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W przededniu wejœcia Polski do
Unii Europejskiej warto wiêc zwróciæ
uwagê na kilka aspektów integracji,
kluczowych dla polskiego rynku le-
ków i zastanowiæ siê nad nimi
w kontekœcie obecnych przygotowañ
akcesyjnych. Zakres zmian dotycz¹-
cych leków stawia firmy farmaceu-
tyczne w Polsce w obliczu nowych
wyzwañ. Poznanie tych nowych wy-
mogów pozwoli na szybkie i bezpro-
blemowe przystosowanie producen-
tów i dystrybutorów leków do no-
wych realiów polskiego rynku far-
maceutycznego. 

W zwi¹zku z integracj¹ z Uni¹
Europejsk¹, Polska musi wype³niæ
konieczne wymagania Wspólnoty,
dotycz¹ce farmaceutyków. Obej-
muj¹ one: 

• spe³nienie wymogów co do ochrony
i wy³¹cznoœci danych, zgodnie z wy-
maganiami UE, 

• wprowadzenie ochrony patentowej,
dotycz¹c¹ produktów farmaceutycz-
nych, a nie technologii produkcji le-
ku, 

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

• wprowadzenie tzw. SPC (dodatkowy
okres ochronny), 

• wprowadzenie w ¿ycie klauzuli Ro-
che-Bolara, 

• zapobieganie importowi równole-
g³emu. 

Instytucja wy³¹cznoœci danych jest
kluczowym pojêciem w rozgrywce

miêdzy producentami leków odtwór-
czych i oryginalnych. Okres ochrony
danych s³u¿y zapewnieniu wy³¹czno-
œci dokumentacji rejestracyjnej przez
firmê bêd¹c¹ posiadaczem patentu.
Ustawowe ograniczenie czasu trwa-
nia wy³¹cznoœci danych umo¿liwia
po jej up³ywie powo³anie siê we
wniosku o dopuszczenie do obrotu
leku odtwórczego na dokumentacjê
(w tym przede wszystkim na kosztow-
ne badania) zarejestrowanego
wczeœniej, tzw. oryginalnego leku re-
ferencyjnego, którego zg³aszany lek
generyczny jest odpowiednikiem. 

Wa¿n¹ zmian¹ odnoœnie ustawo-
dawstwa dotycz¹cego ochrony w³a-
snoœci intelektualnej w Polsce by³o
opracowanie i przyjêcie w paŸdzierni-
ku 1992 r. nowego prawa patento-
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Integracja Polski 
z Uni¹ Europejsk¹ oznacza istotne
zmiany dla ca³ego sektora opieki
zdrowotnej. W znacznej mierze
bêd¹ one dotyczyæ rynku farma-
ceutycznego. Istotnym przemia-
nom, dostosowuj¹cym ustawodaw-
stwo Polski do wymogów 
Unii Europejskiej, bêd¹ podlegaæ
procedury zwi¹zane z rejestracj¹
leków, zasady ochrony patentowej,
procedury monitorowania bezpie-
czeñstwa stosowania leków,
w pewnym stopniu tak¿e 
procedury refundacyjne. 
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wego, znosz¹cego dotychczas obo-
wi¹zuj¹cy w naszym kraju patent na
technologiê produkcji i wprowadza-
j¹cy na jego miejsce product-patent,
czyli ochronê w³asnoœci intelektualnej
okreœlonej cz¹steczki chemicznej (na
podstawie ustawy z 30 paŸdziernika
1992 r. o zmianie ustawy o wynalaz-
czoœci i ustawy o Urzêdzie Patento-
wym Rzeczypospolitej Polskiej). Od
1 stycznia 1993 r. obowi¹zuje u nas
ochrona patentowa substancji aktyw-
nej (a nie tylko technologii produkcji),
analogicznie jak w Unii Europejskiej.
Preparaty, które zosta³y wprowadzone
na polski rynek farmaceutyczny przed
wejœciem nowego prawa patentowe-
go nie zosta³y jednak wycofane z ob-
rotu, co poci¹gnie za sob¹ pewne
implikacje po przyst¹pieniu naszego
kraju do Wspólnoty. 

Powy¿sze zmiany wi¹¿¹ siê
z uznaniem praw firm farmaceu-
tycznych prowadz¹cych badania
kliniczne nad nowymi lekami do
pe³nej ochrony intelektualnej opra-
cowywanych w swoich laborato-
riach substancji. Szacuje siê, ¿e
œrednio 1 na 11 000 pierwotnie
zsyntetyzowanych cz¹steczek che-
micznych trafia do sprzeda¿y ap-
tecznej i przynosi dochód. Wed³ug
firm markowych opracowanie jed-
nej cz¹steczki substancji leczniczej
wymaga œrednio 10 lat pracy ba-
dawczej oraz nak³adów finanso-
wych rzêdu 800 mln USD. Zrozu-
mia³e jest wiêc stanowisko firm in-
nowacyjnych, domagaj¹cych siê
czasowej ochrony patentowej na
opracowane w swoich laborato-
riach produkty. Ochrona patento-
wa na najwa¿niejszych rynkach
œwiata (Unia Europejska, USA) trwa
20 lat, ale dodatkowo okres ten
mo¿e byæ wyd³u¿ony, co wi¹¿e siê
z tzw. SPC (Supplementary Protec-
tion Certificate for Medicinal Pro-
duct, czyli dodatkowe œwiadectwo
ochrony produktu leczniczego),
który jest wprowadzany jako re-
kompensata z powodu d³ugiego
oczekiwania w poszczególnych kra-
jach na opatentowanie leków, co
czasami trwa nawet kilka lat. Okres
SPC nie mo¿e byæ d³u¿szy ni¿ 5 lat,
ale mo¿e ró¿niæ siê d³ugoœci¹
w ró¿nych krajach w zale¿noœci

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

W zwi¹zku z sytuacj¹ historyczn¹
poziom ochrony patentowej na leki
innowacyjne pomiêdzy krajami kan-
dyduj¹cymi do przyst¹pienia do Unii
Europejskiej w 2004 r. a krajami
Piêtnastki wykazuje znacz¹ce ró¿ni-
ce. Po otwarciu granic sprzyja³oby to
nasileniu zjawiska importu równole-
g³ego (reimportu) z nowo przyjêtych
krajów do starych cz³onków tymi le-
kami, które w krajach Piêtnastki s¹
chronione jako leki innowacyjne,
natomiast w krajach kandyduj¹cych
s¹ ju¿ znacznie tañszymi preparata-
mi odtwórczymi. Handel równoleg³y
produktami medycznymi polega na
zakupie produktu od koncesjonowa-
nej hurtowni farmaceutycznej w kra-
ju, gdzie cena na ten lek jest ni¿sza
i sprzeda¿y poprzez koncesjonowa-
ne hurtownie bezpoœrednio do aptek
w kraju, gdzie cena na ten produkt
jest wy¿sza. Oczywiœcie, oznacza to
obni¿enie sprzeda¿y, w kraju wyne-
gocjowane z w³adzami lub p³atnika-
mi ceny leków s¹ wy¿sze w porów-
naniu z innymi krajami. 

Komisja UE wynegocjowa³a
z pañstwami kandyduj¹cymi do Unii
system, za pomoc¹ którego rynek le-
ków generycznych w nowo przyjmo-
wanych pañstwach zostanie zamkniê-
ty dla pozosta³ych pañstw UE tak d³u-
go, jak bêd¹ utrzymywa³y siê ró¿nice
w poziomie ochrony patentowej po-
miêdzy obecnymi kandydatami,
a cz³onkami obecnej Piêtnastki. Firmy
farmaceutyczne obawiaj¹ siê jednak
handlu równoleg³ego lekami naj-
nowszymi (reimportu) oraz wp³ywu ni-
skich cen z Europy Œrodkowo-Wscho-
dniej na ceny referencyjne w pozosta-
³ych pañstwach zjednoczonej Europy.
Z tego powodu czêœæ koncernów far-
maceutycznych ju¿ przy ustalaniu cen
nowych leków rezygnuje z wiêkszych
ró¿nic co do ceny w poszczególnych
krajach europejskich. 

Zakaz handlu równoleg³ego do-
tyczy tylko jednego kierunku ze
wschodu na zachód, nie na odwrót.
Niektórzy wierz¹, ze nieop³acalny
by³by handel równoleg³y w kierunku
przeciwnym: z zachodu (gdzie leki
powinny byæ dro¿sze) na wschód.
Kilka krajów w Europy Œrodkowo-

-Wschodniej ju¿ siê na tak¹ ewentu-
alnoœæ przygotowuje (wprowadzane
s¹ skrócone procedury rejestracji
handlu równoleg³ego w tych pañ-
stwach). Czechy i Wêgry wprowadzi-
³y odpowiednie zapisy do swojego
ustawodawstwa, co umo¿liwi import
równoleg³y z innych krajów UE (in-
coming parallel trade) po przyst¹-
pieniu do Unii Europejskiej. Polska
takich kroków nie poczyni³a, co mo-
¿e byæ niekorzystne dla systemu
opieki zdrowotnej oraz obywateli,
poniewa¿ nie stwarza warunków do
reeksportu tañszych leków z innych
krajów Unii Europejskiej. Doprowa-
dzi to do sytuacji, kiedy p³atnicy
us³ug medycznych 15-UE nie bêd¹
mogli skorzystaæ z tañszych leków
oferowanych przez przemys³ nowo
przyjmowanych do UE krajów, nato-
miast nowi cz³onkowie bêd¹ mogli
korzystaæ bez ograniczeñ z reimpor-
tu tanich leków z Unii Europejskiej. 

Unia Europejska prawdopodob-
nie wprowadzi wkrótce przepis, okre-
œlany powszechnie mianem popraw-
ki Roche-Bolara, która umo¿liwia
opracowywanie dokumentacji reje-
stracyjnej dla leku generycznego
jeszcze w okresie trwania ochrony
patentowej leku innowacyjnego.
Przepis ten pozwala na prowadzenie
prac niezbêdnych do rejestracji for-
my generycznej leku jeszcze w czasie
trwania ochrony patentowej i umo¿-
liwia uruchomienie produkcji oraz
wprowadzenie odpowiednika od-
twórczego do obrotu wkrótce po wy-
gaœniêciu patentu. Poprawka Roche-
-Bolara zosta³a ju¿ wprowadzona
w Australii, USA, Kanadzie, oraz na
Wêgrzech i w Izraelu. Unia Europej-
ska prawdopodobnie wprowadzi po-
prawkê Roche-Bolara, lecz pod wa-
runkiem, ¿e w danym przypadku
up³ynie ju¿ okres ochrony danych ze-
branych w ramach badañ klinicz-
nych, wykorzystywanych podczas re-
jestracji leku oryginalnego (od 6 do
10 lat). W ten sposób Unia wprowa-
dzi najd³u¿sz¹ z obecnych, bo 
10-letni¹ ochronê danych, id¹c rów-
noczeœnie na ustêpstwo wobec prze-
mys³u generycznego poprzez wpro-
wadzenie poprawki Roche-Bolara. 
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