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Apteczny second hand
Patrycja Majer

Wydatki na opiekę zdrowotną rosną szybciej niż dochód narodowy, a olbrzymią ich część sta-
nowią leki. Szansą obniżenia tych wydatków są leki generyczne, zwłaszcza produkowane w fa-
brykach krajowych. Jednak z powodu nieudanych negocjacji z Unią Europejską, polskie leki
generyczne będą wchodziły na rynek z opóźnieniem. 

Z powodu nieudanych negocjacji z Unią Europejską, 
polskie leki generyczne będą wchodziły na rynek z opóźnieniem
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GGeenneerryykkii  zz ooppóóŸŸnniieenniieemm

Rodzimy przemys³ farmaceutyczny dostarcza na
rynek 70 proc. leków ³atwiej dostêpnych pod
wzglêdem cenowym. – W najbli¿szych latach na
sytuacjê naszego przemys³u farmaceutycznego
oraz polskiego rynku leków bêd¹ mia³y wp³yw wy-
negocjowane warunki przyst¹pienia do Unii Euro-
pejskiej i nowe regulacje prawne przyjête w Unii
dos³ownie tu¿ przed akcesj¹ – stwierdza Cezary
Œledziewski, prezes Zarz¹du Polskiego Zwi¹zku
Pracodawców Przemys³u Farmaceutycznego. 

W ten sposób, oprócz rozwi¹zania zwanego
œwiadectwem dodatkowej ochrony (SPC – 5 lat
ochrony), zostaliœmy zmuszeni do przyjêcia wy-
d³u¿onego okresu wy³¹cznoœci danych (10 lat
+1). Wyd³u¿a ono ochronê patentow¹ nowego
leku, bêd¹cego jednoczeœnie na polskim rynku
do 16 lat. Rozwi¹zanie to dotyczy tych medyka-
mentów, które po 1 stycznia 2000 r. zarejestro-
wano w Polsce. W efekcie, leki generyczne bêd¹
wchodzi³y na rynek z opóŸnieniem. Utrudni to
polskiemu pacjentowi dostêpnoœæ do tañszych
i skutecznych leków. 

BB³³êêddnnee  ppoocczz¹¹ttkkii  

Wspomniane opóŸnienie jest zwi¹zane z prze-
oczeniami naszych unijnych negocjatorów. Gdy
bowiem przy zielonym stoliku toczy³y siê rozmowy
przedstawicieli krajów kandydackich, Unia zaczê-
³a modyfikowaæ swoje prawo farmaceutyczne. Po
opublikowaniu zapisów nowego prawa UE (za-
czn¹ obowi¹zywaæ od 1 listopada 2005 r.), oka-
za³o siê, ¿e okres wy³¹cznoœci danych (nazwa
przepisu chroni¹cego lek innowacyjny) wynosi 10
+ 1 lat. Razem ze wspomnian¹ ochron¹ SPC, da-
je to 16 lat na ochronê patentow¹ nowego leku.
W ten sposób generyki bêd¹ trafia³y na polski ry-
nek z opóŸnieniem. Tymczasem to w³aœnie te leki
mog¹ stanowiæ podstawê zaopatrzenia w leki nie-
zbyt zamo¿nego polskiego pacjenta. 

SSttrraattyy  ii zzyysskkii

Jednym z wa¿niejszych za³o¿eñ, które wnosi no-
wa ustawa farmaceutyczna jest przed³u¿enie czasu,
który musi odczekaæ przemys³ generyczny, chc¹c za-
rejestrowaæ nowy lek. Mimo to, ju¿ po 8 latach bê-

Europejskie patenty
HHiissttoorriiaa  eeuurrooppeejjsskkiicchh  ppaatteennttóóww  ffaarrmmaacceeuuttyycczznnyycchh

LLaattaa  8800..:: 15–17-letnie patenty na produkty farmaceutyczne zostaj¹ 
w wiêkszoœci krajów europejskich przed³u¿one do 20 lat. 

11998877  rr..::  wprowadzenie 6- lub10-letniego okresu wy³¹cznoœci danych, aby zrekompensowaæ 
brak ochrony patentowej produktów biotechnicznych. 

LLaattaa  9900..:: 20-letnia ochrona patentowa w Hiszpanii, Grecji, Portugalii, Finlandii 
oraz œrodkowej i wschodniej Europie. 

11999922  rr..:: wprowadzenie œwiadectwa dodatkowej ochrony (SPC) zwiêksza 20-letni okres 
ochrony patentowej w Unii jeszcze o 5 lat. 

LLaattaa  9900..:: patenty zostaj¹ rozszerzone na u¿ycie leku, dawkowanie, sk³ad i zmiany w farmaceutyku. 

11999944  rr..:: 20-letnia ochrona dla wszystkich nowych produktów farmaceutycznych 
z wyj¹tkiem leków biotechnicznych. 

11999955  rr..::  10-letnia ochrona wy³¹cznoœci danych dla produktów wykorzystuj¹cych procedury Unii. 

11999988  rr..:: Unia Europejska wprowadza patenty dla wynalazków biotechnicznych. 

22000011  rr..::  Europejski Konwent Patentowy decyduje o zaostrzeniu ochrony patentowej. 
Komisja Europejska proponuje wyd³u¿enie okresu ochrony danych do 11 lat. Kraje kandyduj¹ce do Unii 
akceptuj¹ 6-letni okres ochrony danych i 5-letni okres dodatkowej ochrony (SPC). 

22000033  rr..::  Komisja proponuje dalsz¹ ochronê rynku, ¿eby zachêciæ do testowania na dzieciach 
produktów pediatrycznych. 

22000044  rr..:: przemys³ bran¿owy krajów nale¿¹cych do Unii i Stanów Zjednoczonych przedstawia plany 
rozszerzenia rynku ochronnego na badania geriatryczne. 

Materia³y Ÿród³owe: EGA
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dzie mo¿na z³o¿yæ dokumentacjê rejestracyjn¹ doty-
cz¹c¹ nowego generyku, który wejdzie w ¿ycie wraz
z ustaniem ochrony patentowej leku referencyjnego. 

Istniej¹ jednak zapisy korzystne. Kluczow¹
zmian¹ wprowadzon¹ w ustawie dla leków gene-
rycznych jest jednak wprowadzenie definicji leku
generycznego. Znalaz³a siê ona po raz pierwszy
w Prawie farmaceutycznym. Zgodnie z t¹ defini-
cj¹, za lek generyczny bêdzie uznawany taki pro-
dukt leczniczy, który ma ten sam sk³ad iloœciowy
i jakoœciowy w zakresie substancji czynnych, tê sa-
m¹ postaæ farmaceutyczn¹ co produkt referencyj-
ny, i dla którego biorównowa¿noœæ z produktem
referencyjnym zosta³a potwierdzona w badaniach
biodostêpnoœci. – Oprócz tego, ¿e uda³o nam siê
przeforsowaæ zamieszczenie tej bardzo wa¿nej
sprawy, uda³o nam siê tak¿e otworzyæ drzwi do
tzw. leków biopodobnych. S¹ to generyki pocho-
dz¹ce z procesów biotechnologicznych. Bez tego
przepisu niemo¿liwe by by³o wprowadzenie tanich,
konkurencyjnych cenowo leków. Dotychczas bo-
wiem producenci wspomnianych leków przed ich
rejestracj¹ musieli przedstawiæ pe³ne wyniki badañ
przedklinicznych i klinicznych, nawet jeœli substan-
cja zastosowana by³a ju¿ uprzednio przez innego
producenta. Nowa dyrektywa wprowadza mo¿li-
woœæ z³o¿enia tzw. uproszczonego wniosku, typo-
wego dla leków generycznych – mówi Greg Pery,

dyrektor Europejskiego Stowarzyszenia Koncernu
Leków Generycznych (EGA). 

BBeezz  ooddwwrroottuu

Uda³o siê tak¿e wprowadziæ przepis, który za-
pobiega strategicznym wycofaniom z rynku pro-
duktów referencyjnych. Dotychczas zdarza³o siê
bowiem, ¿e producenci leków innowacyjnych, by
odwlec w czasie pojawienie siê na rynku genery-
ku, wykorzystywali prawo na swoj¹ korzyœæ. Czê-
sto wycofywali z rynku leki oryginalne, zanim jesz-
cze zosta³a z³o¿ona aplikacja leków generycznych.
W nowym prawie farmaceutycznym znalaz³ siê te¿
zapis, zgodnie z którym producenci leków gene-
rycznych mog¹ przeprowadzaæ badania podczas
okresu patentowego. Takie badania by³y mo¿liwe
w Polsce przed wejœciem do Unii, nie by³y jednak
dopuszczalne w pañstwach Unii. Obecnie prawo
to zosta³o rozszerzone na pozosta³ych cz³onków
Unii. Kolejna wa¿na rzecz to powstanie, tzw. euro-
pejskiego produktu referencyjnego. Prawo to po-
zwala na rejestracjê leków generycznych w kraju,
w którym nie ma zarejestrowanego leku referen-
cyjnego, pod warunkiem, ¿e jest on obecny przy-
najmniej na rynku jednego pañstwa nale¿¹cego
do Unii Europejskiej. – To by³o bardzo wa¿ne osi¹-
gniêcie dla naszego przemys³u, które gwarantuje
nam dostêpnoœæ do korzystnych cenowo leków.
Polska jest pierwszym pañstwem cz³onkowskim
Unii Europejskiej, które w³¹czy³o do swoich przepi-
sów prawnych zapis o europejskim produkcie refe-
rencyjnym – mówi Cezary Œledziewski. 

WWaarruunnkkii  ddzziiaa³³aanniiaa

Aby w Unii Europejskiej zacz¹³ funkcjonowaæ
korzystny cenowo system leczenia, promuj¹cy jed-
noczeœnie innowacyjnoœæ w sektorze farmaceu-
tycznym, musz¹ byæ spe³nione 3 warunki. Po
pierwsze, musz¹ istnieæ w krajach cz³onkowskich
Unii jasne zasady przepisywania i wydawania le-
ków. Po drugie, konieczny jest sprawny system
prawno-regulacyjny i wreszcie musi istnieæ zrów-

Leki na sprzedaż
1996 r. – 257

1997 r. – 261 (8 proc.) 

1998 r. – 281 (8 proc.) 

1999 r. – 313 (12 proc.) 

2000 r. – 332 (11 proc.) 

2001 r. – 364 (10 proc.) 

Materia³y Ÿród³owe: EGA, dane w miliardach dolarów 
oraz procentowy wzrost

Ochrona wynalazków farmaceutycznych w Europie i Stanach Zjednoczonych
UUSSAA UUEE

– Patent dla podstawowego produktu tak – 20 lat tak – 20 lat

– Wy³¹cznoœæ danych (blokuje rynek autoryzacji procedur dla generyków) 5 lat 6 lub 10 lat

– Zasiêg ochrony patentowej (certyfikaty dodatkowej ochrony, itp.) tak – maks. 14 lat tak – maks. 15 lat

– Dostêp do generyków (zaraz po wygaœniêciu patentu) tak nie

Materia³y Ÿród³owe: EGA



czerwiec 4/2004 4455

zzmr y n e k  f a r m a c e u t y c z n y :

” Nowe europejskie Prawo farmaceutyczne umożliwia polskim firmom farmaceutycznym
zarejestrowanie medykamentu z dowolnego kraju członkowskiego ”

nowa¿ony system ochrony praw autorskich. – Zbyt
intensywna ochrona blokuje innowacyjnoœæ i stoi
po stronie producentów leków oryginalnych – t³u-
maczy Greg Pery. 

Mimo pocz¹tkowych b³êdów nowa ustawa far-
maceutyczna wytycza jednak sztywne ramy dzia³a-
nia, dotycz¹ce zarówno producentów polskich, jak
i zagranicznych. W tej chwili konieczna bêdzie mo-
bilizacja naszych urzêdników. Warto bowiem pamiê-
taæ, ¿e nowe europejskie Prawo farmaceutyczne nie
pozostaje bez wp³ywu na funkcjonowanie Urzêdu
Rejestracji Leków w Polsce. Z jednej strony umo¿liwia
ono polskim firmom farmaceutycznym zarejestrowa-
nie medykamentu przez agencjê rejestracyjn¹ z do-
wolnego kraju cz³onkowskiego, odci¹¿aj¹c w ten
sposób, przynajmniej teoretycznie, polski urz¹d.
Z drugiej jednak strony obarcza go ogromem no-
wych zadañ. Wi¹¿e siê to z wiêksz¹ liczb¹ wniosków

rejestracyjnych, które pojawi¹ siê na polskim rynku,
z koniecznoœci¹ przeprowadzenia oceny uzupe³nia-
nych dokumentacji rejestracyjnych produktów objê-
tych okresem przejœciowym (ok. 15 tys. produktów
krajowych i zagranicznych). Tak¿e z rejestrowaniem
wniosków o przed³u¿anie wa¿noœci wpisu do reje-
stru, jak równie¿ ocen¹ okresowych raportów o bez-
pieczeñstwie stosowania ka¿dego leku, które zast¹-
pi¹ dotychczasowy, przeprowadzany co 5 lat, proces
rejestracji. W tej sytuacji, aby urz¹d móg³ nadal
sprawnie dzia³aæ, konieczne jest zatrudnienie wiêk-
szej liczby urzêdników, przyznanie dodatkowych fi-
nansów oraz zapewnienie dodatkowych pomiesz-
czeñ biurowych. Jest to sprawa bardzo pilna. Spraw-
ne dzia³anie Urzêdu Rejestracji Leków umo¿liwia bo-
wiem rodzimemu przemys³owi farmaceutycznemu
prawid³owy rozwój, a tak¿e zapewnia polskiemu
spo³eczeñstwu dostêp do leków. �


