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Warszawa, dnia 10 maja 2010 r.

Szanowni Panstwo,

W styczniu 2010 roku Zarzad Stowarzyszenia Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych
(SIRPL) zlecit wykonanie analizy wptywu importu rownolegtego na konkurencyjnos¢ na rynku lekow
w Polsce w okresie pierwszych 50 miesiecy od pojawienia sie produktéw z importu réwnolegtego na
rynku w listopadzie 2005 roku.

Prezentowany dzisiaj raport z wynikow tej analizy, zweryfikowany przez Deloitte Audyt, wykazuje
prawie 300 min ziotych oszczednosci dla pacjentéw, szpitali i NFZ, z tego ponad 120 min zt
oszczednosci w rekordowym 2009 roku.

Jestem przekonany, iz wnioski zawarte w raporcie potwierdzajg ostatecznie teze, ze nie ma
importu réwnoleglego bez oszczednosci, a bezpieczne wprowadzenie do obrotu ponad
14 min opakowan lekéw oznacza, ze import rownolegly stal sie trzecim petnoprawnym
uczestnikiem rynku, obok lekéw innowacyjnych i generycznych.

Jednoczesnie wydaje sie, ze dobre sg perspektywy rozwoju importu réwnolegtego, ktérego
catkowity udziat w rynku lekéw w Polsce wynosi obecnie nieco ponad 1 proc. Dla poréwnania udziat
ten w innych krajach UE siega kilkunastu procent (Dania, Holandia, Szwecja). Oznacza to, ze
zwiekszenie oszczednosci bedzie mozliwe, jesli sSrodowisko aptekarskie zacznie jeszcze
aktywniej wspiera¢ wydawanie tanszych lekow z importu rownolegtego z korzyscia dla
pacjentow.

Z powazaniem,

Tomasz Dzitko
Prezes Zarzadu
Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych
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Wptyw importu rownolegtego na konkurencyjnosé

na rynku lekow w Polsce

Import réwnolegty lekéw (IR) funkcjonuje
w Polsce od listopada 2005 roku jako trzeci
petnoprawny uczestnik rynku, obok lekéw
innowacyjnych i generycznych. Podstawowg
funkcja IR jest pobudzanie konkurencji na
rynku farmaceutycznym oraz generowanie
oszczednosci dla pacjentéw i systemu opieki
zdrowotne;.

W trakcie Dblisko 5-letniej dziatalnosci
importerzy réwnolegli dowiedli stosowania
najwyzszych standardéw bezpieczenstwa
potwierdzonych  niezaleznymi  audytami
przeprowadzonymi przez TUV SUD Polska
w hurtowniach farmaceutycznych (2009)
oraz w firmach przepakowujacych (2010).

W Europie IR funkcjonuje od 35 lat,
przynoszac oszczednosci w  wysokosci
kilkuset milionéw Euro rocznie'. Importerzy
réwnolegli w Europie podejmujg liczne
iniciatywy majace na celu zwiekszenie
bezpieczenstwa pacjentéw, takie jak audyty
dostawcow, wprowadzenie Dobrych Praktyk
Importu  Réwnolegtego oraz Platforma
Wczesnego Ostrzegania przed Wnikaniem
Lekédw Podrabianych, wyrézniana przez
przemyst farmaceutyczny i wtadze krajowe.
Polscy importerzy réwnolegli zaangazowani
sg we wszystkie te inicjatywy.

Niniejsze opracowanie podsumowuije
pierwsze 50 miesiecy funkcjonowania
importu réwnolegtego w Polsce.

1 K. M. Pedersen, U. Enemark, J. Sorensen: The economic impact of parallel import of pharmaceuticals. Wedtug autoréw badan w 2004

Najwazniejsze fakty

ponad14 min

opakowan wprowadzili do obrotu
importerzy rownolegli w Polsce

prawie
oszczednosci posrednich
i bezposrednich przyniost IR

ponad

byt wart rynek lekow referencyjnych
posiadajgcych konkurencje w IR
w 2009 roku

ponad 1 50

produktow leczniczych z IR jest
obecnie dostepnych w Polsce

roku oszczednosci z tytutu importu rownolegtego w Danii, Szwecji, Niemczech i Wielkiej Brytanii wyniosty 466 min Euro.
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Nie ma importu réwnolegtego bez oszczednosci

Podstawowg funkcjg importu réwnolegtego jest pobudzanie konkurencji na rynku farmaceutycznym
i generowanie oszczednosci dla pacjentdw oraz systemu ochrony zdrowia. Oszczednosci
bezposrednie generowane przez import rownolegly wynikajg z réznicy pomiedzy ceng leku
sprowadzanego przez importera i ceng leku wprowadzonego na rynek przez producenta.
Oszczednosci posrednie wynikajg z obnizania cen lekéw przez producentow w odpowiedzi na
import rownolegty. W ciagu pierwszych 50 miesiecy funkcjonowania tego zjawiska w Polsce (od
listopada 2005 roku do grudnia 2009 roku) pacjenci, szpitale i Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ)

zaoszczedzili 294 min PLN.

razem

2005

2006

2007

2008

2009

oszczednosci razem

294 045 890

1136 954

25 332 500

50 475 897

96 885 054

120 215 485

Tabela 1. Catkowite oszczednosci dla pacjentow, szpitali i NFZ wynikajace z wprowadzenia do obrotu lekéw
z importu réwnolegtego w latach 2005-2009 (PLN).

razem 2005 2006 2007 2008 2009
oszczednosci bezposrednie 72 077 755 185 548 2712648| 14350729] 29199160| 25629 670
dla pacjentow
0szczednosci posrednie 220 410 987 951406| 22619852| 36125168 67170392| 93544170
dla pacjentow
oszczednosci razem 292 488 742 1136954| 25332500| 50475897| 96369553| 119 173 840

Tabela 2. Oszczednosci posrednie i bezposrednie dla pacjentéw generowane przez import rownolegty (PLN,
sprzedaz w aptekach ogdlnodostepnych w cenach detalicznych).

razem 2005 2006 2007 2008 2009
oszczednosci bezposrednie 478 903 0 0 0 118 629 360 273
dla szpitali
oszczednosci posrednie 617 983 0 0 0 282 861 335 121
dla szpitali
oszczednosci razem 1096 885 0 0 0 401 491 695 395

Tabela 3. Oszczednosci posrednie i bezposrednie generowane dla szpitali przez import réwnolegty (PLN,

leki szpitalne, bez VAT).

razem 2005 2006 2007 2008 2009
05202@dnosci 392 472 0 0 0 89 553 302 919
dla pacjentéow
0szczednosci
dla NFZ 67 789 0 0 0 24 458 43 332
oszczednosci razem 460 262 0 0 0 114 011 346 251

Tabela 4. Oszczednosci dla pacjentow i NFZ generowane przez import réwnolegty (PLN, leki refundowane,

ceny detaliczne).
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Metodologia badan

Whioski dotyczace oszczednosci prezentowane w niniejszym raporcie dotyczg okresu od listopada
2005 roku do grudnia 2009 roku (50 miesiecy). Obliczenia wykonane zostaty na podstawie danych
IMS Poland.

Na potrzeby raportu dokonano poréwnania cen zakupu poszczegélnych lekéw przez pacjenta, na
ktére sktadajg sie bazowe ceny raportowane przez IMS (ex-manufacturer price) oraz marza hurtowa
9,78%, marza apteczna 25% i VAT 7%. W przypadku lekéw szpitalnych przyjeto marze hurtowg
4%, bez marzy aptecznej i VAT. W przypadku lekéw refundowanych poréwnano urzedowe ceny
detaliczne.

Ro6znica pomiedzy ceng drozszego leku referencyjnego (leku wprowadzonego do obrotu przez
producenta) i ceng tanszego leku z importu rownolegtego stanowi bezposrednia oszczednosé.
Pomnozona przez ilos¢ sprzedanych opakowan leku z importu réwnolegtego oraz liczbe miesiecy,
w ktérych tanszy lek z importu réwnolegtego byt obecny na rynku, obrazuje oszczednosci
bezposrednie w czasie.

Analiza réznic cen lekow referencyjnych w czasie pozwala na obliczenie oszczednosci
posrednich wynikajacych z obnizania cen lekdw przez producentéw w zwigzku z pojawieniem sie
na rynku produktéw z importu réwnolegtego. Réznica pomiedzy ceng leku referencyjnego przed
obnizkg i cena leku referencyjnego po obnizce, pomnozona przez ilos¢ opakowan leku
referencyjnego sprzedanych po obnizonej cenie w kolejnych miesigcach obrazuje oszczednosci
posrednie w czasie.

W analizie uwzgledniono dane dotyczace produktéw referencyjnych i lekéw z importu rownolegtego
w latach 2005 - 2009. W zestawieniu uwzgledniono tylko te produkty, w przypadku ktérych obnizka
ceny zwigzana byta z pojawieniem sie danego leku w imporcie réwnolegtym tzn. nastgpita w ciagu
3 miesiecy “przed” lub 3 miesiecy “po” pojawieniu sie produktu z importu réwnolegtego. Przyjeto
kryterium minimum 5 proc. spadku ceny i utrzymania sie nizszej ceny przez minimum 12 miesiecy.
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Czym jest import rownolegty lekow?

Import réwnolegty jest zgodng z prawem formg obrotu towarami pomiedzy krajami Europejskiego
Obszaru Gospodarczego (EOG).? Okreslany jest jako “réwnolegly”, poniewaz odbywa sie
rownolegle do kanatow dystrybucyjnych producentéw, a jednoczesnie dotyczy tych samych
produktow leczniczych, zarejestrowanych w Polsce. Hurtownie kupuja leki w kraju, gdzie sg one
tansze i sprzedajg tam, gdzie ich cena jest wyzsza. Na tym polega istota dystrybucji rownolegte;j.

W panstwach EOG - na mocy Traktatu Ustanawiajacego Wspélnote Europejska obowigzuje zasada
swobodnego przeptywu towaréow. RoOwnoczesnie zgodnie z tzw. zasadg wyczerpania
wspolnotowego praw, lek staje sie przedmiotem swobodnego obrotu, jesli wtasciciel znaku
towarowego lub patentu wprowadzi go na rynek jednego z krajow EOG.

Import rownolegty jest mozliwy po uzyskaniu pozwolenia wydanego przez Ministra Zdrowia na
podstawie raportu sporzgdzonego przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktdow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych (URPL) lub po uzyskaniu europejskiego
pozwolenia na dystrybucje réwnolegta wydanego przez Europejska Agencje ds. Lekéw
(EMA). Koncesjonowana hurtownia farmaceutyczna zamierzajagca wprowadzi¢ do obrotu lek
w ramach importu roéwnolegtego jest zobowigzana poinformowa¢ o tym fakcie podmiot
odpowiedzialny, Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego oraz URPL.

Import réwnolegty to jedyna konkurencja dla lekoéw podlegajacych ochronie patentowej. Dzieki
funkcjonowaniu tego zjawiska pacjenci nie tylko moga taniej kupowac leki oryginalne z importu
réwnolegtego, ale takze korzysta¢ na nizszych cenach lekéw sprzedawanych przez producenta
tradycyjnymi kanatami dystrybucji. Pojawienie sie leku z importu réwnolegtego na rynku czesto
skutkuje bowiem obnizeniem ceny tego leku przez producenta.

Pierwsze leki z importu réwnolegtego pojawity sie w Polsce w listopadzie 2005 roku. Dzis$ jest ich
na rynku ponad 150. Od dwdch lat obecne sa na rynku leki szpitalne z importu réwnolegtego.
Nowelizacja ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
ktéra weszla w zycie z dniem 31 pazdziernika 2007 roku, umozliwita importerom réwnolegtym
sktadanie wnioskéw o wpisanie tanszych lekéw na wykazy lekow refundowanych i ustalenie ceny
urzedowej. Oznacza to kolejne oszczednosci — nie tylko dla pacjentéw, ale takze dla NFZ.

2 Europejski Obszar Gospodarczy obejmuje wszystkie 27 krajow UE oraz Norwegie, Islandig i Liechtenstein.
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