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Punkt zwrotny dla importu rownolegtego w Polsce

Jak zapewnié, aby polski system opieki zdrowotnej w petni korzystat z potencjatu
importu réwnolegtego? Na to pytanie szukali odpowiedzi zaproszeni na Xll Forum
Importu Réwnolegtego goscie.

Polska, bedgc cztonkiem Unii Europejskiej musi dziata¢ w oparciu o zasady solidarnosci
europejskiej. Jednym z filaréw tej solidarnosci jest swobodny przeptyw towardéw,
poniewaz w ramach UE nie ma granic celnych.

Niestety, obecnie udziat importu réwnolegtego w rynku lekéw w Polsce utrzymuje sie
na poziomie okoto 1%. Skutkiem jest to, ze tracimy potencjalne korzysci wynikajgce
ze zwiekszonej konkurencyjnosci, nizszych cen i znacznych oszczednosci dla naszego
systemu opieki zdrowotnej. Na rynku oszczednos$ci i konkurencji lekowej obserwujemy
Europe 3 predkosci, gdzie Polska wlecze sie na samym koncu.

Obecne na forum dwie goscinie z zagranicy Trine Ann Behnk i Margriet Keijzer mowity
na przyktadach Danii i Niemiec o roli jakg odgrywa import réwnolegty na rynkach panstw
zachodnich i jakie dziatania podjeto, aby rozwija¢ ten sektor.

Niemcy odnotowaty, ze udziat rynkowy importu réwnolegtego przez prawie 3 dekady,
tj.od lat 70. do konca lat 90. utrzymywat sie na poziomie 1 - 2%. Dopiero
po wprowadzeniu zmian legislacyjnych wspierajgcych import rownolegty, jak chocby
obowigzek wydania 5% obrotu apteki w postaci lekdw z importu, na poczatku lat 2000
jego udziat w rynku wzrést do 7% i juz caty czas utrzymuje sie na tym poziomie.

— Gdyby Polska osiggneta poziom importu rownolegtego, jaki jest obecnie w Niemczech,
to oszczednosci, ktdre obecnie szacujemy na pot miliarda ztotych, mogtyby osiggnac
poziom 3,5 miliarda ztotych. Sg to pienigdze pozostawione na stole — podkreslit Tomasz
Dzitko, prezes Stowarzyszenia Importerow Réwnolegtych Produktéw Leczniczych.

Badanie przeprowadzone kilka lat temu przez Komisje Europejska pokazuje,
ze najwazniejszym elementem konkurencyjnym na rynku farmaceutycznym jest handel
rownolegty, ktéry dostarcza nadwyzki podazy na rynku do tych krajow, w ktorych istnieje
zapotrzebowanie na okreslony rodzaj lekéw. Mitem jest, ze import pochodzi bardziej
z krajéw o niskich dochodach. Tak absolutnie nie jest — ponad potowa importowanych
towaréw przechodzi z krajow o wiekszym PKB na gtowe mieszkanca do krajéw mniegj
zamoznych. Wspomniane Niemcy sg dzisiaj bardzo duzym importerem, ale takze bardzo
duzym eksporterem lekéw, co oznacza, ze niezaleznie od poziomu cen, zawsze istnieje
mozliwos¢ handlu réwnolegtego i oszczednosci, ktdre mozna uzyskac.

Warto takze podkresli¢, ze firmy z sektora handlu réwnolegtego to przede wszystkim mate
i Srednie przedsiebiorstwa, z ktérych wiekszos¢ to firmy rodzinne. Jednak, nawet jesli jest
to dos¢ maty sektor w poréwnaniu do przemystu farmaceutycznego, to ma on duzy wptyw
na rynek i odgrywa na nim istotng role, bo przynosi oszczednosci.
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— Mysle, ze to bardzo wazne, aby wiedziec¢ i rozumiecé, rowniez w kontekscie niektorych
decyzji politycznych, ktdre maja miejsce w tej chwili, ze import rownolegty wnosi na rynek
konkurencje. JestesSmy jedynymi, ktdrzy bezpoSrednio konkurujg z producentami marek
na rynku — mowita Margriet Keijzer, sekretarz generalna Affordable Medicines Europe.
- Jedynymi podmiotami, ktore zyskuja na tym, ze import rownolegty nie jest rozwiniety
na danym rynku sa producenci lekow. Jestesmy wiec jedynymi, ktdrzy stoja miedzy
petnym monopolem firm produkujacych farmaceutyki w poszczegolnych paristwach
cztonkowskich i w catej Unii Europejskiej — podkreslita Margriet Keijzer.

Importerzy réwnolegli, posiadajgc znakomicie rozbudowang sie¢ kontaktow
we wszystkich krajach UE, sg w stanie szybko sprowadzi¢ potrzebne leki dla polskich
pacjentéw. Sa to te same oryginalne leki produkowane przez miedzynarodowe koncerny
farmaceutyczne, czesto takze substancje czynne pochodzg z Unii Europejskie;j.

— Przyktad innych krajéw, takich jak choéby Niemcy, gdzie poziom stuzby zdrowia nalezy
do najwyzszych na sSwiecie, pokazuje, ze import rownolegty moze zapewnié
wielomiliardowe oszczednosSci. Co zas najwazniejsze, jest to sposdb na zapewnienie
polskim pacjentom lepszego dostepu do leczenia na mozliwym najwyzszym poziomie —
powiedziata minister Agnieszka Majewska. — Jako Rzeczniczka Matych i Srednich
Przedsiebiorcow jestem otwarta na argumenty przemawiajgce za uruchomieniem
instrumentow systemowego wsparcia dla importu rownolegtego, takich jak refundacja
czy zachety dla aptek. Licze, Ze dotychczasowy dorobek importu rownolegtego stanie sie
przedmiotem namystu ze strony odpowiednich instytucji paristwowych i da impuls
do prac nad utatwieniami dostepu do tej formy dystrybucji lekéw — podkreslita.

Pacjent w centrum uwagi

Dla przyktadu Dania od czasu wejscia do Unii Europejskiej w 1995 roku sukcesywnie
zwieksza udziat importu réwnolegtego w rynku do prawie obecnie 30% poprzez
konsekwentng i Swiadoma polityke prokonkurencyjng. Pod wzgledem PKB, jest bardzo
matym krajem w poréwnaniu z Polska, ale wydaje 9,6 miliarda koron dunskich
(5,5 mld ztotych) rocznie na leki, ktére sg inwestowane w dostarczanie lekdw ciezko
chorym pacjentom, a niektdére z nowych lekéw, szczegbdlnie na nowotwory, terapie
komadrkowe itp., sg bardzo drogie. Majac coraz wiekszg, starzejgcag sie populacje z coraz
wiekszg liczbg chordéb wspdtistniejgcych, Dania musiata znalezé oszczednosci
w systemie. Tak, od lat, Dunczycy tworzyli wysoce konkurencyjne s$Srodowisko
dla dostawcoéw lekow. W podstawowej opiece zdrowotnej funkcjonuje tam system oparty
na potrzebach co dwa tygodnie, w ktérym dostawcy z taka czestotliwoscia aktualizuja
ceny. Taka otwartos¢ i transparentnos¢ pozytywnie wptywa na liczbe dostawcow,
ktérzy sg zainteresowani sktadaniem ofert, a to przektada sie na odpornos$é system:
stabilnych dostaw i dostepu do lekéw dla obywateli. Dla pacjenta oznacza to, ze kiedy
pojdzie do apteki z receptg to zostanie mu zaoferowany najtanszy lek a oferta moze byé
inna juz za dwa tygodnie.

ul. Leona Kruczkowskiego 6A/41, 00-412 Warszawa; NIP: 5222830414; REGON: 140712686; KRS: 0000263775
e-mail: biuro@sirpl.org; www.sirpl.org



IMPORTEROW ROWNOLEGLYCH ‘ D
P LES

— Ogolnie rzecz biorgc, nacisk ktadzie sie na dostawy i zrownowazony rozwdj.
Kiedy spojrzymy na procesy cenowe, sg one bardzo konkurencyjne, kazdy jest mile
widziany. Wszyscy dostawcy sg zapraszani do systemu, aby sktada¢ konkurencyjne
oferty z pewnym stopniem ciggtosci — moéwita Trine Ann Behnk, doradczyni do spraw
strategii w ochronie zdrowia z ponad dwudziestoletnim doswiadczeniem w sektorze
farmacji na poziomie europejskim. - Dania ma szeroka reprezentacje handlu
rownolegtego. Byt on istotnym ogniwem ratowania pacjentow i zapasow w czasie
pandemii COVID-19. Leki z importu rownolegtego sg uznawane tak samo jak oryginalne
produkty farmaceutyczne — podkresla Trine Ann Behnk.

W Danii w 2023 r. ponad 21 miliondéw razy zastgpiono leki tafiszymi alternatywami,
gtownie lekami dostepnymi w obrocie rownolegtym w sektorze podstawowe] opieki
zdrowotnej, wtasnie ze wzgledu na przepisy dla aptek, ktére zobowigzujg do oferowania
najtanszego leku. Dzieki temu, w sektorze podstawowej opieki zdrowotnej odnotowano
30% wzrost rynku handlu rownolegtego. Natomiast na szczeblu szpitalnym,
gdzie obowigzuje scentralizowany system zamoéwien krajowych, oszczednosSci
wynikajgce z konkurencji w ciggu 12 kolejnych lat wyniosty 9,6 miliarda dolaréw.

— Ostatecznie to pacjent jest gtdwnym podmiotem i centrum uwagi. Jesli, zwiekszajgc
konkurencje i nie szkodzac pacjentowi mozemy uzyska¢ oszczednoSci w systemie
to rébmy to — przekonywata Trine Ann Behnk.

Niewatpliwie handel rownolegty wystepuje w wiekszosci krajow Europejskiego Obszaru
Gospodarczego. Kraje, ktére zajmujg sie importem i eksportem, ale w przewazajgce;j
czesci jednak dominuje import, to Niemcy, Dania, Holandia, Szwecja, a takze Finlandia.
Jesli spojrzymy na catosciowg sprzedaz importu rownolegtego w Europie jest to ponad
7 miliardéw euro sprzedazy a Sredni udziat importu rownolegtego stanowi 2,4% — wynika
z danych IQVIA, firmy analizujgcej sektor farmaceutyczny. — Wazniejsze nawet niz to jaki
jest to udziat dzisiaj jest to, Zze on sie nie zmienia. Tymczasem, produkty z importu
réwnolegtego moga by¢ tymi produktami, ktore poprawig marzowosé w aptekach,
ajednoczesnie beda oferowac atrakcyjng ocene dla pacjenta - podsumowata
Magdalena Marciniak, dyrektor ds. ustug dostawcow strategicznych IQVIA.

W Polsce problemem jest nie tylko niewielki udziat lekéw z importu réwnolegtego w catym
rynku, ale rowniez bardzo niski udziatlekéw z IR w refundaciji i ujecie produktéw z importu
w ustawie refundacyjnej. Z jakiego$ powodu w ustawie refundacyjnej i w percepcji
regulatora produkty lecznicze z importu réwnolegtego sag postrzegane jako odpowiedniki
lekow. — Jest to zatozenie catkowicie btedne, poniewaz sag to doktadnie te same,
anie , takie same” produkty lecznicze — podkresla Maria Samolinska, partner z kancelarii
BLSK Legalittumaczy, ze jezeli mamy podmiot odpowiedzialny X, ktéry dziata w catej Unii
Europejskiej i dystrybuuje serie tego samego produktu leczniczego, ktéry wytwarza
w jednej fabryce do 10 réznych krajow Unii Europejskiej, to czy ten produkt leczniczy
w Polsce mamy z tej puli, ktdra zostata przez producenta przeznaczona na polski rynek
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czy mamy go z puli, ktéra pojechata na inny rynek w Unii Europejskiej i zostata
sprowadzona do Polski w trybie importu rownolegtego — jest to wcigz doktadnie ten sam
produkt leczniczy, wytworzony w tej samej fabryce, doktadnie w takich samych
warunkach, tylko ma inne opakowanie z innej serii, niz produkt przeznaczony na rynek
Polski. Réznica jest taka, ze importer réwnolegty nie jest w takiej komfortowej sytuacji
jak producent leku, ze to on decyduje o tym, jaki wolumen tego leku sprowadzi,
kiedy go sprowadzi i w jakich ilosciach trafi on na polski rynek. W przypadku lekéw bez
refundacji import réwnolegty jest ograniczony tylko przez to, czego importerzy rownolegli
nie moga sprowadzi¢ z powodu, ze cos jest niedostepne za granicg, albo cena jest
nieatrakcyjna. Z jednej strony mamy wiec naturalne mechanizmy rynkowe, a z drugiej
strony - dodatkowy mechanizm legislacyjny, ktdéry stanowi wytacznie przeszkode
do rozwoju tej gatezi sektora farmaceutycznego.

Dlatego gtéwny postulat importeréw réwnolegtych produktow leczniczych jesli chodzi
o0 zmiany w ustawie refundacyjnej, to brak odrebnego postepowania w sprawie wydania
decyzji refundacyjnej. Chodzi o taki mechanizm, aby leki z importu réwnolegtego
referowaty do tych samych produktéw leczniczych, ktére majg juz wydane decyzje
refundacyjne — méwi Maria Samolinska, partner z kancelarii BLSK Legal.

Wydaje sie to by¢ najprostszym rozwigzaniem, ktdére ograniczy dla importerow
koniecznos¢ wystepowania o odrebng decyzje refundacyjnag.

— Chcemy unaoczni¢ osobom decyzyjnym w paristwie, Zze tego typu drobne rzeczy,
zawarte w przepisach, moga sie wydawac nieistotne, ale jednak sag to czynniki,
ktdre skutecznie ograniczajg dostep do produktdw refundowanych, ktore pochodza
zimportu rownolegtego. A na koncu sga oszczednosci dla polskich pacjentdw,
ale tez oszczednosSci dla catego budzetu refundacyjnego, ktére mozna przeznaczy¢
na cos innego. Jest to kwestia zwiekszania sSwiadomosci, szczegdlnie decydentow,
nt. znaczenia i roli importu réownolegtego — wyjasnia Matgorzata Debicka, Senior
Associate w kancelarii BLSK Legal.

Zresztag, w duzym stopniu rozwigzanie to oparte jest na rozwigzaniach ze wspomnianych
juz rynkéw niemieckiego i dunskiego. Dlatego wtasnie, niemieckim importerom
rownolegtym bardziej optaca sie sprowadza¢ lek refundowany niz lek nierefundowany,
poniewaz te pierwsze sg najwazniejszymilekami, bo majg co do zasady leczyé. W zwigzku
z tym, wykluczanie ich z puli importu réwnolegtego bytoby najbardziej szkodliwe. | taka
wtasnie logika kierowat sie niemiecki legislator tworzgc warunki promujace dziatalnosé
importerow.

- Mysle, ze bardzo waznym jest zapewnienie pacjentom odpowiedniego dostepu
do oryginalnych lekéw i realnie nizsze ceny. Wiemy doskonale o tym, Zze Srodki na system
ochrony zdrowia sa niewystarczajgce i szczegdlnie na refundacje lekdéw sg tez
ograniczane. W niektdrych grupach wiekowych, okoto 70% pacjentow, ma problem
zrealizacjg recept ze wzgledu wtasnie finansowych. Dlatego tez nalezy zadbac o to,
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zeby w ramach tej ograniczonej liczby srodkow mozliwosc¢ refundacji i dostepu do lekow
byta jak najszersza—uwaza Stanistaw Mackowiak, prezes Federacji Pacjentéw Polskich.

Niestety, realia w Polsce sg takie, ze dla wielu 0s6b czasem nawet réznica kilku ztotych
w cenie leku, ktéry dana osoba przyjmuje codziennie na chorobe przewlekta moze mieé
kluczowe znaczenie. Pomimo rozszerzenia listy bezptatnych lekéw dla oséb 75 plus,
a pozniej 70 plus oraz do 18 roku zycia w ostatnim czasie, odptatnos¢ pacjentow
w Polsce za leki jest niezwykle duza. — Problemem sa takze sytuacje, kiedy nie ma petnej
dostepnosci do lekdw, a wystepujg jednostki chorobowe gdzie zmiana lekéw jest
niepozgdana albo niezwykle skomplikowana, np. dla pacjentow psychiatrii. Wtedy import
réwnolegty jest kluczowy dla uzupetnienia brakdw na rynku i to jest niezwykle istotna rola
— podkreslit prezes Federacji Pacjentéw Polskich

— Zaangazowanie i praca Stowarzyszenia w zakresie promowania importu rownolegtego
wznaczgcy sposob wspieraja polityke zdrowotng naszego kraju. Dzieki takim inicjatywom
mozliwe jest nie tylko zwiekszenie dostepu do lekdw dla pacjentéw, ale rowniez realizacja
waznych celdw, takich jak optymalizacja kosztéow leczenia czy budowanie
zrownowazonego rynku farmaceutycznego - napisat w liscie do uczestnikow
wiceminister zdrowia Marek Kos.

Import réwnolegty udowodnit, ze wzmacnia konkurencyjnos$¢ i przynosi oszczednosci,
jednak bez wsparcia w regulacjach nie mozemy oczekiwa¢ w Polsce nic wiecej,
co pokazujg nam doswiadczenia innych krajow. — Apeluje o zaangazowanie sie
w konstruktywny dialog w celu uruchomienia potencjatu importu réwnolegtego jako
narzedzia pozytywnej zmiany w naszym systemie opieki zdrowotnej. Dlaczego? Spdjrzmy
na wydatki na ochrone zdrowia w Danii, Niemczech i Polsce - przeliczajgc na gtowe
mieszkarica per capita, wydatki zdrowotne w Polsce sg pieciokrotnie nizsze niz
w Niemczech czy w Danii. Czy chcemy podazacé droga nic nie robienia czy raczej chcemy
wzmacnia¢ konkurencyjnoscé, zapewniac lepszy dostep do lekow i budowadé dobrobyt? —
pytat retorycznie Tomasz Dzitko.

— Nie pozostawiajmy pieniedzy na stole, bo mamy je na co wydawac. To jaka droge
wybierzemy, zalezy od nas. Az chciatoby sie powiedzie¢ za przystowiem polskim:
o0szczedzajg bogacii nam sie optaci. Liczymy na to, Ze ten rok bedzie punktem zwrotnym
dla importu rownolegtego w Polsce — podsumowat XIl FIR prezes SIRPL.

ul. Leona Kruczkowskiego 6A/41, 00-412 Warszawa; NIP: 5222830414; REGON: 140712686; KRS: 0000263775
e-mail: biuro@sirpl.org; www.sirpl.org



