ze
strony farmaceuty, apteki musza by¢ w dobrej kondycji ekonomicznej. Ogranicze-
nia, jakie stosuje ustawodawca dla aptek dotycza réznych aspektow ich dziatal-
nosSci w procesie dystrybucji. Ustawodawca stosuje ograniczenia terytorialne
i demograficzne, gléwnie zwigzane z ilo$cig mieszkancow przypadajacych na jed-
ng apteke, jak i odlegtoscig pomiedzy tymi placéwkami. Obecnie w Polsce funk-
cjonuje 11,8 tys. aptek i 1 tys. punktow aptecznych, co oznacza, ze §rednio na jed-
ng apteke lub punkt apteczny przypada ok. 3,5 tys. pacjentéw. Przy czym, o ile
w wielu miastach liczba mieszkancow przypadajacych na jedna apteke wynosi
ok. 2 tys. 0sob, o tyle w regionach o niskiej gestosci zaludnienia liczba ta wynosi
od 5-8 tys. 0s6b. Propozycja przepisow prawa jest zatem, by na terenie gminy
ilo§¢ mieszkancow przypadajaca na jedna apteke nie byta wyzsza niz 2—4 tys.
os6b. Dla poréwnania w Austrii na 7 tys. pacjentow przypada jedna apteka,
a w Szwecji jedna na 1,2 tys. osob. Gestosé sieci i sposob lokalizacji aptek nie od-
biega juz od standardow europejskich.

Jak tlumaczy Minister Zdrowia, intencjg nowelizacji nie bedzie uniemozli-
wienie powstania aptek w regionach o niskim zageszczeniu, lecz nie dopuszcze-
nie do nieetycznej walki konkurencyjnej, do obnizenia poziomu ustugi farmaceu-
tycznej, czy tez pogorszenia jakoSci obrotu lekami. Celem eliminacji rozwoju
trudnych dziatan marketingowych wprowadza sie rowniez zakaz reklamy w od-
niesieniu do lek6w refundowanych (art. 52 Prawa farmaceutycznego), co pozba-
wia bezposrednio apteke wszelkich przychodow, ktore otrzymywata dotychczas
z tego tytutu. Dodatkowo dla aptek zniknie mozliwo$¢ wyptacania premii za osia-
gniecie okreslonego poziomu sprzedazy. W tancuchu dystrybucji znacznie zmniej-
szy sie rowniez oferta dystrybutoréw w zakresie realizacji i dostaw lekéw na te-
lefon.

Warto zwroci¢ rowniez uwage na zmiany w rynku dystrybucji lekéw, zawar-
te w tzw. matej nowelizacji prawa farmaceutycznego wedlug projektu Minister-
stwa Zdrowia z 19 kwietnia 2007 r., ktory moze ulec dalszej modyfikacji. Usta-
wodawca proponuje w projekcie wprowadzenie zakazu laczenia dziatalnosci
w zakresie sprzedazy hurtowej, jak i detalicznej w ramach jednej grupy kapita-
towej. Grupa kapitatowa jest definiowana poprzez odwotanie sie do przepiséw
o ochronie konkurencji i konsumentoéw, czyli odwotujacych sie do kryterium spra-
wowania kontroli nad spétkami w grupie niekoniecznie poprzez posiadanie
udzialow w kapitale. Dotychczas nie mozna bylo tgczy¢ tych dziatalnosci w ra-
mach jednego podmiotu, podczas gdy moga istnie¢ grupy kapitatowe posiadajace
spotki zajmujace sie zaréwno handlem hurtowym, jak i detalicznym. Zakaz ta-
czenia sie spotek egzekwowany jest juz na etapie ubiegania sie o zezwolenie na
prowadzenie apteki lub hurtowni. Dodatkowo ustawodawca proponuje sankcje
w postaci cofniecia zezwolenia na prowadzenie apteki, gdy inny podmiot z grupy
prowadzi hurtownie, oraz hurtowni, gdy inny podmiot z grupy prowadzi apteke
ogolnodostepng. Przepisy prawa nie okreslaja jednak wazno$ci cofania zezwolen
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w sytuacji, gdy dojdzie do potgczenia hurtu z detalem w ramach jednej grupy ka-
pitalowej. Spotki, ktore w dniu wejscia ustawy posiadaja potaczony hurt i detal
w ramach jednej grupy kapitatowej, albo prowadza wiecej niz 1% aptek w woje-
wodztwie, majg czas na dostosowanie swojej dziatalnosci do 1 wrzesnia 2012 r.

Ustawodawca uzasadnia ten projekt glownie ochrong zdrowia i zycia pacjen-
tow zagrozonych niekorzystnym ustaleniem cen lekow w ramach jednej grupy
kapitatowej i preferowaniem przez hurtownie aptek nalezgcych do grupy, a tak-
ze konsekwencje dzialan promocyjnych prowadzonych przez sieci aptek.

Standardy dystrybucji farmaceutycznej w Polsce nie sa nizsze od europej-
skich, przeciwnie sg bardzo poréwnywalne, a w kilku przypadkach nawet lepsze.
Ewentualnych réznic doszukiwaé sie nalezy w mozliwosciach technologicznych
i technicznych. W Polsce w obrocie znajduje sie okoto 20 000 pozycji — to przeciet-
ny asortyment dystrybucyjny w poréwnaniu do niemieckiego (ok. 100 tys.)
i skandynawskiego, gdzie dystrybucji podlega zaledwie kilka tysiecy lekow.

4, Zasada przejrzystosci w ustalaniu cen lekow

We Wspdlnocie, regulacje przejrzystosci ustalania cen na produkty lecznicze
oraz wilaczenie ich do krajowego systemu refundacji okresla Dyrektywa
89/105/EWG z 21 grudnia 1988 r., zwana dyrektywa transparentnosci (ang.
transparency directive). Dyrektywa ta, nie harmonizuje systemoéw krajowych,
lecz szczegotowo precyzuje zasady ustalania cen lekow i wlaczania produktéow
leczniczych do krajowego systemu refundacji. Zgodnie z artykutem 6 dyrektywy,
objecie leku systemem refundacji, jak i ustalenie jego ceny urzedowej dokonywa-
ne jest w drodze decyzji administracyjnej wydanej wnioskodawcy w terminie nie
przekraczajacym 180 dni od daty zlozenia kompletnego wniosku. Kazda decyzja
musi zawieraé uzasadnienie oparte o obiektywne kryteria, ktore mogg by¢
sprawdzone, a w razie koniecznosci obejmowac opinie lub zalecenia ekspertéw.
Dodatkowo, przy ubieganiu sie o podwyzke ceny leku podmiot sktadajacy wnio-
sek zobowiazany jest dostarczy¢ odpowiednie argumenty, uzasadniajace podwyz-
ke ceny. Od decyzji wnioskodawcy przystuguje wniesienie odpowiedniego srodka
odwotawczego.

W ocenie polskich wtadz przepisy proceduralne dyrektywy zostaty zaimple-
mentowane w dwoch aktach prawnych, Ustawie o cenach oraz Ustawie o Swiad-
czeniach zdrowotnych finansowanych ze §rodkow publicznych. W efekcie, system
wprowadzit jednolity sposob kontroli ustalania cen lekow importowanych oraz
produkowanych w kraju.

Polskie regulacje ustawowe obejmujg systemem refundacji leki i ustalaja ce-
ne urzedowa, ale w drodze rozporzadzenia wydanego przez Ministra Zdrowia
w porozumieniu z Ministrem Finansow. Rozporzadzenie bedac aktem normatyw-
nym, do ktoérego nie stosuje sie Srodkow odwotawczych, w praktyce pozbawia
wnioskodawce mozliwosci ztozenia odwotania lub skargi do niezawistego i bez-
stronnego sadu. Niejasne przepisy wywoluja watpliwosci, co do zgodnosci pol-
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skich przepiséw z dyrektywg. Nawet gdyby przyjaé, ze ewentualna niezgodnos§é
analizowanych przepisow z dyrektywa jest usuwalna w drodze prawidlowej wy-
ktadni polskich przepisow, to regulacja zawarta w Ustawie o cenach i Ustawie
o $wiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkéw publicznych nie speinia
podstawowych wymogéw dobrej legislacji — prawidtowo stanowionego prawa.
W polskich przepisach procedura publikowania rozporzadzen zawierajacych wy-
kazy lekow refundowanych oraz ustalajacych ceny urzedowe jest w rzeczywisto-
$ci Zrodiem rozstrzygnie¢ prawnych o objeciu refundacjg i cenach leku. Publika-
cja ta nie stanowi informacji o wydanych rozstrzygnieciach, a jedynie jest warun-
kiem wejscia tych rozstrzygnieé¢ w zycie.

Zasada transparentnosci, mimo prawnych rozbiezno$ci miedzy polskim a eu-
ropejskim ustawodawca w sprawie rozstrzygnie¢ dotyczacych ustalania ceny
urzedowej leku i jego refundacji, prowadzi do rownego traktowania sprzedazy
produktéw importowanych i tych wytwarzanych w krajach czlonkowskich UE.

5. Proces ustalania cen lekow w Polsce

Caloksztalt zmian, jakie proponuje ustawodawca, nie tylko czyni zaleznym
od siebie ogniwa procesu dystrybucji lekami, ale rowniez ksztattuje proces i za-
sady ustalania cen miedzy podmiotami na rynku farmaceutycznym. Proces i za-
sady ustalania cen w Polsce reguluje Ustawa o cenach z dnia 5 lipca 2001 r.,
w ktorej ustawodawca okresla ceny i marze wystepujace w obrocie lekami.

Cena lekéw na rynku farmaceutycznym jest szczegélnym narzedziem mar-
ketingowym, gdyz nie jest ona ani wypadkowa kosztow poniesionych przez pro-
ducenta i ogniwa w kanale dystrybucji, ani rezultatem uzgodnienn dokonywanych
przez uczestnikow zawieranych transakcji. Ustawodawca w drodze rozporzadze-
nia ustala nastepujace ceny i marze stosowane w obrocie lekami:

* cene urzedowg hurtows i detaliczna,

e marze urzedowa hurtowg i detaliczna,.

Ceny urzedowe i marze handlowe majg charakter cen maksymalnych i marz
handlowych maksymalnych, zawieraja rowniez podatek od towarow i ustug. Ce-
ny i marze te dotycza zaréwno krajowych i importowanych produktéw. Procedu-
ra ustalania cen handlowych po rejestracji leku odbywa sie¢ w drodze rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finanséw. Powotlany
przez Ministra Zdrowia, Zespol do Spraw Gospodarki lekami, przygotowuje
i przedstawia Ministrowi Zdrowia swoje stanowisko w zakresie ustalania wyka-
z6w i cen urzedowych lekéw, z uwzglednieniem warunkéw okreslonych w usta-
wie. Minister Zdrowia w uzgodnieniu z Ministrem Finanséw ogtasza marze hur-
towa i detaliczng przyjeta do ustalania urzedowych cen hurtowych i detalicz-
nych. Obecnie, wysoko$¢ marzy hurtowej liczona przez przedsiebiorce prowadza-
cego obrot hurtowy od ceny urzedowej hurtowej wynosi 8,91%, co odpowiada
9,78% liczonego od ceny zbytu brutto producenta (zgodnie z obwieszczeniem Mi-
nistra Zdrowia z 13 listopada 2003 r. w sprawie ogloszenia marz hurtowych i de-
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talicznych). Z kolei, marza urzedowa detaliczna liczona przez przedsigbiorce pro-
wadzacego obrot detaliczny oznacza réznice miedzy ceng hurtowa, tacznie z na-
leznym podatkiem od towaréw i ustug, i ceng detaliczng brutto.

W Swietle zmian przepiséw prawa, ustawodawca stworzyt nowy artykut,
w ktérym wprowadza urzedowg cene zbytu producenta o charakterze maksymal-
nym oraz urzedowg marze hurtowag i detaliczng, ktére maja charakter marz
sztywnych. Urzedowa cena zbytu o charakterze maksymalnym oznacza dla pod-
miotu odpowiedzialnego lub importera, ze nie bedzie mogt jej przekroczy¢. Moze
jednak zastosowac cene nizsza, ktora bedzie stanowila cene zbytu, od ktorej li-
czona bedzie marza w obrocie hurtowym. W zwiazku z obnizeniem stép procen-
towych ustalanych przez Rade Polityki Pienieznej, urzedowa marza w obrocie
hurtowym zostata obnizona do wysokosci 8,68%, liczona od ceny zbytu. Marza ta
ma charakter marzy sztywnej, co oznacza, iz nie ma mozliwosci jej podziatu w ob-
rocie hurtowym. Co wiecej, jak podaje ustawodawca, charakter tej marzy wska-
zuje na konieczno$¢ pobrania catej jej wielkoSci bez prawa rezygnacji z niej na
rzecz innego podmiotu uczestniczacego w tancuchu dostaw hurtowych, gdyz
zgodnie z nowelizacjg (art. 5a) marza ta moze by¢ zastosowana tylko raz. Urze-
dowa marza detaliczna, liczona przez apteke, naliczana jest od ceny zbytu po-
wiekszonej o marze hurtowa (tabela 1).

Tabela 1. Kalkulacja ceny leku

Cena zbytu powigkszona o marze hurtowa Marza detaliczna liczona od ceny zbytu
(1) powigkszonej o marze
0,00-3,60 40%
3,61-4,80 1,44 zt
4,81-6,50 30%
6,51-9,75 1,95 zt
9,76-14,00 20%
14,01-15,55 2,80 zt
15,56-30,00 18%
30,01-33,75 5,40 zt
33,76-50,00 16%
50,01-66,67 8,00 zt
66,68-100,00 12%
Powyzej 100,00 12,00 zt

Zrédto: Ustawa o cenach z dnia 5 lipca 2001 r. (Dz. U. z 2004 nr 96, poz.959 ze zm.).

Nowe przepisy prawa, nie wprowadzaja zmian w wysokosci marzy detalicz-
nej w obrocie aptecznym. Pelny obraz zmian w procesie ustalania cen miedzy po-
szczeg6lnymi ogniwami, przedstawia ponizszy schemat:
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PRODUCENT

Sktada wniosek

Rejestruje lek R do ustalenia Y Maksymalna
i i : i cena zbytu
i i maksymalnej ceny zbytu | i
Nazwa leku (wielkosc Urzedowa
azwa ek u( elkosc Maksymaina cena zbytu marza w Maksymalna
L N topa owanlﬁ dl producenta (brutto) obrocie cena hurtowa
i jego status, nazwy handlowe) hurtowym
Lek X 12,63 zt 8,68% 13,72 zt
HURTOWNIA — APTEKA
Maksymalna Maksymalna
cena hurtowa 4—‘ marza detaliczna
(wykaz cen hurtowych i
z tabeli 1)
Maksymalna cena hurtowa Urzedowa marza w obrocie Maksymalna cena
detalicznym detaliczna
13,72 zt 20% 15,84 zt

Zrédto: Opracowanie wiasne.

Istotne miejsce w przedstawionym przyktadzie ustalania cen zajmuje udzie-
lenie rabatu. Rabat stanowi réznice powstajaca miedzy ceng zakupu leku przez
hurtownie i urzedowg cena detaliczng o charakterze maksymalnym. Sekwencje
przedstawionego powyzej przyktadu ustalania cen w obrocie lekami z ujeciem
udzielonego rabatu dla hurtowni przedstawia tabela 2.

Dla poréwnania, system udzielania rabatéw przed zmianami prawa farma-
ceutycznego, rozpatrywany byt w kilku przypadkach. Przyktadowo, hurtownia
otrzymywata rabat od producenta, ktora catoSciowo zatrzymywata, lub hurtow-
nia udzielata rabatu aptece w catoséci lub w czesci, albo tez apteka udzielata ra-
batu pacjentowi w catosci lub w czesci.

Tabela 2. Ustalanie cen w obrocie lekami z uwzglednieniem rabatu dla hurtowni

Nazwa leku Maksy-
(wielkosé opa- |malna cena| RABAT

Urzedowa| Maksy-

Cena |Urzedowa | Maksy- .
marza malna

zbytu marza malna

kowania i jego | zbytu pro- DLA o w obrocie | cena w obrocie| cena
status, nazwy | ducenta |HURTOWNI ralfacie hurtowvm | hurtowa detalicz- |detaliczna
handlowe) (brutto) wy nym (Apteka)
Lek X 12,63 zt 10% 11,37 zt| 8,68% |12,36zt 20% 14,83

Zrodto: Opracowanie wiasne.
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Nowe prawo farmaceutyczne w sposob przejrzysty ksztaltuje proces ustala-
nia cen w obrocie miedzy trzema podmiotami na rynku farmaceutycznym: pro-
ducentem, hurtownikiem i aptekarzem. Na ksztalt polityki cenowej wplyw ma
rowniez przyjety system ustalania cen w Polsce.

W Polsce obowigzuje system mieszany pod wzgledem kwalifikacji lekéw do
grupy referencyjnej z przewagg substytucji terapeutycznej, tzn. sktadajacej sie
z wielu aktywnych czgsteczek o réznych nazwach miedzynarodowych, cho¢ o po-
dobnym dziataniu. Leki, do grupy referencyjnej objetej wspolnym limitem, kwa-
lifikuje sie na podstawie Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 kwietnia
2003 r. w sprawie kryteriow kwalifikacji lekow. Dla poréwnania, system cen re-
ferencyjnych, ktory obowigzuje generalnie we wszystkich krajach UE, nie przy-
jat sie w polskim prawie. Biorgc pod uwage gltownie wydatki na leki, system ten
mogltby doprowadzié¢ do ograniczenia dostepnosci lekow, a tym samym do zwiek-
szenia wydatkow na ich zakup. System cen referencyjnych jest mechanizmem,
ktéry w ramach grupy referencyjnej, ustala limit ceny leku refundowanego. Od-
nosi sie gtownie do cen lekéw o takim samym sktadzie chemicznym lub cen le-
kow nalezacych do tej samej grupy terapeutycznej. Dotyczy to lekow stosowa-
nych w tych samych wskazaniach w wybranych krajach UE, przy czym najcze-
$ciej krajami referencyjnymi sa panstwa starej UE o najnizszym dochodzie na-
rodowym per capita (Grecja, Hiszpania, Portugalia).

Proces ustalania cen w wielu krajach jest przedmiotem dyskusji instytucji
rzadowych. Z jednej strony rzady obawiaja sie¢ nadmiernego wzrostu wydatkow
na opieke zdrowotng i postrzegajg budzet na leki jako tatwo dostepny cel wysit-
kow zmierzajacych do ograniczenia kosztow. Z drugiej strony przemyst farmaceu-
tyczny dowodzi, ze jego inwestycje na rozwoj i badania naukowe powinny by¢ od-
powiednio wynagradzane, a pacjenci i lekarze musza mie¢ szeroki wybor terapii.

6. Zmiany w refundacji lekow

Proces ustalania cen nie konczy sie na etapie ustalania maksymalnej ceny
detalicznej. Pacjent, finalny beneficjant w obrocie lekami, gtéwnie zainteresowa-
ny jest ceng lekow przy realizowaniu recepty. Panstwo przygotowuje tzw. listy le-
kow refundowanych, ktérych celem jest wskazanie lekéw najwazniejszych
z punktu widzenia zdrowotno$ci spoteczenstwa. Z powodu ograniczonych $rod-
kow finansowych pochodzacych z budzetu, wykaz lekéw refundowanych obejmu-
je najbardziej optacalne z opcjonalnych lekow tak, aby ich zakup w ramach do-
stepnych $rodkow finansowych pacjenta i instytucji byt mozliwy. Leki umieszczo-
ne na liScie refundowanej maja pozycje najbardziej uprzywilejowana w stosunku
do lekéw, ktore na jej wykazie sie nie znajduja. Refundacja pozwala réwniez na
zwiekszenie spolecznej dostepnosci lekow.

Przepisem prawnym regulujgcym system refundacji lekow jest Ustawa
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
§rodkow publicznych oraz Ustawa o cenach i rozporzadzenia Ministra Zdrowia.
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Tabela 3. Przyktadowa kalkulacja maksymalnej ceny leku

Maksymalna
Preparat Cena Limit Doptata odptatnosé
. | Opako- . Rodzaj Rodzaj NFZ (za .
postac . |detaliczna " .. | opako- Pacjenta ubez-
wanie refundaciji | odptatnosci . |opakowa-| .
dawka brutto wania nie) pieczonego (za
opakowanie)
LekX |20tabl.| 19,112 | Stapod-RR-ryczalt| 4000 | 4540 3,81 2t
stawowa = 3,20 zf)

Zrodto: Wykaz lekoéw refundowanych | kwartat 2007, wyd. JWC.

Odptatnosé pacjenta w systemie refundowanych lekow ma charakter ryczat-
tu (leki podstawowe) 30% i 50% (leki uzupetniajace). W poréwnaniu ze stanem
obecnym, zmiana polega na usunieciu kategorii ,bezptatny”. W wielu krajach UE
i poza nig jest stosowana zasada niewielkiej odptatnosci za leki. Nawet, jezeli le-
ki sg formalnie refundowane, optata pobierana jest przyktadowo za realizacje re-
cepty. Przyktad maksymalnej ceny (z naliczeniem odptatnosci), jaka nabywca za-
placi kupujac lek w aptece obrazuje tabela 3.

Zmiany, jakie wprowadzit resort zdrowia maja poprawi¢ rowniez sytuacje
producentéw poprzez umieszczenie ich lekéw na nowej liscie lekéw refundowa-
nych. Na listach refundowanych lekow pojawilo sie 525 dodatkowych lekow, dla
ktorych zostata okreslona cena hurtowa i detaliczna, co oznacza nizsza odptat-
no$c¢ dla pacjenta, ale tylko w okreslonych przypadkach.

Zakonczenie

Nowelizacja prawa farmaceutycznego jest roznie oceniana przez podmioty
dzialajace na rynku farmaceutycznym. Niewatpliwie, z rynku znikng nie tylko
mniejsi dystrybutorzy lekow, ale réwniez zmniejszy sie liczba aptek. Rygory-
styczne wymagania prawne, jakie postawil ustawodawca tym podmiotom, majg
zwiekszy¢ bezpieczenstwo obrotu lekami, a tym samym wplynaé korzystnie na
rynek, oferujac lepsza dostepnosé lekow i ich uregulowane ceny.

Dyrektywa 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r.

Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 13 listopada 2003 r. w sprawie ogloszenia marz hurtowych
i detalicznych.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 listopada 2003 r. w sprawie ustalenia cen urzedo-
wych hurtowych i detalicznych na produkty lecznicze i wyroby medyczne — (Dz. U. Nr 195
z 20 listopada 2003 r., poz. 1911 oraz Dz. U. Nr 23 z 19 lutego 2004 r., poz. 209).

Raporty IMS Health.

Ustawa o cenach z dnia 5 lipca 2001 r. (Dz. U. z 2004 nr 96, poz.959 ze zm.).

Ustawa Prawo farmaceutyczne z dnia 6 wrze$nia 2001 r. (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz. 533 ze zm.).
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Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o §wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw
publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135).

Ustawa z dnia 30 marca 2007 r. o zmianie ustawy — Prawo farmaceutyczne oraz o zmianie nie-
ktérych innych ustaw (Dz. U. Nr 75 poz. 492).

Influence of the Pharmaceutical Law Amendment
on the Pharmaceutical Market in Poland. Selected Aspects

Summary

This paper presents the process of turnover the medicaments between phar-
maceutical market that is shaped by amendment of pharmaceutical law. Rela-
tionship presented in this article is to show the way of medicament through the
law maze from the moment of registration to the final distribution in the phar-
maceutical market in Poland.
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