W przededniu wejscia Polski do
Unii Europejskiej warto wiec zwrécié¢
uwage na kilka aspektéw integracii,
kluczowych dla polskiego rynku le-
kéw i zastanowi¢ sie nad nimi
w kontekscie obecnych przygotowan
akcesyjnych. Zakres zmian dotyczqg-
cych lekéw stawia firmy farmaceu-
tyczne w Polsce w obliczu nowych
wyzwan. Poznanie tych nowych wy-
mogéw pozwoli na szybkie i bezpro-
blemowe przystosowanie producen-
tow i dystrybutoréw lekéw do no-
wych realiéw polskiego rynku far-
maceutycznego.

W zwigzku z integracjg z Unig
Europejskqg, Polska musi wypetni¢
konieczne wymagania Wspélnoty,
dotyczqce farmaceutykéw. Obej-
mujg one:
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* spetnienie wymogéw co do ochrony
i wytgcznosci danych, zgodnie z wy-
maganiami UE,

 wprowadzenie ochrony patentowe;,
dotyczqcq produktéw farmaceutycz-
nych, a nie technologii produkcji le-
ku,

* zapewnienie odpowiedniego okresu
ochrony patentowej, dostosowane-
go do miedzynarodowych norm
w tym zakresie (20 lat),

 wprowadzenie tzw. SPC (dodatkowy
okres ochronny),

» wprowadzenie w zycie klauzuli Ro-
che-Bolarg,

* zapobieganie importowi réwnole-
gtemu.

Instytucja wytgcznosci danych jest
kluczowym pojeciem w rozgrywce

Zmiany na rynku
farmaceutycznym
Zwigzane

Z wstgpieniem
Polski do UE

Pawet Kawalec

Integracja Polski
z Uniq Europejskq oznacza istotne
zmiany dla catego sekiora opieki
zdrowotnej. W znacznej mierze
bedg one dotyczyc rynku farma-
ceutycznego. Istotnym przemia-
nom, dostosowujgcym ustawodaw-
stwo Polski do wymogow
Unii Europejskiej, bedg podlega¢
procedury zwigzane z rejestracjq
lekow, zasady ochrony patentowej,
Sgrocedury monitorowania bezpie-
cAstwa stosowania lekow,
wX¥ewnym stopniu takze
phrcedury refundacyjne.

miedzy producentami lekéw odiwér-
czych i oryginalnych. Okres ochrony
danych stuzy zapewnieniu wytgczno-
$ci dokumentaciji rejestracyjnej przez
firme bedqcq posiadaczem patentu.
Ustawowe ograniczenie czasu trwa-
nia wytgcznosci danych umozliwia
po jej uplywie powotanie sie we
wniosku o dopuszczenie do obrotu
leku odtwoérczego na dokumentacie
(w tym przede wszystkim na kosztow-
ne badania) zarejestrowanego
wczesniej, tzw. oryginalnego leku re-
ferencyjnego, ktérego zgtaszany lek
generyczny jest odpowiednikiem.
Wazng zmiang odno$nie ustawo-
dawstwa dotyczgcego ochrony wia-
snosci infelektualnej w Polsce byto
opracowanie i przyjecie w pazdzierni-
ku 1992 r. nowego prawa patento-



rynek

farmaceutyczny

M

W zwiqzku z sytuacjq historyezng poziom ochrony patentowej na leki innowacyjne pomigdzy krajami kandydujqcymi do przysigpienia do Unii Europej-
skiej w 2004 r. a krajami Pigtnastki wykazuje znaczqee réznice

wego, znoszqcego dotychczas obo-
wigzujgcy w naszym kraju patent na
technologie produkcji i wprowadza-
igcy na jego miejsce product-patent,
czyli ochrone wtasnosci intelektualnej
okreslonej czgsteczki chemicznej (na
podstawie ustawy z 30 pazdziernika
1992 r. o zmianie ustawy o wynalaz-
czodci i ustawy o Urzedzie Patento-
wym Rzeczypospolitej Polskiej). Od
1 stycznia 1993 r. obowigzuje u nas
ochrona patentowa substancji aktyw-
nej (a nie tylko technologii produkcii),
analogicznie jak w Unii Europejskie;.
Preparaty, ktére zostaty wprowadzone
na polski rynek farmaceutyczny przed
wejsciem nowego prawa patentowe-
go nie zostaty jednak wycofane z ob-
rotu, co pociggnie za sobg pewne
implikacje po przystgpieniu naszego
kraju do Wspolnoty.

Powyzsze zmiany wiqzqg sie
z uznaniem praw firm farmaceu-
tycznych prowadzqcych badania
kliniczne nad nowymi lekami do
petnej ochrony intelektualnej opra-
cowywanych w swoich laborato-
riach substancji. Szacuje sie, ze
$rednio 1 na 11 000 pierwotnie
zsyntetyzowanych czgsteczek che-
micznych trafia do sprzedazy ap-
tecznej i przynosi dochod. Wedtug
firm markowych opracowanie jed-
nej czgsteczki substancji leczniczej
wymaga $rednio 10 lat pracy ba-
dawczej oraz naktadéw finanso-
wych rzedu 800 mln USD. Zrozu-
miate jest wiec stanowisko firm in-
nowacyjnych, domagajgcych sie
czasowej ochrony patentowe| na
opracowane w swoich laborato-
riach produkty. Ochrona patento-
wa na najwazniejszych rynkach
$wiata (Unia Europejska, USA) trwa
20 lat, ale dodatkowo okres ten
moze by¢ wydtuzony, co wigze sie
z tzw. SPC (Supplementary Protec-
tion Certificate for Medicinal Pro-
duct, czyli dodatkowe $wiadectwo
ochrony produktu leczniczego),
ktéry jest wprowadzany jako re-
kompensata z powodu dtugiego
oczekiwania w poszczegdlnych kra-
jach na opatentowanie lekéw, co
czasami tfrwa nawet kilka lat. Okres
SPC nie moze by¢ dtuzszy niz 5 lat,
ale moze rézni¢ sie dtugosciq
w réznych krajach w zaleznosci

czasu niezbednego do otrzymania
patentu (w Polsce ok. 3 lat).

W zwigzku z sytuacjq historyczng
poziom ochrony patentowej na leki
innowacyjne pomiedzy krajami kan-
dydujgcymi do przystgpienia do Unii
Europejskiej w 2004 r. a krajami
Pietnastki wykazuje znaczqce rézni-
ce. Po otwarciu granic sprzyjatoby to
nasileniu zjawiska importu réwnole-
gtego (reimportu) z nowo przyjetych
krajow do starych cztonkow tymi le-
kami, ktére w krajach Pietnastki sq
chronione jako leki innowacyijne,
natomiast w krajach kandydujqcych
sq juz znacznie tanszymi preparata-
mi odtwérczymi. Handel réwnolegty
produktami medycznymi polega na
zakupie produktu od koncesjonowa-
nej hurtowni farmaceutycznej w kra-
ju, gdzie cena na ten lek jest nizsza
i sprzedazy poprzez koncesjonowa-
ne hurtownie bezposrednio do aptek
w kraju, gdzie cena na ten produkt
jest wyzsza. Oczywiscie, oznacza to
obnizenie sprzedazy, w kraju wyne-
gocjowane z wladzami lub ptatnika-
mi ceny lekdw sq wyzsze w poréw-
naniu z innymi krajami.

Komisjia UE  wynegocjowata
z panstwami kandydujgcymi do Unii
system, za pomocq ktérego rynek le-
kéw generycznych w nowo przyjmo-
wanych panstwach zostanie zamknie-
ty dla pozostatych panstw UE tak dtu-
go, jak bedq utrzymywaly sie réznice
w poziomie ochrony patentowej po-
miedzy obecnymi kandydatami,
a cztonkami obecnej Pigtnastki. Firmy
farmaceutyczne obawiajq sie jednak
handlu  réwnolegtego lekami  naj-
nowszymi (reimportu) oraz wptywu ni-
skich cen z Europy Srodkowo-Wscho-
dniej na ceny referencyjne w pozosta-
tych panstwach zjednoczonej Europy.
Z tego powodu cze$¢ koncernéw far-
maceutycznych juz przy ustalaniu cen
nowych lekéw rezygnuje z wigkszych
réznic co do ceny w poszczegélnych
krajach europeiskich.

Zakaz handlu réwnolegtego do-
tyczy tylko jednego kierunku ze
wschodu na zachéd, nie na odwrot.
Niektérzy wierzg, ze nieoptacalny
bytby handel réwnolegly w kierunku
przeciwnym: z zachodu (gdzie leki
powinny by¢ drozsze) na wschod.
Kilka krajow w Europy Srodkowo-

-Wschodniej juz sie na takg ewentu-
alno$¢ przygotowuje (wprowadzane
sq skrécone procedury rejestraci
handlu réwnolegtego w tych pan-
stwach). Czechy i Wegry wprowadzi-
ty odpowiednie zapisy do swojego
ustawodawstwa, co umozliwi import
rownolegty z innych krajow UE (in-
coming parallel trade) po przystq-
pieniu do Unii Europejskiej. Polska
takich krokéw nie poczynita, co mo-
ze by¢ niekorzystne dla systemu
opieki zdrowotne| oraz obywateli,
poniewaz nie stwarza warunkéw do
reeksportu tanszych lekéw z innych
krajow Unii Europejskiej. Doprowa-
dzi to do sytuacji, kiedy ptatnicy
ustug medycznych 15-UE nie bedq
mogli skorzysta¢ z tanszych lekow
oferowanych przez przemyst nowo
przyjmowanych do UE krajéw, nato-
miast nowi cztonkowie bedg mogli
korzysta¢ bez ograniczen z reimpor-
tu tanich lekéw z Unii Europeiskie;.
Unia Europejska prawdopodob-
nie wprowadzi wkrétce przepis, okre-
$lany powszechnie mianem popraw-
ki Roche-Bolara, ktéra umozliwia
opracowywanie dokumentacji reje-
stracyjnej dla leku generycznego
jeszcze w okresie trwania ochrony
patentowej leku innowacyjnego.
Przepis ten pozwala na prowadzenie
prac niezbednych do rejestracji for-
my generycznej leku jeszcze w czasie
trwania ochrony patentowej i umoz-
liwia uruchomienie produkcji oraz
wprowadzenie odpowiednika od-
twérczego do obrotu wkrétce po wy-
gasnieciu patentu. Poprawka Roche-
-Bolara zostata juz wprowadzona
w Australii, USA, Kanadzie, oraz na
Wegrzech i w lzraelu. Unia Europej-
ska prawdopodobnie wprowadzi po-
prawke Roche-Bolara, lecz pod wa-
runkiem, ze w danym przypadku
uplynie juz okres ochrony danych ze-
branych w ramach badan klinicz-
nych, wykorzystywanych podczas re-
jestracji leku oryginalnego (od 6 do
10 laf). W ten sposéb Unia wprowa-
dzi najdtuzszqg z obecnych, bo
10-letnig ochrone danych, idgc réw-
noczesnie na ustepstwo wobec prze-
mystu generycznego poprzez wpro-
wadzenie poprawki Roche-Bolara.

Pawet Kawalec
— Instytut Zdrowia Publicznego CM UJ
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