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A. Problem handlu réwnolegtego produktami leczniczymi w UE

Niniejsza praca poswiecona jest zagadnieniu handlu réwnolegtego produkta-
mi leczniczymi na terenie Unii Europejskiej. Handel ten polega na wykorzystaniu
przez dystrybutoréw, dzialajacych niezaleznie od producentéw farmaceutycznych,
réznic w cenach produktéw leczniczych miedzy poszczegélnymi paristwami czton-
kowskimi UE. Produkty te nabywane sa w panstwach, gdzie ich ceny sa niskie
(np. Polska czy Grecja), zaréwno od autoryzowanych przedstawicieli ich producen-
tow, jak tez od hurtownikéw czy - w niektérych przypadkach - nawet od aptek.
Nastepnie sa przepakowywane oraz sprzedawane w panstwach, gdzie ich ceny sa
wysokie (np. w Niemczech czy Wielkiej Brytanii), po cenach nizszych niz ceny usta-
lone przez producentéw tych produktéw. Poniewaz taki niezalezny dystrybutor
dziala bez zgody producenta produktéw, ktérymi handluje, niejako , obok” jego
oficjalnej sieci dystrybucji, na okreélenie tego zjawiska uzywa sie terminu ,handel
réwnolegty”. Na handlu réwnolegtym zyskuja pacjenci w panstwach, w ktérych
ceny lekoéw sa wysokie, kupujacy produkty lecznicze i placacy zwykle czesé ich ceny,
narodowe systemy ochrony zdrowia, ktére wspoélfinansujg zakupy tych produktow,
oraz sami dystrybutorzy réwnolegli. Traca natomiast - producenci farmaceutyczni -
aczkolwiek zwieksza sie sprzedaz ich produktéw w panistwach, gdzie ich ceny sa
niskie, spada sprzedaz w tych paristwach, gdzie ceny tych produktéw sa wysokie.
Traca takze pacjenci w panistwach, z ktérych leki sa wywozone - producenci farma-
ceutyczni, bronigc sie przed tym zjawiskiem, ograniczaja dostawy swoich produk-
tow do takich panstw, opdzniaja ich rejestracje oraz podnosza ich ceny, a wywozo-
nych produktéw zaczyna brakowac.

Zjawisko handlu réwnoleglego dotyczy nie tylko produktéw leczniczych - od
ponad 50 lat na obszarze Unii Europejskiej w obrocie réwnoleglym znajduja sie naj-
rézniejsze produkty, takie jak samochody, kosmetyki, ptyty CD, napoje alkoholowe,
odziez itp. - generalnie, produkty, w ktérych sprzedazy istotna role odgrywa wtas-
noé¢ intelektualna (patent, znak towarowy itp.). Handel réwnolegly jest jedna z nie-
kwestionowanych zdobyczy unijnego rynku wewnetrznego, wynikajaca wprost
z zasady swobodnego przeplywu towaréw obowigzujacej na terenie UE. Prowadzi
on do zwigkszenia konkurencji miedzy dystrybutorami towaréw bedacych jego
przedmiotem i w efekcie - do stopniowego wyréwnywania cen miedzy panstwami
cztonkowskimi UE, z niewatpliwa korzyscig dla konsumentéw. Jakie szczegoélne za-
gadnienie zwigzane jest wiec z handlem réwnoleglym wlasnie produktami leczni-
czymi, ze wybrany on zostal na temat niniejszej pracy?
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Problem handlu réwnoleglego produktami leczniczymi ukazuje z jednej stro-
ny, jak glteboko zaawansowana jest juz integracja europejska, z drugiej strony nato-
miast, jak wiele jeszcze brakuje, by unijny rynek wewnetrzny, okreslony w Traktacie
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana Dz. Urz. UE C 326
226.10.2012, s. 47), stal sie prawdziwym rynkiem wewnetrznym. W przeciwienstwie
bowiem do handlu réwnolegtego wszelkimi innymi produktami, gdzie réznice
w cenach tych produktéw miedzy poszczegdlnymi paristwami cztonkowskimi UE
wynikaja najczesciej z decyzji ich producentéw oraz obiektywnych warunkéw ryn-
kowych (koszty transportu, marketingu itp.), w przypadku produktéw leczniczych
réznice w cenie spowodowane s3 w znacznej mierze przez nieskoordynowane ze
soba polityki panstw czlonkowskich w zakresie ochrony zdrowia. Paristwa czton-
kowskie w rézny sposob staraja sie¢ wpltywac na ceny produktéw leczniczych
(np. wyznaczajac ceny maksymalne, maksymalne poziomy refundacji, ustalajac
z producentami zamrozenie pozioméw cen niektérych grup produktéw, czy obej-
mujac refundacja i ingerujac w ceny tylko niektérych produktéw, a ceny innych po-
zostawiajac uznaniu producentéw), co powoduje powstawanie olbrzymich, ekono-
micznie nieuzasadnionych réznic w cenach poszczegélnych produktéw. Rodzi to
sytuacje, w ktorej istnieje sztuczna zacheta do prowadzenia handlu réwnoleglego,
tym wieksza, ze producenci, ze wzgledu na wspomniane wyzej regulacje cen pro-
duktéw leczniczych, nie maja swobody reakcji na taki handel w drodze wyréwnania
cen miedzy poszczegdélnymi panistwami czionkowskimi. Z kolei harmonizacja poli-
tyk ochrony zdrowia panstw cztonkowskich w kwestii cen produktéw leczniczych
przez Unie Europejska, ktéra mogtaby te sztuczng zachete wyeliminowag, jest prak-
tycznie niemozliwa. Artykut 168 TFUE gwarantuje bowiem parnstwom cztonkow-
skim autonomie w zakresie organizacji i $wiadczenia uslug zdrowotnych oraz przy-
znawania srodkéw finansowych na te cele.

Postepujaca integracja unijnego rynku farmaceutycznego doprowadzila wiec
do paradoksalnej sytuacji: w wyniku ukierunkowanej na stworzenie rynku we-
wnetrznego harmonizacji przepiséw panstw czlonkowskich dotyczacych obrotu
produktami leczniczymi umozliwiono swobodny obrét produktami leczniczymi na
obszarze UE, ale jednoczesnie wylaczona z harmonizacji pozostata kwestia wptywu
panstw cztonkowskich na ceny tych produktéw. Z jednej strony przeklada sie to wiec
na istnienie sztucznej, tj. nie wynikajacej z uwarunkowan ekonomicznych, zachety
do prowadzenia handlu réwnolegtego produktami leczniczymi, z drugiej strony
tracacy na tym handlu producenci farmaceutyczni pozbawieni sa w znacznym stop-
niu mozliwosci obrony swoich intereséw, gdyz ich wplyw na ksztaltowanie cen
produktéw w taki sposoéb, by temu handlowi zapobiec, jest w znacznym stopniu
ograniczony. Dodatkowymi zagadnieniami w przedstawionej uktadance sg interesy
rzadow parnstw cztonkowskich oraz konsumentéw, dazacych do osiggniecia jak naj-
nizszych cen na produkty lecznicze, co w obliczu procesu starzenia si¢ spoteczen-
stwa europejskiego ma ogromne znaczenie spoleczne, oraz argumenty producentéw
farmaceutycznych, ze handel réwnolegly prowadzi do zmniejszenia ich zdolnosci
do inwestycji w badania i rozw6j nowych produktéw leczniczych, w konsekwencji
pozbawiajac spoleczenistwo potencjalnych korzysci ptynacych z rozwoju technolo-
gicznego w tej dziedzinie.

W powyzszych okolicznosciach toczy sie spér, bedacy jednoczesnie osig ni-
niejszej pracy: czy nalezy zakaza¢ handlu réwnolegtego produktami leczniczymi,
czy tez przeciwnie - chroni¢ go jako wazng zdobycz procesu integracji europejskiej?
Szczegolowe tlo tego sporu, rozdzwiek miedzy harmonizacja swobodnego przeply-
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wu produktéw leczniczych a nieskoordynowanymi politykami ochrony zdrowia
panstw czlonkowskich, majacymi wplyw na ceny tych produktoéw, oraz podtoze
ekonomiczne sporu i argumenty podnoszone przez strony, oméwione sa w ramach
wstepu w nastepnym podrozdziale. Po tych wyjasnieniach przedstawione zostang
tezy niniejszej pracy oraz stosowana w pracy metodologia badania. Celem przyje-
tego uktadu jest pokazanie problemu handlu réwnoleglego produktami leczniczymi
w calej jego wielowymiarowosci, tak aby przystepujac do lektury wiasciwej czesci
pracy, czytelnik dysponowal pelnym obrazem tego zagadnienia.

B. Prawo i ekonomia — niedokoriczona harmonizacja rynku
farmaceutycznego i jej skutki

1. Podstawowe zatozenia swobodnego przeptywu towaréw
na unijnym rynku produktow leczniczych

Produkty lecznicze znajdujace sie¢ w obrocie na unijnym rynku wewnetrznym
objete sa zasada swobodnego przeptywu towaréw. Stanowi ona prawny wyraz fun-
damentalnego zalozenia spoczywajacego u podstaw Unii Europejskiej, zgodnie
z ktérym podmioty gospodarcze oraz konsumenci majg swobode dowolnego prze-
mieszczania towaréw miedzy terytoriami poszczegélnych panistw czlonkowskich.

Dla zapewnienia swobodnego obrotu produktami leczniczymi w obrebie ryn-
ku wewnetrznego zasadnicze znaczenie ma art. 34 TFUE, stanowiacy, ze ograniczenia
ilosciowe w przywozie oraz wszelkie Srodki o skutku réwnowaznym sq zakazane miedzy pari-
stwami cztonkowskimi. Zgodnie z formula wypracowana przez Trybunal w sprawie
8/74 Dassonville!, srodki o rownowaznym skutku do ograniczeni iloéciowych w przy-
wozie to wszelkie srodki, ktére mogq bezposrednio lub posrednio, rzeczywiscie lub jedynie
potencjalnie, utrudniac handel wewngtrz Wspélnoty.

Definicja powyzsza dotyczy wszystkich ograniczert administracyjnych, ktére
moglyby powodowag, ze towary pochodzace z jednego panstwa czlonkowskiego
(w tym oczywiscie réwniez produkty lecznicze) wwozone do drugiego paristwa
czlonkowskiego bytyby dyskryminowane w stosunku do towaréw pochodzacych
z tego drugiego parstwa czlonkowskiego. Zakazy lub ograniczenia przywozowe,
wywozowe lub tranzytowe moga by¢ stosowane przez panstwa cztonkowskie zgod-
nie z art. 36 TFUE jedynie wtedy, gdy uzasadnione sa one wzgledami m.in. ochrony
zdrowia i zycia ludzi czy tez koniecznoscig ochrony wilasnosci przemystowej. Nie
moga one jednak stanowic srodka arbitralnej dyskryminacji ani ukrytych ograniczeri
w handlu miedzy paristwami cztonkowskimi.

Tres¢ art. 36 TFUE, ustanawiajacego wyjatki od zawartego w art. 34 TFUE za-
kazu stosowania przez panistwa czlonkowskie w obrocie wewnatrzunijnym ograni-
czen w przywozie lub wszelkich srodkéw o skutku réwnowaznym, jest nastepujaca:

Postanowienia artykutow 34 i 35 nie stanowig przeszkody w stosowaniu zakazéw lub
ograniczen przywozowych, wywozowych lub tranzytowych, uzasadnionych wzgledami mo-
ralnosci publicznej, porzqdku publicznego, bezpieczeristwa publicznego, ochrony zdrowia
i zZycia ludzi i zwierzqt lub ochrony roslin, ochrony narodowych débr kultury o wartosci

1Wyrok TSUE z dnia 11 lipca 1974 1. w sprawie 8/74 Procureur du Roi v. Benoit and Gustave
Dassonville, Zb. Orz. 1974, s. 837.
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artystycznej, historycznej lub archeologicznej, badz ochrony wtasnosci przemystowej i hand-
lowej. Zakazy teiograniczenia nie powinny jednak stanowic srodka arbitralnej dyskryminacji
ani ukrytych ograniczent w handlu miedzy Parnistwami Czlonkowskimi.

Tak wiec zakaz czy tez ograniczenie w wywozie lub przywozie ustanowione
przez dane panstwo czlonkowskie, aby skorzysta¢ z wylaczenia okreslonego
w art. 36 TFUE, muszg spelni¢ nastepujace wymogi:

- musza by¢ uzasadnione przez jeden z powodéw okreslonych w zdaniu pierw-
szym art. 36 TFUE oraz
- nie moga stanowic érodka arbitralnej dyskryminacji lub ukrytego ograniczenia

w handlu miedzy panstwami cztonkowskimi.

Ze wzgledu na wyjatkowy charakter postanowien art. 36 TFUE musza by¢ one
interpretowane $cisle, co potwierdzit TSUE m.in. w wyroku wydanym w sprawie
46/76 Bauhuis v. Holandia?.

Sposéréd mozliwych powodéw ograniczenia swobodnego przeptywu towaréw
w przypadku handlu réwnolegtego produktami leczniczymi najwieksze znaczenie
maja kwestie ochrony zdrowia publicznego oraz ochrony wlasnosci intelektualnej.
Orzecznictwo TSUE precyzuje, ze panistwo czlonkowskie moze powota¢ sie na wy-
mogi ochrony zdrowia publicznego jako usprawiedliwienie ograniczenia swobod-
nego przeplywu towardéw tylko w sytuacji, gdy udowodni ono istnienie ,powaznego
zagrozenia dla zdrowia publicznego”?. Znaczenie tych wymogoéw w systemie prawa
unijnego dobrze wyrazone zostalo przez Sad w zarzadzeniu tymczasowym wyda-
nym w sprawie T-76/96 R National Farmers' Union v. Komisja: Ochrona zdrowia pub-
licznego [...] jest zasadniczo oparta na wymogach wyzszego rzedu, ktore sq zwigzane z ochro-
nq praw cztowieka i na ktérych opiera sig caty system prawny Wspdlnoty. [...] Przy wdrazaniu
zasady swobodnego przeptywu towarow instytucje Wspdlnoty muszq wiec wzigc pod uwage
wymogi zwigzane w szczegolnosci z ochrong zdrowia i zycia ludzkiego, co moze pociggnagc
za sobq, w razie koniecznosci, przyjecie odpowiednich srodkow w celu zapewnienia wtasciwej
ochrony zdrowia publicznego®.

Zaréwno do stosowania art. 36 TFUE, jak tez i do wszystkich wylaczen od za-
sady swobodnego przeplywu towaréw zastosowanie znajduje zasada proporcjo-
nalnosci. W odniesieniu do ochrony zdrowia ludzkiego zostata ona sformutowana
przez Trybunal w orzeczeniu w sprawie 104/75 de Peijper w nastepujacy sposob:
Narodowe przepisy badz praktyki nie sq objete wytqczeniem okreslonym w artykule 36, jesli
zdrowie i zycie ludzkie moze byc¢ tak samo chronione przez srodki, ktore tak bardzo nie ogra-
niczajq handlu wewnqtrzwspdlnotowego®.

Z powyzszego jasno wynika, Ze srodki podejmowane przez wladze narodowe
musza pozostawaé¢ w odpowiednim stosunku do zagrozen, przeciwko ktérym sa
skierowane. Jesli osiggniecie tych samych celéw mozliwe byloby przy zastosowaniu

2Wyrok TSUE z dnia 25 stycznia 1977 r. w sprawie 46/76 W.].G. Bauhuis v. Paristwo Holender-
skie, Zb. Orz. 1977, s. 5, zgodnie z tredcia pkt 12: Artykut 36 stanowi wyjgtek od 0golnej zasady, ze wszelkie
bariery swobodnego przeplywu towaréw miedzy Paristwami Czlonkowskimi powinny zostac wyeliminowane
i musi by¢ interpretowany Scisle.

3Na przykiad wyrok TSUE z dnia 30 listopada 1983 r. w sprawie 227/82 Postepowanie karne
przeciwko Leendert van Bennekom, Zb. Orz. 1983, s. 3883, pkt 40.

1Zarzadzenie tymczasowe Przewodniczacego Sadu z dnia 13 lipca 1996 r. w sprawie
T-76/96 R The National Farmers' Union, International Traders Ferry Ltd, UK Genetics, RS & EM Wright
Ltd and Prosper De Mulder Ltd v. Komisja Wspélnot Europejskich, ECR 1996, s. 11-815, pkt 75; zob. P. Oli-
vier, M. Jarvis, Free Movement of Goods in the European Community, London 2003, s. 256.

5Wyrok TSUE z dnia 20 maja 1976 r. w sprawie 104 /75 Adriaan de Peijper, dyrektor zarzqdzajgcy
Centrafarm BV, ECR 1976, s. 613, pkt 17.
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srodkow, ktére w mniejszym stopniu prowadzityby do ograniczenia swobodnego
przeplywu towaréw, oznacza to, Ze zastosowane $rodki sa nieproporcjonalne do
zagrozenia i tym samym nie moga zosta¢ wylaczone z zakazu okreslonego w art. 34
TFUE na podstawie art. 36 TFUE. Trybunatl sformulowal ponadto w tym samym
wyroku zasade, ze ograniczenia nalozone przez wladze narodowe nie moga by¢
uzasadniane minimalizowaniem przez te wladze wysitkéw administracyjnych badz
ograniczaniem wydatkéw publicznych, chyba Ze wysilki te badZ wydatki przekra-
czaja to, czego mozna w rozsadny spos6b wymagac®.

Okreslajac jednak w sprawie 104/75 de Peijper dopuszczalny zakres powoty-
wania si¢ na art. 36 TFUE w celu usprawiedliwienia stosowania §rodkéw ograni-
czajacych swobodny przeplyw towaréw, Trybunal nie omieszkal podkresli¢ zna-
czenia ochrony zdrowia publicznego i uzna¢ kompetencji panstw czlonkowskich
w tej dziedzinie: Zdrowie i Zycie ludzkie zajmuje pierwsze miejsce posrod whasnosci badz
interesow chronionych artykutem 36 i do Panstw Czlonkowskich nalezy, w granicach okres-
lonych w Traktacie, decydowanie o stopniu ochrony, ktory zamierzajq zapewnic, a w szcze-
g6lnosci o stopniu surowosci kontroli, ktore majg byc przeprowadzane’.

Zauwazy¢ nalezy, ze Trybunal zawsze z duza rozwaga stosowal dotad prze-
pisy dotyczace wylaczenia uzasadnionego ochrong zdrowia ludzkiego, podtrzymu-
jac prawo panstw czlonkowskich do stosowania ochrony przed ryzykami tego ro-
dzaju, jakkolwiek bytyby one niewielkie i niepewne, pod warunkiem jednak, ze byty
one rzeczywiste®.

Przy rozwazaniu zagadnienia swobodnego obrotu produktami leczniczymi na
terenie UE, oprécz koniecznosci zapewnienia bezpieczenistwa tego obrotu dla kon-
sumentow, niezmiernie istotne jest rtéwniez uwzglednienie probleméw zwigzanych
z ochrona wlasnosci intelektualnej. Produkty lecznicze sa bowiem chronione licz-
nymi prawami wlasnosci intelektualnej, takimi jak prawa z patentéw czy znakow
towarowych, pod ktérymi produkty te sa sprzedawane. Ze wzgledu na terytorialny
zakres tych praw, przyznawanych z reguly na obszar poszczegélnych panstw czton-
kowskich UE, i wynikajacy z nich dla uprawnionych przywilej wyltacznosci, pozwa-
lajacy im na sprzeciwienie si¢ importowi chronionych prawami wlasnoéci intelek-
tualnej towaréw do panistw czlonkowskich, w ktérych takie prawa posiadaja, nie-
zbedne bylo znalezienie rozwigzania zapewniajagcego odpowiednig réwnowage
miedzy interesami uprawnionych a koniecznoscia zapewnienia swobodnego hand-
lu na unijnym rynku wewnetrznym. W przeciwnym razie powstataby bowiem ba-
riera w handlu wewnatrzunijnym w rozumieniu art. 34 TFUE. Problem ten stusznie
zauwazyl Trybunal w orzeczeniu w sprawie 15/74 Centrafarm v. Sterling Drug Inc.’:
Przeszkoda w swobodnym przeptywie towardow moze powstaé w wyniku istnienia w krajo-
wych requlacjach dotyczgcych ochrony wiasnosci przemystowej i handlowej przepisow okres-
lajacych, zZe prawo uprawnionego z patentu nie jest wyczerpane, gdy produkt chroniony pa-
tentem sprzedawany jest w innym panstwie cztonkowskim, a uprawniony z patentu moze
powstrzymac import tego produktu do swojego paristwa cztonkowskiego, jesli byt on sprze-
dawany w innym panstwie cztonkowskim™.

Rozwiazaniem jest zasada wyczerpania praw wlasnosci intelektualnej. Jej isto-
ta polega na wyczerpaniu sie prawa uprawnionego z praw wlasnosci intelektualnej

6 Ibidem, pkt 18.

7 Ibidem, pkt 15.

8P. Olivier, M. Jarvis, Free Movement of Goods in the European Community, London 2003, s. 256.

Wyrok TSUE z dnia 31 pazdziernika 1974 r. w sprawie 15/74 Centrafarm BV and Adriaan
de Peijper v. Sterling Drug Inc., Zb. Orz. 1974, s. 1147.

10 Ibidem, pkt 10.
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do zakazania dalszego obrotu towaru chronionego tymi prawami pojego pierwszym
wprowadzeniu do obrotu na terenie jednego z panstw cztonkowskich UE przez
uprawnionego z tych praw lub zajego zgoda. Tym samym, po spelnieniu przestanek
zajscia wyczerpania, mozliwy jest swobodny handel towarami chronionymi prawa-
mi wlasnoéci intelektualnej na obszarze catej UE.

2. Harmonizacja regulacji dotyczacych obrotu produktami
leczniczymi w ramach UE

Praktyczna realizacja zasady swobodnego przeplywu towaréw na unijnym
rynku farmaceutycznym wymagala (i w pewnym stopniu wymaga nadal) ujedno-
licenia przepiséw panstw czlonkowskich dotyczacych bezpieczeristwa obrotu pro-
duktami leczniczymi. Zauwazy¢ nalezy bowiem, ze posrod wszystkich dziedzin
przemystu sektor farmaceutyczny charakteryzuje sie prawdopodobnie najwiek-
szym poziomem regulacji i kontroli ze strony wiadz publicznych, co wynika ze zna-
czenia produktéw leczniczych dla spoleczeristwa i zwigzanych z nimi zagrozen®.

Pierwsza unijna regulacja sektora produktéw leczniczych pojawila sie juz kilka
lat po podpisaniu Traktatéw Rzymskich. Byla to dyrektywa Rady 65/65/EWG
z dnia 26 stycznia 1965 r. w sprawie zblizenia przepiséw ustawowych, wykonaw-
czych lub dziatari administracyjnych odnoszacych sie do lekéw gotowych (Dz. Urz.
WE 22 z 9.02.1965, s. 369). Miala ona dwa podstawowe cele: ochrone zdrowia pub-
licznego (dyrektywa byta m.in. reakcja 6wczesnego ustawodawcy wspdlnotowego
na skandal z Thalidomidem, produktem leczniczym, ktéry zostat dopuszczony do
obrotu bez wystarczajacych badan i podawany kobietom w cigzy spowodowat liczne
przypadki deformacji ptodéw i narodzin niepelnosprawnych dzieci) oraz eliminacje
przeszkoéd w handlu produktami leczniczymi i rozw6j przemystu farmaceutyczne-
go. Zakres tej dyrektywy, poczatkowo poswieconej gléwnie zagadnieniom zwigza-
nym z dopuszczaniem produktéw leczniczych do obrotu, podlegal stopniowemu
rozszerzeniu, a sama dyrektywa byta wielokrotnie nowelizowana w latach 70. i 80.
i stanowila az do lat 90. podstawowy akt unijnego prawa farmaceutycznego. Na
poczatku lat 90. miata miejsce zasadnicza reforma tego sektora, na ktéra sktadato sie,
z jednej strony, utworzenie na podstawie rozporzadzenia Rady (EWG) nr 93/2309
z dnia 22 lipca 1993 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury wydawania po-
zwoleri dla produktéw leczniczych stosowanych uludzi i do celéw weterynaryjnych
inadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje ds. Oceny Produktow
Leczniczych (Dz. Urz. WE L 214 z 24.08.1993, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie
specjalne, rozdz. 13, t. 12, s. 151, z p6zn. zm.) Europejskiej Agencji ds. Oceny Pro-
duktéw Leczniczych (EMEA, obecna nazwa Europejska Agencja Lekéw - EMA)
i wprowadzenie unijnej procedury dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu,
z drugiej strony za$ - przyjecie w 1992 r. tzw. zestawu dyrektyw racjonalnego uzyt-
ku'?, j. czterech dyrektyw regulujacych kwestie hurtowej dystrybucji produktow
leczniczych (dyrektywa Rady 92/25/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie hur-
towej dystrybucji produktow leczniczych stosowanych u ludzi, Dz. Urz. WE L 113
z 30.04.1992, s. 1), ich klasyfikacji (dyrektywa Rady 92/26/EWG z dnia 31 marca

11 Zgodnie ze stynna maksyma Paracelsusa , tylko dawka rézni lek od trucizny”.
12, The Rational Use legislation package”, zob. R. Thompson, The Single Market for Pharmaceu-
ticals, London 1994, s. 7.
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1992 r. dotyczaca klasyfikacji dostaw produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,
Dz. Urz. WE L 113 z 30.04.1992, s. 5), oznakowania i opakowania (dyrektywa Rady
92/27/EWG z dnia 31 marca 1992 r. dotyczaca oznakowania i notatki informujacej
o lekarstwach przeznaczonych dla ludzi, Dz. Urz. UE L 113 z 30.04.1992, s. 8) oraz
ich reklamy (dyrektywa Rady 92/28/EWG z dnia 31 marca 1992 r. w sprawie rekla-
mowania produktéw leczniczych przeznaczonych dla ludzi, Dz. Urz. UE L 113
z30.04.1992, s. 13). Reforma ta w zasadniczy sposob poglebita stopiert harmonizacji
unijnego prawa farmaceutycznego, ustanawiajac nowy poziom wspdélnych standar-
déw ochrony konsumenta produktéw leczniczych i utatwiajac obrét tymi produk-
tami. Z drugiej strony jednak bezposrednim jej skutkiem byl zasadniczy spadek
przejrzystosci i koherencji tej dziedziny prawa, wynikajacy z niejasnych, rozproszo-
nych i czasami zachodzacych na siebie wzajemnie przepisow wielu dyrektyw?.
Z tego tez powodu konieczne stalo si¢ opracowanie zbiorczej dyrektywy regulujacej
kompleksowo wszystkie poszczegdlne zagadnienia prawa farmaceutycznego.
W 2001 r. dyrektywa 65/65/EWG zastapiona zostala wiec przez dyrektywe
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie
wspoélnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. Urz. WE L 311 z 28.11.2001, s. 67), integrujaca rowniez w swojej tresci
przepisy pozostatych dyrektyw.

Zakres regulacji dyrektywy 2001/83/WE obejmuje, obok definicji produktu
leczniczego, sprawy zwigzane z wprowadzeniem produktéw leczniczych do obrotu,
kwestie ich wytwarzania i przywozu z panstw trzecich, etykietowania produktow
leczniczych i innych zwigzanych z nimi obowiazkéw informacyjnych, klasyfikacji
produktéw leczniczych pod katem niebezpieczenistwa, jakie prezentuja dla pacjenta,
ich dystrybucji hurtowej, reklamy, kwestie nadzoru farmakologicznego oraz prze-
pisy dotyczace szczegdlnych kategorii produktow leczniczych, jak np. produktow
ziolowych, homeopatycznych czy pochodzacych z ludzkiej krwi i osocza. Réwniez
ta dyrektywa doczekala si¢ juz licznych nowelizacji, ktore miaty zapewnic¢ dotrzy-
manie kroku szybkiemu rozwojowi nauki i przemystu farmaceutycznego. Najwaz-
niejsze z nich to:

- dyrektywa 2004/24/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspdélnotowego ko-
deksu dotyczacego produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w odniesie-
niu do tradycyjnych ziolowych produktow leczniczych (Dz. Urz. WE L 136
230.04.2004, s. 85; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 34, s. 313);

- dyrektywa 2004/27/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 31 marca
2004 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego ko-
deksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz. Urz. UE L 136 z 30.04.2004, s. 34), ktéra m.in. powaznie zmodyfikowala
definicje produktu leczniczego oraz procedure dopuszczania produktéw lecz-
niczych do obrotu;

- dyrektywa Komisji 2009/120/WE z dnia 14 wrzes$nia 2009 r. zmieniajaca dy-
rektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlno-
towego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych
uludzi w zakresie produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (Dz. Urz. UE
L 242 z15.09.2009, s. 3);

- dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE z dnia 8 czerwca
2011 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspolnotowego ko-

13 R. Thompson, The Single Market..., s. 5.

19



Wstep

& deksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi - w za-

kresie zapobiegania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczniczych do

legalnego taricucha dystrybucji (Dz. Urz. UE L 174 z 1.07.2011, s. 74).

Posrod innych regulacji unijnych dotyczacych r6znych aspektow wytwarzania
i obrotu produktami leczniczymi wymieni¢ nalezy m.in.:

- dyrektywe 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia
2001 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i admini-
stracyjnych panstw czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady
dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw lecz-
niczych, przeznaczonych do stosowania przez czlowieka (Dz. Urz. WE L 121
21.05.2001, s. 34; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 26, s. 299,
z p6zn. zm.), regulujaca zasady prowadzenia badan klinicznych nowych pro-
duktéw leczniczych;

- dyrektywe Komisji 2003/94/WE z dnia 8 pazdziernika 2003 r. ustanawiajaca
zasady i wytyczne dobrej praktyki wytwarzania w odniesieniu do produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi oraz produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, znajdujacych sie w fazie badan (Dz. Urz. WE L 262 z 14.10.2003, s. 22;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 32, s. 424),

- dyrektywe Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzy-
stosci srodkow regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone
do uzytku przez czlowieka oraz wlaczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych (Dz. Urz. WE L 40 z 11.02.1989, s. 8; Dz. Urz. UE
Polskie wydanie specjalne, rozdz. 5, t. 1, s. 345);

- rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury wydawania pozwoleni
dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz. Urz.
UE L 136 z 30.04.2004, s. 1; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13,
t. 34, 5. 229, z p6zn. zm.);

- rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie
warunkowego dopuszczenia do obrotu produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi wchodzgcych w zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (Dz. Urz. UE L 92 z 30.03.2006, s. 6);

- rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1901/2006 z dnia
12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768 /92, dyrektywe 2001/20/WE,
dyrektywe 2001/83/WEirozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz. Urz. UEL 378
z27.12.2006, s. 1, z pézn. zm.).

Powyzsze wyliczenie nie jest kompletne i wskazuje jedynie najistotniejsze unij-
ne akty prawne dotyczace sektora produktow leczniczych. Jego celem jest ukazanie
glebokosci i szczegblowosci harmonizacji tego sektora i tym samym - wagi przypi-
sywanej mu przez ustawodawce. Dokonujac zblizenia przepisow panstw czion-
kowskich, usuwa sie bariery administracyjne stojace na drodze swobodnemu prze-
plywowi produktéw leczniczych i mogace stanowic ,srodki o skutku réwnowaz-
nym jak ograniczenia w przywozie” - w mys$l art. 34 TFUE.
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3. Autonomia panstw cztonkowskich UE w dziedzinie regulacji
systemow ochrony zdrowia

3.1. Podstawy prawne autonomii panstw cztonkowskich

Przedstawiona powyzej harmonizacja przepiséw panstw cztonkowskich do-
tyczacych obrotu produktami leczniczymi umozliwita swobodny handel nimi na
terenie Unii Europejskiej. Jednak poza zakresem tej harmonizacji pozostata kwestia
organizacji systeméw opieki zdrowotnej i bezposrednio zwigzane z tym zagadnienie
ewentualnej ingerencji przez panistwa czlonkowskie w ceny produktéw leczniczych.
Kompetencje UE w dziedzinie ochrony zdrowia okreéla art. 168 TFUE, dodany do
Traktatu w 1993 1. przez Traktat o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana Dz. Urz.
UE C 326 z 26.10.2012, s. 13) (jako art. 129 i 152 wedlug poprzednich numeracji).
Kluczowy dla zagadnienia okreslania cen produktéw leczniczychiich refundacjijest
ust. 7 tego artykutu, ktory stanowi, co nastepuje: Dziatania Unii sq prowadzone w po-
szanowaniu obowigzkow Paristw Czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczqcej
zdrowia, jak rowniez organizacji i Swiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej. Obo-
wigzki Panistw Czlonkowskich obejmujq zarzqdzanie ustugami zdrowotnymi i opiekq me-
dyczng, jak rowniez przydziat przyznanych im zasobow. |[...].

Artykut 168 ust. 7 TFUE wyraznie podkresla autonomie paristw cztonkowskich
co do organizacji narodowych systeméw ochrony zdrowia. Pelna, bezposrednia
harmonizacja w tej dziedzinie jest wiec wykluczona. Gtéwnym zamiarem paristw
czlonkowskich byto bowiem zachowanie wylacznej kompetencji co do finansowania
opieki zdrowotnej!t. Zauwazy¢ nalezy przy tym, ze art. 168 ust. 7 TFUE zasadniczo
potwierdzil jedynie reguty wypracowane przez orzecznictwo TSUE. Prawo paristw
czlonkowskich do samodzielnego decydowania o organizacji systemu opieki zdro-
wotnej uznane zostalo bowiem przez Trybunat juz w sprawie 238 /82 Duphar'®, a na-
stepnie potwierdzone w orzeczeniu wydanym w sprawach potaczonych C-159/91
i C-160/91 Poucet and Pistre'®: Prawo wspolnotowe nie umniejsza uprawnien paristw
cztonkowskich do organizacji ich systemdw zabezpieczenia socjalnego'.

Naturalnie posredni wplyw innych przepiséw Traktatu na ochrone zdrowia,
w tym oczywiécie przepiséw dotyczacych swobodnego przeptywu towaréw, nie jest
wykluczony®®. Szczegdlnie istotna jest tutaj kwestia interakcji miedzy autonomia
systeméw ochrony zdrowia a zasada swobodnego przeptywu towaréw. W sytuacji
bowiem, gdy ceny produktéw leczniczych ustalane sa odgérnie przez wladze ad-
ministracyjne w réznej wysokosci na kazdym z 28 rynkéw narodowych, a przeptyw
tych produktéw jest niczym nieograniczony, dojé¢ moze do niekontrolowanej zmia-
ny alokacji zasobé6w wewnatrz systeméw ochrony zdrowia, zagrazajacej celom pro-

14T. Hervey, ]. McHalle, Health Law and the European Union, Cambridge 2004, s. 80.

15 Wyrok TSUE z dnia 7 lutego 1984 r. w sprawie 238/82 Duphar BV i inni v. Parstwo Holen-
derskie, Zb. Orz. 1984, s. 523.

16 Wyrok TSUE z dnia 17 lutego 1993 r. w sprawach potaczonych C-159/911 C-160/91 Christian
Poucet v. Assurances Générales de France (AGF) i Caisse Mutuelle Régionale du Languedoc-Roussillon (Ca-
mulrac) i Daniel Pistre v. Caisse Autonome Nationale de Compensation de I' Assurance Vieillesse des Artisans
(Cancava), Zb. Orz. 1993, 1-637.

17Sprawa 238/82 Duphar, pkt 16, sprawy potaczone C-159/91 i C-160/91 Poucet and Pistre,
pkt 6, ttum. autora.

18 Wyrok TSUE z dnia 5 pazdziernika 2000 r. w sprawie C-376/98 Republika Federalna Niemiec
v. Parlament Europejski i Rada Unii Europejskiej, Zb. Orz. 2000, s. 1-2247, pkt 78.
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wadzonej przez dane paristwo czlonkowskie polityki w zakresie ochrony zdrowia.
Problem ten jest niezwykle widoczny w przypadku handlu réwnoleglego produk-
tami leczniczymi. Réznice cen produktéw leczniczych miedzy paristwami czlon-
kowskimi, bedace bezposrednia przyczyna tego handlu maja bowiem dwie zasad-
nicze przyczyny: polityke spoteczno-ekonomiczna prowadzona przez dane paristwo
czlonkowskie oraz rézne techniki stosowane do administracyjnej regulacji cen.

3.2. Regulacja cen produktow leczniczych przez panstwa cztonkowskie

Polityki kontroli cen stosowane przez panstwa cztonkowskie stanowig wazny
instrument ksztattowania polityki socjalno-ekonomicznej tych panstw. Calkowite
wydatki narodowych systeméw ochrony zdrowia na produkty lecznicze sa funkcja
liczby produktéw wydawanych pacjentom oraz ich cen jednostkowych. Od lat 90.
XX w. zauwazalny jest dramatyczny wzrost tych wydatkéw. Zwigzany jest on
z dwoma zasadniczymi powodami. Pierwszym z nich sa czynniki demograficzne:
zmiana struktury spoleczenstw, zauwazalna najpierw w krajach Europy Zachodniej,
a obecnie - réwniez Europy Srodkowej i Wschodniej, charakteryzujaca sie zwiek-
szajacym sie wcigz procentowym udzialem osob starszych w spoteczeristwie. Jako
ze w naturalny sposéb jest to grupa konsumujaca najwiecej produktéw leczniczych,
powoduje to ciagly wzrost zapotrzebowania iloéciowego na te produkty. Drugim
z kolei czynnikiem jest wzrost cen poszczegélnych produktéw leczniczych, ktérego
glownym motorem jest coraz wyzszy koszt opracowania nowych substancji aktyw-
nych i wprowadzenia ich na rynek?, wynikajacy przynajmniej czeSciowo z ciagle
zwigkszajacych si¢ wymagan dotyczacych ich bezpieczefistwa dla konsumentow.
Waznym elementem jest takze stopniowa zmiana koszykéw produktéw leczniczych
oferowanych przez narodowe systemy ochrony zdrowia, w ktérych coraz czesciej
uwzgledniane sa najnowsze i najskuteczniejsze (oraz czesto najdrozsze) z dostep-
nych produktéw leczniczych, jak réwniez zwiekszajaca sie ilos¢ produktéow leczni-
czych klasy me-too?, czesto charakteryzujacych sie podobna cena jak ich pierwotne
odpowiedniki?2. Z tych wzgledéw powszechne stalo sie wprowadzanie przez pan-
stwa czlonkowskie réznorodnych instrumentéw stuzacych ograniczaniu wydatkow
ponoszonych przez narodowe systemy ochrony zdrowia na produkty lecznicze. Ich
rodzaj i intensywnos$¢ oddzialywania zaleza jednak zasadniczo od polityki poziomu
cen prowadzonej przez dane panstwo cztonkowskie. Ogélnie wyrdzni¢ mozna dwa

19 Warto zauwazy¢, ze systemy ochrony zdrowia padty tutaj ofiara wtasnego sukcesu: ponie-
waz udalo im sie m.in. przez udostepnienie skutecznych produktéw leczniczych ogétowi spote-
czenstwa zasadniczo przediuzy¢ érednig dlugos¢ zycia, sa one zmuszone do zapewniania coraz
wiekszej iloéci tych produktow dla oséb, ktorym to zycie udato sie wydluzy¢; poniewaz odsetek
tych os6b ciggle rosnie, a wraz z wiekiem potrzeby wzgledem produktéw leczniczych réwniez sie
zwigkszajg, ogblne zapotrzebowanie spoleczenistwa na produkty lecznicze rosnaé moze teoretycznie
w nieskoriczono$¢ w postepie wrecz geometrycznym (coraz wiecej ludzi wymagajacych coraz wie-
kszej ilosci lekow).

20 Zob. blizej pkt 4.1 w czesci B wstepu do niniejszej pracy

21 Sg to produkty lecznicze, ktére sa zasadniczo podobne do produktéw obecnychjuznarynku
icharakteryzuja sie tym samym sposobem dzialania, jednak oferuja czasami nieznaczne dodatkowe
korzysci terapeutyczne; sa one opracowywane przez przedsiebiorstwa konkurencyjne wobec tego,
ktére pierwsze opatentowalo i wprowadzilo dang substancje aktywna na rynek.

2Zob. E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuticals in Europe: striving for
efficiency, equity and quality, Cornwall 2004, s. 114.
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podstawowe trendy: w panstwach czlonkowskich, ktére posiadaja znaczacy prze-
mysl farmaceutyczny i zainteresowane sa w rozwoju jego potencjalu badawczego
i eksportowego, zauwaza si¢ wieksze przyzwolenie na wyzsze ceny produktow
leczniczych (np. Niemcy, Wielka Brytania). Z kolei w krajach, ktére nie posiadaja
przemystu farmaceutycznego badz funkcjonuje on w niech w postaci szczatkowej,
nacisk na nizsze ceny jest znacznie mocniejszy (np. Belgia, Hiszpania, Portugalia,
Grecja)®. Podzial ten, zdaniem niektérych autoréw, wyjasnia réznice miedzy pani-
stwami cztonkowskimi o wysokich i niskich cenach produktéw leczniczych?.

Instrumenty stosowane do regulacji cen produktéw leczniczych w panistwach
czlonkowskich podzieli¢ mozna na instrumenty stuzace do bezposredniej kontroli
cen i posredniej kontroli cen?. Do pierwszej grupy naleza dziatania prowadzace do
ustalenia maksymalnej ceny produktéw leczniczych. Pojecie maksymalnejrozsadnej
ceny produktu leczniczego jest r6zne w réznych parnstwach cztonkowskich i zalezy
od catej gamy czynnikéw, takich jak ograniczenia budzetéw narodowych systemow
ochrony zdrowia, polityki przepisywania okreslonych produktéw, modeli kon-
sumpdji czy znaczenia przemystu farmaceutycznego dla gospodarki narodowej?.
Cena ta ustalana jest czasami w drodze negocjacji miedzy producentem danego pro-
duktu a narodowym systemem ochrony zdrowia, czasami natomiast w wyniku jed-
nostronnej decyzji ze strony narodowego systemu ochrony zdrowia. Zdecydowana
wiekszos¢ panstw cztonkowskich postuguje sie ustaleniem ceny maksymalnej za-
rowno w przypadku produktéw leczniczych objetych ochrona patentowa, jak
iw przypadku produktow, dla ktérych ochrona ta juz wygasta. Odnosnie do pierw-
szej kategorii tych produktow wyjatkami sa Wielka Brytania (ktéra w ogdle nie po-
stuguje sie ceng maksymalng) oraz Niemcy i Francja, gdzie ich cena moze zostac
ustalona dowolnie przez producenta (w przypadku Francji jedynie w sytuacji, gdy
produkt leczniczy zostanie uznany za innowacyjny przez Commission de la Trans-
parence, ktéra ocenia nowe produkty lecznicze)?. Instrumentami stuzacymi ustale-
niu ceny maksymalnej sg m.in.:

e formuly ekonomiczne (np. w Hiszpanii na cene maksymalng sklada sie koszt
produkcji danego leku oraz odpowiednia marza producenta®);

* miedzynarodowe poréwnania cen produktéw leczniczych - jest to bardzo po-
pularny instrument, w ktérym cena ustalana jest na podstawie cen stosowa-
nych w innych krajach; w niektérych z nich poréwnanie cen jestjedynie jednym
z czynnikéw majacych wplyw na wysokosé ceny maksymalnej, podczas gdy
w innych (np. Grecja®) poréwnanie to jest gléwnym czynnikiem, a cena nie
moze przekroczy¢ np. najnizszej stosowanej ceny badz sredniej z okreslonych
krajéw odniesienia (jako ciekawostke poda¢ mozna, ze w Finlandii przy po-

% Zob. L. Hancher, The European pharmaceutical market: problems of partial harmonization, ELR
1990, nr 15(1), s. 11.

2T. Hervey, ]. McHalle, Health Law..., s. 321.

% Podziat zaproponowany przez E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuti-
cals..., s. 116.

2 Jbidem, s. 117.

¥ Ibidem, dane te odnosza sie do starych panstw cztonkowskich.

2]. Rovira, ]J. Darba, Pharmaceutical pricing and reimbursement in Spain, European Journal of
Health Economics 2001, nr 2(1), s. 39-43.

V. Kontzamanis, N. Dimitrakopoulos, Greece: Pharmaceutical pricing and reimbursement, 1999,
http:/ /ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/docs/tse/greece.pdf [dostep: 2.09.2013].
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réwnaniu uwzglednia si¢ cene poréwnywalnych produktéw leczniczych po-

chodzacych z handlu réwnolegtego®);

* administracyjne ciecia cen produktéw leczniczych (badz ich zamrazanie na

okredlonym putapie na pewien okres), ktére moga by¢ wprowadzane albo

w drodze negocjacji z producentami produktéw leczniczych, albo w drodze

jednostronnych aktéw administracyjnych.

W literaturze zwraca sie uwage na zwykle niewielka skutecznos¢ instrumen-
tow stuzacych bezposredniej kontroli cen produktéw leczniczych w srednim i dtu-
gim okresie. Podczas gdy pozwalaja one zwykle na spowolnienie wzrostu cen po-
szczegdlnych produktow leczniczych, nie maja one wpltywu na iloé¢ konsumowa-
nych produktéw. Do wzrostu facznych wydatkéw narodowych systeméw ochrony
zdrowia na produkty lecznicze réwniez w krajach bezposrednio kontrolujgcych ceny
tych produktéw prowadzi natomiast ciagly wzrost ich konsumpcji w potaczeniu ze
zmianami w koszyku oferowanych produktéw (dodawanie nowych, drozszych le-
kow)3L. Dlatego tez wiekszos¢ panistw stosujacych instrumenty bezposredniej kon-
troli cen korzysta rownoczesnie z instrumentéw ich posredniej kontroli. Wymienié¢
mozna wéréd nich:

e listy produktéw leczniczych podlegajacych refundacji przez narodowe syste-
my ochrony zdrowia; stosowane sa zaréwno listy negatywne, okreslajace pro-
dukty niepodlegajace refundacji, jak i listy pozytywne, na ktérych umieszczone
sa produkty objete refundacja (np. w Polsce). Zauwazy¢ nalezy, ze istnienie list
refundowanych produktéw leczniczych ma ogromny wplyw na rynek: za ich
posrednictwem popyt na objete nimi produkty lecznicze w danym paristwie
czlonkowskim jest w pewien sposéb gwarantowany dla ich producentow,
z kolei produkty niepodlegajace refundacji maja minimalne szanse na odnie-
sienie sukcesu rynkowego®. Krytycy list refundowanych produktéw leczni-
czych wskazuja réwniez, ze proces umieszczania na nich tych produktéw jest
najczesciej nieprzejrzysty i arbitralny, a same listy s3 mato podatne na zmiany
w przypadku pojawienia sie nowych danych dotyczacych przepisywanych
produktow?3;
réznorodne schematy cen referencyjnych, w ktérych ustala sie cene odniesienia
dla okreslonych grup produktéw leczniczych; jest to zwykle maksymalna cena
pokrywana (refundowana) przez narodowy system ochrony zdrowia - jesli
lekarz przepisze pacjentowi (lub pacjent wybierze z wiasnej inicjatywy) pro-
dukt leczniczy z danej grupy terapeutycznej, ktérego cena jest wyzsza niz cena
referencyjna, r6znice musi pokry¢ pacjent. W niektérych panstwach cztonkow-
skich schematy cen referencyjnych obejmuja jedynie produkty lecznicze, kt6-
rych ochrona patentowa juz wygasta (np. Dania, Niemcy, Hiszpania), w innych
natomiast uwzglednione sa réwniez produkty lecznicze chronione patentem

30T. Sirkia, S. Rajaniemi, Pricing and Reimbursement in Finland. LSE Study on Healthcare in Indi-
vidual Countries, London 2001, http:/ /ec.europa.eu/enterprise/phabiocom/docs/tse/finland.pdf
[dostep: 2.09.2013].

3L E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuticals..., s. 119; ibidem: wedlug jed-
nego z przeprowadzonych badan naukowych, w Holandii w okresie 1990-2002 r. ceny poszczeg6l-
nych produktéw leczniczych przez wieksza czes¢ tego okresu spadaly, do wzrostu wydatkéw przy-
czyniat sie za$ gtéwnie wzrost ich spozycia; w Szwecji natomiast w latach 1974-1993 wzrost facznych
wydatkow na produkty lecznicze wyniést 95%, przy wzroscie liczby przepisywanych produktéow
0 22% i spadku relatywnych cen tych produktéw o 35%.

2T. Hervey, ]. McHalle, Health Law..., s. 321.

% E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuticals..., s. 135.
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(np. Holandia)*. Definicje ceny referencyjnej w panistwach cztonkowskich sa
réznorakie: np. w Niemczech cena referencyjna to statystycznie wyciagnieta
mediana cenowa dla produktéw leczniczych o tej samej substancji aktywnej
i posiadajacych ten sam efekt terapeutyczny, w Holandii jest to $rednia cena
produktéw leczniczych o tych samych efektach farmakoterapeutycznych,
w Danii, Wtoszech i Portugalii to cena najtariszego generycznego odpowied-
nika dostepnego na rynku, w Hiszpanii jest to arytmetyczna Srednia z trzech
najtaiiszych wariantéw leczenia, pogrupowanych pod katem ich kompozycji
i obliczanych na podstawie stosowanej dziennej dawki, w Belgii to cena dla
produktéw generycznych, ktéra jest o 26% nizsza od ceny markowego odpo-
wiednika itd.3> Wspélplacenie za produkty lecznicze zwigksza¢ ma w zamiarze
$wiadomos¢ ekonomiczng zaréwno pacjenta, jak i lekarza, i prowadzi¢ do bar-
dziej racjonalnej konsumpcji tych produktéw. W literaturze wskazuje sie takze,
ze schematy opierajace sie na cenie referencyjnej sa efektywne w redukowaniu
réznic miedzy produktami leczniczymi nalezacymi do tych samych grup tera-
peutycznych i prowadza do zwigekszonej transparencji na ich rynku?. Istniejg
réwniez badania wykazujace, ze stosowanie ceny referencyjnej prowadzi do
rownania w dét cen objetych nig produktéw®. Zauwazy¢ nalezy jednak, ze liczne
watpliwosci budzi jej uzycie w przypadku grup produktéw, ktére nie sg swo-
imi generycznymi odpowiednikami. Podnosi si¢ rowniez, Ze skuteczno$¢
wszelkich schematéw opartych na cenie referencyjnej dla narodowych syste-
moéw ochrony zdrowia jest jedynie krétkoterminowa - wzrost konsumpcji
i podwyzki cen produktéw leczniczych nieobjetych cena referencyjna zwykle
niwelujg oszczednosci zwigzane ze spadkiem cen w grupie produktéw nig ob-
jetych3®. Cena referencyjna nie ma réwniez zadnego bezposredniego zwiazku
z efektywnoscia terapeutyczng danego produktu leczniczego®;

umowy miedzy rzadami (narodowymi systemami ochrony zdrowia) a produ-
centami produktéw leczniczych; w niektérych panstwach cztonkowskich w ta-
kich umowach wigze sie cene produktu leczniczego ze skala jego obrotu - im
jest on wiekszy, tym cena produktu odpowiednio spada. Rzeczywista skutecz-
noé¢ takich uméw dla ograniczenia ogélnych wydatkéw narodowych syste-
moéw ochrony zdrowia na produkty lecznicze nie jest jednak znana“;
administracyjne ograniczenie zyskéw producentéw produktéw leczniczych;
jest to system stosowany w Wielkiej Brytanii: przedsiebiorstwa, ktérych sprze-
daz produktéw leczniczych brytyjskiemu narodowemu systemowi ochrony
zdrowia (NHS - National Health System) przekracza rocznie 25 mIn funtéw,
przedstawia¢ musza NHS szczegélowe dane dotyczace ich gospodarczej dzia-
talnosci. Moga one ustala¢ dowolnie ceny produktéw zawierajacych nowa
substancje aktywna, ktére wprowadzaja na rynek (przy czym kazda podwyzka

34 Ibidem, s. 124.

35 Ibidem, s. 125.

% G. Giuliani, G. Selke, L. Garattini, The German experience in reference pricing, Health Policy
1998, nr 44(1), s. 73-85.

% G. Lopez-Casasnovas, J. Puig-Junoy, Review of the literature on reference pricing, Health Policy
2000, nr 54(2), s. 87-123.

¥ E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuticals..., s. 125.

39 Ibidem, s. 134.

40 Jbidem, s. 123.
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raz ustalonej ceny wymaga zgody NHS*), jednak poziom ich ogélnego zysku
(mierzony na podstawie stopy zwrotu z inwestycji - ROI, return on investment)
nie moze przekraczac 21%. Jesli zyski przekrocza odpowiedni poziom toleran-
cji, producent musi obnizy¢ ceny produktow leczniczych, zwréci¢ nadwyzke
zyskéw do NHS lub powstrzymac¢ sie z dalszymi podwyzkami cen. Skutecz-
noéc tego systemu jest jednak kwestionowana, gdyz rynek brytyjski charakte-
ryzuje sie jednym z najwyzszych pozioméw cen w Unii Europejskiej, a zgodnie
z przeprowadzanymi studiami ekonomicznymi, wydatki na produkty leczni-
cze w Wielkiej Brytanii rosty w latach 1967-1997 w §rednim tempie 10% rocz-
nie®2,

3.3. Administracyjne wspieranie handlu rownolegtego produktami
leczniczymi przez panstwa cztonkowskie

Interesujacym zjawiskiem sa dziatania narodowych systeméw ochrony zdro-
wia ukierunkowane na stymulacje handlu réwnoleglego, postrzeganego powszech-
nie jako kolejny srodek stuzgcy ograniczeniu wzrostu wydatkéw na produkty lecz-
nicze. Dystrybutorzy réwnolegli korzystajacy z réznicy cen tych produktéw miedzy
panistwami cztonkowskimi oferujg nizsze ceny niz ich bezposredni producenci, co
przeklada sie na konkretne oszczednosci dla ptatnikéw. Obecnosé¢ produktow po-
chodzacych z handlu réwnoleglego stanowi ponadto konkurencje wobec ich pro-
ducentéw, wywierajac presje na stosowane przez nich ceny i ewentualnie zapobie-
gajac lub ograniczajac mozliwe podwyzki. Stad tez w niektoérych panstwach czton-
kowskich instytucje odpowiedzialne za organizacje ochrony zdrowia stosuja rézno-
rodne $rodki administracyjne zachecajace do wydawania badz kupowania
produktéw pochodzacych z handlu réwnolegtego lub tez karzace za dziatania prze-
ciwne. Wsréd nich wymieni¢ mozna:

* obowiazek informowania pacjentéw przez farmaceutéw o mozliwosci nabycia
taniszych produktéw leczniczych pochodzacych z handlu réwnoleglego, jesli
réznica w cenie osiaga okreslona wysokosc*;

* obowiazek wydawania przez farmaceutéw pewnej ilosci (wyznaczonej
np. wedlug okreslonego wskaznika procentowego w stosunku do ogélnej wy-
sokoéci obrotu) produktéw leczniczych pochodzgcych z handlu réwnolegtego
w danym okresie rozliczeniowym®,
kary finansowe nakladane na farmaceutéw za niewydawanie produktéw lecz-
niczych pochodzacych z handlu réwnolegtego, np. w postaci nieuwzglednia-
nia pelnych kwot przedstawionych na rachunku za produkty lecznicze podle-
gajace refundacji®5;

4 Zob. U.S. Department of Commerce, International Trade Administration, Washington DC,
Pharmaceutical Price Controls in OECD Countries: Implications for U.S. Consumers, Pricing, Research and
Development, and Innovation, December 2004, s. 100, www.ita.doc.gov/drugpricingstudy [dostep:
2.09.2013].

22 E. Mossialos, M. Mrazek, T. Walley, Regulating pharmaceuticals..., s. 121.

#P. Kavanos, The Economic Impact of Pharmaceutical Parallel Trade in European Union Member
States: A Stakeholder Analysis, London School of Ecomomics Special Research Paper 2004,
http:/ /archives.who.int/prioritymeds/report/append/829paper.pdf [dostep: 2.09.2013], s. 62.

“ Jbidem, s. 63.

* Ibidem.
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* zachety finansowe dla farmaceutéw do wydawania produktéw leczniczych
pochodzacych z handlu réwnoleglego na podstawie systemu cen referencyj-
nych: jesli farmaceuta wyda produkt leczniczy, ktérego cena jest nizsza niz jego
cena referencyjna okreslona przez odpowiednie wladze, farmaceuta moze za-
chowac okreslona czes¢ réznicy miedzy cena referencyjna a cena produktu po-
chodzacego z handlu réwnolegtego?s;

* system tzw. clawback (zwrotu nadwyzki), stosowany przez niektére narodowe
systemy ochrony zdrowia (np. w Wielkiej Brytanii czy Holandii) - ptatnik za-
klada wnim niejako z goéry, ze farmaceuta sprzedawac bedzie czes¢ produktow
leczniczych po cenach nizszych niz wyznaczone ceny referencyjne czy pozio-
my refundacji. Tym samym, od kazdego rachunku za refundowane produkty
lecznicze przedstawionego przez farmaceute, opartego na ich cenach admini-
stracyjnych, system ochrony zdrowia automatycznie odejmuje pewien okres-
lony procent, aby zrealizowaé swoja cze$¢ udzialu w oszczednosciach wyni-
kajacych z wydawania tafiszych produktéw leczniczych. Farmaceuta jest w ten
sposob zachecany, aby samemu szukac tariszych produktéw leczniczych niz te
dostepne w cenach administracyjnych, kiedy moze jednoczesnie osiagnac do-
datkowe zyski, jesli r6znica w cenie wydanych przez niego produktéw bedzie
wyzszaniz zwrot nadwyzki wymagany przez narodowy system ochrony zdro-
wia®.

Przedstawione powyzej przykladowe instrumenty stuzace regulacji cen pro-
duktéw leczniczych stosowane sa przez paristwa czlonkowskie w réznych konfigu-
racjach i z r6znym efektem i prowadza nierzadko do odmiennego traktowania tego
samego produktu w réznych krajach, kreujac tez r6znice w jego cenie w zaden spo-
sOb niepowigzane z uwarunkowaniami ekonomicznymi. Chociaz parstwa czton-
kowskie sa uprawnione do autonomicznego decydowania o ksztalcie i organizacji
swoich narodowych systeméw ochrony zdrowia, zauwazy¢ nalezy jednak, ze ich
decyzje odnoénie do stosowanego poziomu cen produktéw leczniczych i metod jego
kontrolowania maja bezposredni wptyw na swobodny przeptyw tych produktow
miedzy poszczegdlnymi parstwami cztonkowskimi i w konsekwencji - na kon-
strukcje rynku wewnetrznego. Przykladem moze by¢ tutaj chociazby kwestia list
produktéw podlegajacych refundacji, ktére w korzystajacych z nich krajach przesa-
dzaja o porazce badz sukcesie rynkowym produktu leczniczego. Tym samym, obrét
produktami leczniczymi wewnatrz Unii Europejskiej i handel réwnolegly nimi
w duzym stopniu zalezg faktycznie od administracyjnych decyzji odpowiednich or-
ganow panstw cztonkowskich.

3.4. Srodki harmonizadji cen produktéw leczniczych miedzy panstwami
cztonkowskimi

Jedynym unijnym aktem prawnym dotyczacym funkcjonowania produktéw
leczniczych w narodowych systemach ochrony zdrowia w ramach Unii Europejskiej
jest jak dotad dyrektywa 89/105/EWG. Podejmowane wielokrotnie przez Komisje

4 Ibidem, s. 64, 67.
47 Ibidem, s. 65-66.
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proby dalszej regulacji tego zagadnienia regularnie odrzucane byly przez parnstwa
czlonkowskie®®.

Dyrektywa 89/105/ EWG uchwalona zostata na podstawie art. 114 TFUE, jako
srodek dotyczacy zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administra-
cyjnych paristw cztonkowskich, ktére maja na celu ustanowienie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego. W ten sposéb ominieto postanowienia art. 168 ust. 7 TFUE,
gwarantujacego autonomie panstw cztonkowskich przy okreslaniu ksztattu i spo-
sobu funkcjonowania narodowych systeméw ochrony zdrowia. Jej cel zakredlony
zostal bardzo skromnie: jest nim uzyskanie ogélnego obrazu krajowych uzgodnieri
dotyczacych mechanizmu ustalania cen, z uwzglednieniem sposobu, w jaki ksztal-
tuje sie on w okreslonych przypadkach, oraz wszelkich kryteriéw, na jakich sie opie-
ra, jak réwniez udostepnienie go wszystkim osobom zajmujacym sie rynkiem pro-
duktéw leczniczych w parnstwach czlonkowskich®. Jawnoéé i przejrzystosé uregu-
lowan narodowych zapewni¢ ma respektowanie zapisanej w Traktacie zasady swo-
bodnego przeplywu towarow®. W praktyce zamyslem stojacym za ta dyrektywa
bylo ustalenie pewnych scistych, bezposrednio skutecznych kryteriéw podejmowa-
nia decyzji dotyczacych produktéw leczniczych w narodowych systemach ochrony
zdrowia, takich jak limity czasowe, jawnos¢ czy obowiazek i sposéb uzasadniania
decyzji negatywnych dla wnioskodawcéw, tak aby umozliwi¢ im obrone ich inte-
reséw przed sadami narodowymi.

Realne znaczenie dyrektywy 89/105/EWG dla handlu réwnoleglego produk-
tami leczniczymi i swobodnego ich przeplywu miedzy panstwami cztonkowskimi
jest niewielkie. Co prawda zapewnia ona pewne minimum przejrzystosci postepo-
wania o wigczenie produktéw leczniczych do narodowych systeméw ochrony zdro-
wia i gwarantuje wnioskodawcom prawo do sadowej obrony swoich intereséw, jed-
nak nie przyczynia si¢ ona w zaden sposéb do harmonizacji praktyk dotyczacych
ustalania cen i poziomu refundacji produktéw leczniczych. Tym samym, nie stanowi
ona skutecznego remedium na podstawowg bariere dla swobodnego przeptywu
tych produktéw, jaka jest faktyczne rozbicie rynku wewnetrznego na 28 rynkéw
narodowych. Ponadto zauwazy¢ nalezy, ze aby dyrektywa mogta by¢ stosowana
efektywnie, sady krajowe przyja¢ musialyby dos¢ szeroka interpretacje jej postano-
wien®. Sady musialyby np. okresli¢, co to sa , obiektywne i sprawdzalne kryteria”,
na ktérych opiera¢ sie¢ musza decyzje narodowych systeméw ochrony zdrowia.
Zwazywszy na generalng nieche¢ sadéw do merytorycznej oceny proceséw oraz
decyzji administracyjnych i politycznych, wniosek o niklym rzeczywistym wpltywie
dyrektywy na obrét produktami leczniczymi miedzy panstwami czlonkowskimi
wydaje sie by¢ uprawniony.

W literaturze wskazuje sie, ze kierunkiem ewentualnej reformy dyrektywy
mogloby by¢ przekazanie Komisji uprawnienn do wystepowania na droge sadowa
wobec panstw czlonkowskich stosujacych okreslone praktyki dotyczace cen pro-

4 Odnosnie do propozycji reform dotyczacych konwergencji narodowych systeméw ochrony
zdrowia zob. m.in. komunikat Komisji z dnia 25 listopada 1998 r., COM (98)588 final: Commission
Communication on the Single Market in pharmaceutical, http:/ /ec.europa.eu/enterprise/library/
lib-regulation/doc/com-98-588_en.pdf [dostep: 2.09.2013].

¥ Zob. preambuta dyrektywy 89/105/EWG.

0T. Hervey, ]. McHalle, Health Law..., s. 325.

51 Zob. L. Hancher, Creating the Internal Market for Pharmaceutical Medicines: An Echternach Jum-
ping Procession?, Common Market Law Review 1991, nr 28, s. 847.

52T. Hervey, ]. McHalle, Health Law..., s. 325.
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duktéw leczniczych?. Postulat ten implikowalby jednak pewien stopieri harmoni-
zacji polityk panstw czlonkowskich w przedmiocie organizacji ochrony zdrowia.
Wobec postanowien art. 168 ust. 7 TFUE i wobec faktu, ze nawet skromne postano-
wienia dyrektywy 89/105/EWG czesto nie sg przestrzegane przez panstwa czlon-
kowskie™, wydaje sie to niemozliwe do zrealizowania, przynajmniej do czasu re-
zygnacji przez panstwa czlonkowskie z pewnej czedci ich autonomii decyzyjnej
w kwestii ochrony zdrowia. Stad tez nie nalezy raczej oczekiwac szybkiego ujedno-
licenia cen produktéw leczniczych na poziomie unijnym.

Rozwazajac rézne srodki stosowane przez panistwa czlonkowskie do kontroli
cen produktéw leczniczych, mozna dojs¢ do wniosku, ze tylko pelna harmonizacja
tych érodkéw na poziomie unijnym, niemozliwa przy obecnym stanie prawnym,
doprowadzi¢ by mogta do stworzenia w pelni funkcjonujacego unijnego rynku we-
wnetrznego produktéw leczniczych. Obecna sytuacja za$ prowadzi do ewidentnego
zakl6cania tego rynku, sztucznie kreujgc lub co najmniej w znaczacy sposéb stymu-
lujac pewne zjawiska ekonomiczne, takie jak handel réwnolegty produktami lecz-
niczymi.

4, Spor o handel rownolegty produktami leczniczymi na gruncie
ekonomicznym

Potaczenie zasady swobodnego przeptywu produktéw leczniczych i zharmo-
nizowanych na poziomie unijnym norm dotyczacych bezpieczeristwa tego przeply-
wu z narodowymi regulacjami dotyczacymi ustalania ich cen i sposobéw refundacji
skutkuje oczywistym znieksztalceniem konkurencji na rynku wewnetrznym. Réz-
nice w cenach tych produktéw na poszczegélnych rynkach narodowych wynikajace
glownie z ré6znych rodzajéw i zakreséw interwencji panistw czlonkowskich sa bez-
posrednia przyczyna handlu réwnoleglego produktami leczniczymi jako zjawiska
ekonomicznego. Zamieszczony ponizej wykres 1, opracowany przez Eurostat na
podstawie przeprowadzonego w 2005 r. badania cen lekéw w UE i w niektérych
krajach z nig sasiadujacych®, ukazuje stosunek éredniej ceny lekéw w paristwach
europejskich w stosunku do ich éredniej ceny w 25 (6wczesnych) panstwach czion-
kowskich UE. Wynika z niego m.in., Ze $rednia cena produktéw leczniczych w Pol-
sce, kraju o najnizszym poziomie cen w UE, jest prawie dwukrotnie nizsza od ich
$redniej ceny w Niemczech. W przypadku poszczegélnych lekéw réznice cenowe
moga by¢ znacznie wigksze - w jednym z przeprowadzonych badan zidentyfiko-
wano réznice cenowe siegajace prawie 900%5.

% Ibidem.

5t Zob. Opinion of the Economic and Social Committee on the , Free movement of medicines in the
European Union - Abolition of existing barriers”, Dz. Urz. UE C 97 21.04.1996, s. 1, pkt 1.3.3.

% P. Konjin, Pharmaceutical products — comparative price levels in 33 European countries in 2005,
Statistics in Focus, Economy and Finance 45/2007, http:/ /epp.eurostat.ec.europa.eu/cache/ITY_
OFFPUB/KS-SF-07-045/EN /KS-SF-07-045-EN.PDF [dostep: 2.09.2013].

% P. Kavanos, The Economic Impact..., s. 142.
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0 Wykres 1. Réznice cen produktéw leczniczych w panstwach europejskich
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4.1. Ekonomiczne uwarunkowania rynku farmaceutycznego

Obok bardzo gtebokiej regulacji prawnej kolejna charakterystyczna cecha ryn-
ku farmaceutycznego, wywierajaca zasadniczy wplyw na panujace na nim warunki
konkurencji, jest sposob, w jaki produkt leczniczy dociera do odbiorcy koricowego,
tj. pacjenta. Z reguly bowiem pacjent sam nie podejmuje decyzji o tym, jakilek bedzie
przyjmowat”. Decyduje za niego lekarz, ktéry na dane produkty wypisuje recepte,
realizowana pdzniej przez pacjenta w aptece. Pacjent nie ponosi zwykle réwniez
kosztéw nabywanych produktéw leczniczych. Sa one pokrywane w catosci lub
przynajmniej w czeséci przez narodowe systemy ochrony zdrowia. Konkurencja mie-
dzy producentami produktéw leczniczych jest wiec w mniejszym stopniu konku-
rencja cenowa, gdyz podmiot decydujacy o nabyciu leku - lekarz - nie kieruje sie
jego cena przy wypisywaniu recepty, a w znacznie wiekszym stopniu konkurencja
pozacenowa dotyczaca konkretnych wlasciwosci terapeutycznych danego produk-
tu. Dlatego tez producenci produktow leczniczych skupiaja sie przede wszystkim
na opracowywaniu coraz to nowych produktéw, posiadajacych lepsze wtasciwosci
terapeutyczne lub przeznaczonych do terapii choréb, przeciwko ktérym brakuje
skutecznych srodkéw. Sytuacja ta uzasadnia postawienie tezy, ze dominujaca forma
konkurencji w sektorze farmaceutycznym jest konkurencja na innowacje®. W prak-
tyce przybiera ona forme wyscigu miedzy przedsiebiorcami o wynajdywanie i pa-
tentowanie nowych substancji aktywnych, bedacych najistotniejszymi elementami
produktéw leczniczych. W momencie, gdy producentowi uda sie opatentowac taka
nowa substancje, moze on uzyskac¢ wynikajaca z patentu wytacznosé na jej wytwa-
rzanie i sprzedaz, trwajaca maksymalnie do 25 lat®.

Badania i rozw6j nowych produktéw leczniczych sa niestychanie kosztowna
i dlugotrwala dzialalnoscia. Odkrycie i opatentowanie nowej substancji aktywnej
jest bowiem dopiero poczatkiem drogi, ktéra wiericzy wprowadzenie gotowego
produktu leczniczego na rynek. Ze wzgledu na wymogi bezpieczeristwa produktow
leczniczych kazda nowa substancja musi by¢ poddana licznym badaniom klinicz-
nym potwierdzajacym jej nieszkodliwosé dla pacjentéw i jednoczesénie zakladang

5 Oczywiécie z wyjatkiem produktéow leczniczych kategorii OTC (over-the-counter), ktére do-
stepne sa bez recepty ze wzgledu na niewielkie zagrozenie, jakie stanowia dla zdrowia pacjenta.

% Jest to, rzecz jasna, obraz mocno uproszczony; w sektorze farmaceutycznym ma oczywiscie
miejsce rowniez konkurencja cenowa. Wystepuje ona przede wszystkim miedzy producentami in-
nowacyjnych produktéw leczniczych i producentami tzw. lekéw generycznych (tj. odpowiednikéw
innowacyjnych produktéw leczniczych, wprowadzanych na rynek po wygasnieciu patentéw chro-
nigcych te produkty).

% Standardowy czas ochrony patentowej na $wiecie wynosi do 20 lat. W sektorze farmaceu-
tycznym w UE moze on jednak zosta¢ przediuzony do 25 lat za posrednictwem tzw. dodatkowego
$wiadectwa ochronnego (SPC, supplementary protection certificate), przyznawanego na podstawie
rozporzadzenia Rady (EWG) nr 1768/92 z dnia 18 czerwca 1992 r. dotyczacego stworzenia dodat-
kowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz. Urz. UE L 182 z 2.07.1992, s. 1;
Dz. Urz. UE Polskie wydanie spejalne, rozdz. 13, t. 11, s. 200, z p6zn. zm.).
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skutecznos¢ terapeutyczna®. Badania te, w ktérych produkt leczniczy testowany jest
nierzadko na tysigcach pacjentéw, sa czasochlonne oraz generuja zdecydowang
wiekszos¢ kosztéw zwiazanych z wprowadzeniem nowego produktu leczniczego
na rynek. Obecnie szacuje sig¢, ze od momentu opatentowania nowej substancji ak-
tywnej do chwili rejestracji opartego najej podstawie leku uptywa 12-13 lat, a Srednie
koszty catego procesu badan i rozwoju dla jednego produktu leczniczego wynosza
ok. 900 mIn - 1 mld dolaréw®!. Jako ze wynik tego procesu jest z reguly wysoce
niepewny®, a okres oczekiwania na zwrot zainwestowanego kapitatu - bardzo dtu-
gi, finansowanie tego procesu oparte jest zwykle w najwiekszej czesci na kapitatach
wlasnych przedsiebiorcéw farmaceutycznych. Przedstawiciele przemystu farma-
ceutycznego podaja réwniez, ze na kazde dziesie¢ nowych lekéw jedynie trzy od-
nosza sukces rynkowy na tyle, zeby pokry¢ koszty badan i rozwoju poniesione na
ich opracowanie. Tym samym, finansowanie badan i rozwoju nowych produktow
leczniczych zalezy w praktyce od niewielkiej grupy najlepiej sprzedajacych sie le-
kow, tzw. blockbusters®.

4.2. Spor o handel rownolegty produktami leczniczymi

Os$ sporu producentéw produktéw leczniczych z dystrybutorami réwnolegty-
mi obraca sie obecnie woko! zagadnienia bilansu korzysci i strat dla spoteczeristw
wynikajacego z handlu réwnoleglego produktami leczniczymi na obszarze UE.

Argumenty dystrybutoréw réwnolegtych w tym sporze koncentrujg sie wokoét
oszczednosci, jakie handel réwnolegly produktami leczniczymi przynosi spoleczen-
stwom europejskim. Sprzedaz produktéw pochodzacych z tego handlu, ktére za-
kupione zostaly przez dystrybutoréw w krajach o niskim poziomie cen, po cenach
nizszych niz oficjalne ceny sprzedazy tych produktéw przez producentéw lub ich
autoryzowanych dystrybutoréw pozwala ich nabywcom na ograniczenie ponoszo-
nych wydatkow. Korzystaja na tym zaréwno narodowe systemy ochrony zdrowia

% Badania kliniczne dzieli si¢ generalnie na cztery fazy. W fazie I nowy lek podawany jest
najczesciej zdrowym ochotnikom w celu ustalenia wstepnych danych dotyczacych jego tolerancji
i bezpieczenistwa. Faza II obejmuje pierwsze podanie leku chorym pacjentom w celu uzyskania
podstawowych informacji dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznoéci. Gdy z danych zgromadzo-
nych na poprzednich etapach wynika, Ze produkt leczniczy wykazuje spodziewany efekt kliniczny,
a wstepne dane dotyczace bezpieczenistwa sa zadowalajace, przystepuje sie do fazy III badan kli-
nicznych. W tym okresie celem badan jest potwierdzenie bezpieczeristwa i skutecznosci leku na
wiekszej populacji pacjentéw. Z reguly badania fazy Il obejmuja chorych ze wskazaniami do far-
makoterapi, ktore beda péZniej przedmiotem wniosku o rejestracje leku. Faza IV obejmuje natomiast
badania wykonywane po rejestracji produktu leczniczego, ktérych celem jest poszerzenie wiedzy
na temat zastosowania leku w juz zaaprobowanych wskazaniach. Zob. blizej M. Walter, Badania
kliniczne. Organizacja, nadzor, monitorowanie, Warszawa 2004, s. 35-46.

¢l Raport przygotowany dla Komisji Europejskiej przez Charles River Associates, Innovation
in the pharmaceutical sector, 8 listopada 2004, Londyn, s. 65-82.

02 Zgodnie z przeprowadzonymi w USA badaniami, érednio na kazdych pie¢ nowych sub-
stancji aktywnych, dla ktérych rozpoczynano badania kliniczne, tylko jedna rejestrowano potem
jako nowy lek; zob. J. DiMasi, Risks in new drug development: Approval success rates for investigational
drugs, Clinical Pharmacology & Therapeutics 2001, nr 87, s. 297-307.

% G. Glover, Competition in the Pharmaceutical Marketplace, prezentacja i transkrypcja wypo-
wiedzi przedstawionych na przestuchaniach prowadzonych przez amerykarnski United States De-
partment of Justice/Federal Trade Commission, dotyczacych prawa wiasnosci intelektualnej i kon-
kurengji, http:/ /www ftc.gov/sites/default/files/documents/public_events/competition-ip-law-
policy-knowledge-based-economy-hearings/020319trans.pdf [dostep: 2.09.2013], s. 147 i n.
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w krajach o wyzszym poziomie cen, ktére najczesciej finansuja albo refunduja zakup
lekéw, jak i pacjenci, bezposrednio w przypadku nierefundowanych produktow
leczniczych, ale takze i posrednio, jako platnicy skladek na ubezpieczenia zdrowot-
ne. Ponadto obecnos¢ na rynku lekéw pochodzacych zhandlu réwnoleglego stanowi
konkurencje wobec produktéw sprzedawanych przez producenta w ramach oficjal-
nej sieci dystrybucji, wymuszajac na nim w ten spos6b nierzadko obnizke cen ofi-
cjalnych lub powstrzymujac ich ewentualne podwyzki. Szczegélnie istotne jest to
w przypadku lekéw chronionych posiadanymi przez producenta patentami, gdyz
w takiej sytuacji leki pochodzace z handlu réwnoleglego stanowi¢ moga jedyna
prawnie dopuszczalng konkurencje®.

Rozmiar oszczednosci, ktére niesie za soba handel réwnolegty, jest kwestia
sporng. Chociaz istniejg badania empiryczne na ten temat, odbiegaja od siebie za-
sadniczo wynikami. Nietrudno przy tym zauwazy¢, ze wyniki r6znia sie¢ miedzy
soba w zaleznosci od podmiotu zlecajacego przeprowadzenie badania - opracowa-
nia powstate z inicjatywy dystrybutoréw réwnolegtych® wykazuja znaczaco wiek-
sze oszczednosci niz opracowanie, ktérego autorzy korzystali z pomocy producen-
tow lekow®. Dane liczbowe przedstawione w tych opracowaniach sg nastepujace:

¢ zgodnie z badaniem przeprowadzonym na University of York w pieciu krajach
UE (Wielka Brytania, Niemcy, Szwecja, Holandia, Dania), w 2002 r. taczne
oszczednosci bezposrednie dla narodowych systeméw ochrony zdrowia i pa-
cjentéw wynikajace z zakupu tafiszych lekéw pochodzacych z handlu réwno-
legtego wyniosty 631 mln euro;
badanie przeprowadzone na University of Southern Denmark danych pocho-
dzacych z czterech krajow UE (Wielka Brytania, Dania, Szwecja, Niemcy) wy-
kazalo istnienie tacznych oszczednosci bezposrednich wynikajacych z handlu
réownolegtego w 2004 r. w kwocie 441,5 mln euro;
z kolei badanie przeprowadzone przez London School of Economics, obejmu-
jace szes¢ krajow (Wielka Brytania, Dania, Norwegia, Niemcy, Szwecja, Ho-
landia), wykazalo oszczednosci dla narodowych systeméw ochrony zdrowia
w 2002 r. w wysokosci, w zaleznosci od przyjetej metodologii, w przedziale
44-100 mln euro, j. 0,8-1,8% ogodlnej wartosci sprzedazy lekéw w tych krajach;
badanie to szacuje jednoczesnie straty (tj. roznice miedzy rzeczywisty sprze-
daza a sprzedaza, jaka miataby miejsce w braku handlu réwnoleglego, po ce-
nach oficjalnych), jakie poniesli producenci lekéw w wyniku dziatania handlu
réwnolegtego w szesciu badanych krajach, na kwote ok. 775,5 mln euro.
Argumenty przeciwnikéw handlu réwnoleglego produktami leczniczymi,
podnoszone w sporze z dystrybutorami réwnolegtymi najczeéciej przez producen-
tow tych produktéw, koncentruja sie gléwnie na jego negatywnych skutkach dla
dwoéch grup podmiotéw ponoszacych w jego wyniku straty, tj. samych producen-
tow, oraz krajow, z ktérych produkty lecznicze sg eksportowane.

% Jest to oczywiscie pewne uproszczenie; wiele lekéw chronionych patentami konkuruje ze
soba nawzajem, maja one podobne wskazania terapeutyczne i pozostale wlasciwosci.

% York Health Economic Consortium, The European Association Of Euro-Pharmaceutical
Companies, Benefits to Payers and Patients From Parallel Trade, May 2003, http:/ /archives.who.int/
prioritymeds/report/append/8210ParallelTradeReport.pdf [dostep: 2.09.2013], CAST - Centre for
Applied Health Services Research and Technology Assessment, The economic impact of parallel import
of pharmaceutical, June 2006, http:/ /www .eaepc.org/admin/files/executive_summary.pdf [dostep:
2.09.2013].

% P. Kavanos, The Economic Impact...
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Nie ulega watpliwosci, ze handel réwnolegty produktami leczniczymi z samej
swojej istoty powoduje ograniczenie przychodéw przedsiebiorstw zajmujacych sie
ich produkcja, dzialajacych w branzy farmaceutycznej””. Chociaz prowadzi on do
zwiekszenia sprzedazy lekéw w krajach o nizszym poziomie cen, jednak kazde do-
datkowe opakowanie sprzedane w takim kraju oznacza niemoznosc sprzedazy tego
samego opakowania w krajach o wyzszym poziomie cen. W stratach ponoszonych
z powodu handlu réwnolegtego producenci widza zasadnicze zagrozenie dla finan-
sowania przez nich badan i rozwoju nowych produktéw leczniczych. Twierdzenie
to uzasadniaja specyfika konstrukeji tego finansowania i jego zwiazku z rozktadem
kosztow produkgji i sposobem ustalania cen lekéw. Dzialalno$¢ zwigzana z bada-
niem i rozwojem nowych produktéw leczniczych jest kosztowna, dlugotrwala
i obarczona bardzo wysokim ryzykiem niepowodzenia, dlatego tez glowny ciezar
jej finansowania ponosi¢ musza producenci tych produktéw. Koszty B+R stanowia
tzw. koszty utopione (sunk costs). Oznacza to, ze muszg one zosta¢ poniesione przez
producenta przed wprowadzeniem danego produktu na rynek i bez wzgledu na
dalsze losy tego produktu - nie ma tym samym zadnej gwarangji ich odzyskania.
Natomiast po rejestracji produktu koszt jego dalszego wytwarzania, tj. koszt sktad-
nikéw do jego produkgji i koniecznego naktadu pracy jest w przypadku wiekszosci
rodzajéw produktéw niski. Oznacza to, ze gléwnym elementem ceny danego leku
sg koszty jego badan i rozwoju, koszty produkcji natomiast graja niewielka role.
Poniewaz innowacyjne produkty lecznicze podlegaja ochronie wynikajacej z paten-
tow i dodatkowych $wiadectw ochronnych, ktére przyznaja producentom monopol
naich handlowe wykorzystanie, naturalna strategia producentéw przy ustalaniu ich
cen jest w takiej sytuacji stosowanie dyskryminacji cenowej. Polega ona na uzalez-
nieniu poziomu cen na poszczegélnych rynkach od zdolnosci konsumentéw (tj. na
rynku farmaceutycznym w praktyce narodowych systeméw ochrony zdrowia) do

¢ Zauwazy¢ nalezy tutaj, Ze istnieja teoretyczne modele ekonomiczne, ktére wskazuja, zda-
niem ich autoréw, na ewentualno$¢ wzrostu zyskéw producentéw w wyniku dystrybucji réwno-
legtej. Wydaje sie jednak, ze nie znajduja one zastosowania w warunkach panujacych na rynku far-
maceutycznym:

- model zaprezentowany przez R. Ahmadi i B. Yang w artykule Parallel Imports: Challenges
from unauthorized distribution channels, Marketing Science 2000, vol. 19, s. 279-294, opiera si¢ na za-
ozeniu, ze sprzedaz produktéw po nizszych od oficjalnych cenach pozwala producentom sprzedaé
produkty takze konsumentom, ktérzy w normalnych warunkach nie mogliby sobie na ich zakup
pozwoli¢; zalozenie to jednak nie odpowiada rzeczywistosci rynku farmaceutycznego, gdzie pod-
miotami finansujacymi zakup lekéw sa gtéwnie narodowe systemy ochrony zdrowia, a nie pacjenci;
w takim przypadku zalozeniem jest, ze leki otrzymajg wszyscy pacjenci, ktérzy beda ich potrzebo-
wad, ahandel réwnolegly prowadzi¢ moze co najwyzej do pewnych oszczednosci w trakcie realizacji
ich potrzeb przez narodowe systemy ochrony zdrowia; ogdlna liczba sprzedanych produktéw nie
ulega natomiast zmianie;

- model H. Raff i N. Schmitt przedstawiony w opracowaniu Why Parallel trade may raise
Producers' Profits, Economics Working Paper / Christian-Albrechts-Universitit Kiel 2005, nr 7, bazuje
natomiast na przestance, ze handel réwnolegly umozliwia dystrybutorom sktadanie wiekszych za-
moéwieni na produkty, gdyz w przypadku wahan popytu sa oni w stanie wyeksportowac nadwyzke
niesprzedanych zapaséw na inne rynki; na rynku farmaceutycznym jednak wahania popytu prak-
tycznie nie wystepuja, gdyz zapotrzebowanie na leki zalezy od poziomu zachorowalnosci populacji,
ktory jest praktycznie staly i tatwy do przewidzenia na podstawie danych statystycznych; stad tez
mozliwe jest bardzo precyzyjne planowanie zapasoéw przez dystrybutoréw, a ryzyko pozostania
z niesprzedanymi zapasami dgzy zasadniczo do zera.



Wstep

zaplaty za towar®. W sytuacji gdy produkt jestjednakowo potrzebny dla wszystkich
zainteresowanych, spoleczenstwa krajow bogatszych moga placi¢ za niego istotnie
wyzsza cene, pokrywajac koszty jego produkcji oraz wieksza czeé¢ kosztéw ponie-
sionych na badania i rozwdj. Natomiast spoleczeristwa krajow biedniejszych otrzy-
mac moga ten sam produkt, placac jedynie za koszt produkcji i niewielka czesé ko-
sztow B+R, aw skrajnych przypadkach, pokrywajacjedynie koszty produkcji. Dzieki
temu z jednej strony mozliwa jest maksymalizacja zyskéw producentéw, ktoérzy
moga sprzedac swoje produkty rowniez tym klientom, ktérzy nie byliby w stanie
pokryé ceny ustalonej na jednolitym poziomie dla wszystkich zainteresowanych,
az drugiej strony - zwieksza sie krag podmiotéw, ktére sta¢ na nabycie oferowanych
przez producenta produktéw. W przypadku produktéw leczniczych szczegdlnie
wazny jest ten drugi skutek, tj. maksymalne rozpowszechnienie tych produktow
wéréd oséb ich potrzebujacych. Wydaje sie bowiem moralnie sluszne, ze za pro-
dukty stuzgce ochronie zdrowia, jednakowo potrzebne kazdemu czlowiekowi, kaz-
dy powinien placi¢ tyle, na ile go stac.

Handel réwnolegly zaburza zdaniem producentéw produktéw leczniczych
przedstawiong wyzej kalkulacje. Uniemozliwia on skuteczne stosowanie dyskrymi-
nacji cenowej na obszarze, na ktérym jest prowadzony®. Producenci podnosza, ze
poniewaz handel réwnolegty dotyczy przede wszystkim najlepiej sprzedajacych sie
lekéw innowacyjnych (blockbusters), w ktoérych przypadku réznice cenowe miedzy
poszczegblnymi krajami sa najwieksze, przynoszac im wymierne straty zagraza on
finansowaniu badan i rozwoju nowych produktéw leczniczych. Brak jest jednak jak
dotad wiarygodnych danych empirycznych wskazujacych na wplyw handlu row-
noleglego na naklady B+R przedsiebiorcow. Producenci twierdza ponadto, ze
oszczednosci, ktére handel réwnolegly przynosi narodowym systemom ochrony
zdrowia i pacjentom sg iluzoryczne, gdyz wieksza czes¢ réznicy w cenie leku beda-
cego przedmiotem tego handlu zatrzymuja dystrybutorzy?”.

% Jest to oparte na tzw. formule cenowej Ramseya (Ramsey pricing), dotyczacej ceny, jaka wy-
znaczy¢ powinien monopolista w celu zmaksymalizowania dobrobytu spotecznego. Marza mono-
polisty zgodnie z tg formula powinna by¢ odwrotnie zalezna od elastycznosci cenowej popytu: im
ta elastycznoéc bytaby wieksza, tym marza powinna by¢ nizsza. Formuta ta po raz pierwszy opisana
zostala przez brytyjskiego matematyka Franka P. Ramseya, w pracy: A Contribution to the Theory of
Taxation, Economic Journal 1927, vol. 37, no. 145, s. 47-61.

% Jednym z ciekawszych opracowan w przedmiocie skutkéw handlu réwnoleglego produk-
tami leczniczymi jest P. Kotzian, Stuck in the Middle: Welfare Effects of the European Pharmaceutical
Markets' Incomplete Integration and a Possible Remedy, Arbeitspapiere - Mannheimer Zentrum fiir Eu-
ropdische Sozialforschung, 2002, nr 59, http:/ / www.mzes.uni-mannheim.de/publications /wp/wp-
59.pdf [dostep: 2.09.2013], w ktérym wykazuje on, ze obecne rozwiazanie problemu cen lekow,
dyskryminacji cenowej i handlu réwnolegtego jest najgorszym z mozliwych: UE odeszia bowiem od
czystej dyskryminacji cenowej, bedacej najbardziej optymalnym rozwigzaniem, nie zdecydowata sie
jednak na wspélne ustalanie cen lekéw przez paristwa cztonkowskie i wprowadzenie ewentualnych
cen jednolitych, bedacych rozwigzaniem logicznym, cho¢ suboptymalnym, gdyz zmniejszatoby to
ewentualnie 1aczng iloé¢ sprzedawanych produktéw (ceny jednolite mogtyby by¢ zbyt wysokie dla
najbiedniejszych panstw). W obecnej sytuacji natomiast dyskryminacja cenowa nie moze by¢ ze
wzgledu na handel réwnolegly efektywnie stosowana, co prowadzi do ogromnej niepewnosci po
stronie producentéw lekéw w przedmiocie zwrotu kosztéw B+R oraz do rezygnacji z wchodzenia
przez nich na niektére rynki z obawy przed grozacymi z powodu handlu réwnolegtego stratami.

70 Twierdzenie to znajduje pokrycie w cytowanym wczesniej opracowaniu LSE przygotowa-
nym przez P. Kavanosa (P. Kavanos, The Economic Impact..., s. 127 i n.) - jesli uzna¢ przedstawiane
przez niego dane za wiarygodne, oszczednosci narodowych systeméw ochrony zdrowia w wyniku
handlu réwnolegtego wyniosty w 2002 r. 44 miIn euro, a straty poniesione przez producentéw -
775 mIn euro. Oznacza to, ze 731 mln euro zatrzymane zostalo przez dystrybutorow.
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Osobnym zagadnieniem jest problem ewentualnych negatywnych skutkéw
wynikajacych z handlu réwnolegtego produktami leczniczymi dla krajéw o niskim
poziomie cen, z ktérych produkty te s eksportowane. Skutki te moga by¢ bezpo-
$rednim efektem handlu réwnoleglego, moga tez wystepowac posrednio, jako
uboczne efekty strategii stosowanych przez producentéw lekéw w celu ograniczenia
tego zjawiska. Do pierwszej kategorii zaliczy¢ nalezy przede wszystkim spowodo-
wane handlem réwnolegtym braki eksportowanych lekéw dla pacjentéw w tych
krajach”. Dystrybutorzy réwnolegli wykupuja bowiem hurtowe ilosci interesuja-
cych ich produktéw leczniczych, placac czesto hurtownikom znacznie wiecej, niz
wynosi ich cena dla odbiorcy krajowego. Nawet w przypadku gdy marze hurtowe
regulowane sa odpowiednimi przepisami, hurtownikom bardziej optaca sie¢ szybka
realizacja wyzszego obrotu przez sprzedaz catych partii produktéw dystrybutorom
réwnolegtym niz realizacja pojedynczych zleceri pochodzacych z aptek.

Druga kategoria negatywnych skutkéw handlu réwnolegtego lekami, tj. wy-
stepujacych w wyniku stosowania przez producentéw strategii ukierunkowanych
na ograniczenie handlu réwnoleglego, jest dla krajow, z ktérych eksportowane sg
produkty lecznicze, znacznie bardziej dotkliwa. Aby zabezpieczy¢ sie przed stratami
wynikajacymi z tego zjawiska, producenci rezygnuja czesciowo z osiggania opty-
malnego dochodu na rynkach krajow - eksporteréw, ustalajac tam ceny swoich pro-
duktéow na tyle wysoko, ze handel réwnolegly nimi jest malo optacalny. Prowadzi
to niejednokrotnie do sytuacji, w ktérej cena leku jest na tyle duza, ze staje si¢ on
nieosiggalny dla pacjentéw, gdyz narodowy system ochrony zdrowia odmawia jego
zakupu lub nie decyduje sie na wiaczenie go na listy produktéw refundowanych.
Inng powszechna strategia jest op6znianie rejestracji i wprowadzania nowych pro-
duktéw leczniczych na rynki krajéow o niskim poziomie cen’. Tym samym, pacjenci
w tych krajach, w celu ochrony stabilnej sprzedazy lekéw na rynkach bogatszych
panistw cztonkowskich, pozbawiani sa nierzadko dostepu do najnowszych osiggnieé
medycyny i farmakologii lub musza znacznie dtuzej czekac na ich rozpowszechnia-
nie”.

(. Teza i przyjeta metoda badawcza

Opisane powyzej uwarunkowania prawne i ekonomiczne sa ttem toczacego sie
od 40 lat sporu o handel réwnolegly produktami leczniczymi w Unii Europejskie;j.
Biorac pod uwage przedstawione wyjasnienia, uprawnione wydaje si¢ stwierdzenie,

7t Zjawisko to wystepuje coraz czesciej réowniez w Polsce. Przyktadem moze by¢ glosna sprawa
z brakiem w aptekach leku Clexane, zmniejszajacego krzepliwoé¢ krwi. Jego producent, koncern
Sanofi-Aventis, wykryl, Ze jedna trzecia z ogélnej liczby opakowan skierowanych na polski rynek
w ogole nie trafita do aptek. Zostaly one najprawdopodobniej wyeksportowane do Niemiec, gdzie
cena Clexane jest érednio trzy razy wyzsza niz w Polsce. Zob. Dlaczego brakuje leku clexane, Dziennik
Polski, za: PAP z dnia 15 lipca 2009 r.

2Szczegbdlowe informacje w tym przedmiocie przedstawia P. Danzon w opracowaniu: The
impact of price regulation on the launch delay of new drugs - evidence from twenty-five major markets in the
1990s, NBER Working Paper Series, Working Paper 2003, nr 9874, http:/ /www .nber.org/papers/
w9874 [dostep: 2.09.2013].

W ostatnim czasie zagadnienie to czeSciowo stracito na znaczeniu, gdyz nowe produkty
lecznicze rejestrowane sa najczesciej w ramach procedury centralnej, dopuszczajacej lek do obrotu
od razu we wszystkich panstwach cztonkowskich. Problem pozostaje, jesli lek dostepny jest tylko
formalnie, a jego producent w sposéb celowy ogranicza skale jego sprzedazy.
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ze obecna sytuacja na rynku farmaceutycznym, na ktérym réznice cen wynikajace
z nieskoordynowanych polityk panstw czlonkowskich w dziedzinie ochrony zdro-
wia stanowia sztuczna zachete do prowadzenia handlu réwnolegtego, nie jest wy-
nikiem $wiadomego dziatania ustawodawcy unijnego, a raczej konsekwencja po-
stepujacej w ramach UE harmonizacji pewnych sektoréw prawa przy zablokowaniu
z przyczyn politycznych harmonizacji innych sektoréw. Koszty tej sytuacji ponosza
producenci farmaceutyczni, ktérzy - w przeciwieristwie do podmiotéw dziatajacych
na innych rynkach - nie moga broni¢ si¢ przed handlem réwnoleglym przez wy-
réwnywanie cen swoich produktéw miedzy poszczegdlnymi paristwami cztonkow-
skimi. Tym samym, ptacg oni de facto za niedokoriczong harmonizacje unijnego ryn-
ku farmaceutycznego.

W tej sytuacji nasuwa sie nastepujace pytanie: czy w obecnym stadium rozwoju
prawa unijnego mozliwe jest zgodne z prawem zablokowanie handlu réwnoleglego
produktami leczniczymi? OdpowiedzZ na nie istotna jest nie tylko dla producentow
farmaceutycznychidystrybutoréw réwnolegtych, ktérych spér stanowi o$ niniejszej
pracy. Ostateczne koszty zablokowania badZ ochrony handlu réwnoleglego poniosa
bowiem konsumenci, czy to ci, dla ktérych handel réwnolegty oznacza dostep do
tanszych produktéw leczniczych i poprawe jakosci zycia, czy tez ci, ktérzy w wyniku
handlu réwnoleglego tych produktéw zostang pozbawieni - bezposrednio, przez
ich wyw6z do innego panstwa czlonkowskiego, lub posrednio, przez zmniejszenie
inwestycji producentéw w badania i rozw6j nowych lekéw i w efekcie przez mniej-
szg ilos¢ nowych produktéw wchodzacych na rynek. Celem niniejszej pracy nie jest
opowiedzenie si¢ po ktoérejkolwiek ze stron sporu i rozstrzygniecie, czyje argumen-
ty - producentéw czy dystrybutoréw réwnolegltych - sa bardziej przekonujace. Pra-
ca tama zbadad, czy i w jakim zakresie prawo unijne dopuszcza ograniczenie handlu
réwnolegtego produktami leczniczymi miedzy panstwami czlonkowskimi. Zagad-
nienie to jest szczeg6lnie interesujace w obliczu coraz bardziej postepujacej integracji
europejskiej i zwigzanych z nia proceséw harmonizacji porzadkéw prawnych
panstw cztonkowskich.

Odpowiedz na pytanie o mozliwosci blokowania handlu réwnolegtego pro-
duktami leczniczymi na obszarze UE wymaga rozwazenia strategii stosowanych
w tym celu przez koncerny farmaceutyczne i pafistwa czlonkowskie. Dzielg sig¢ one
na cztery podstawowe grupy:

1) strategie oparte na wykorzystaniu wylacznosci wynikajacej z praw wilasnosci
intelektualnej chronigcych produkty lecznicze (patenty, dodatkowe §wiadec-
twa ochronne oraz znaki towarowe);

2) strategie oparte na przepisach dotyczacych standardéw bezpieczeristwa pro-
duktéw leczniczych (np. zmiany sktadu chemicznego produktéw leczniczych
w ten sposob, by produkty sprzedawane w poszczegdlnych panstwach czton-
kowskich nie byly identyczne, selektywne wygaszanie pozwoler na dopusz-
czenie do obrotu produktéw leczniczych w niektérych paristwach cztonkow-
skich, by uniemozliwic rejestracje produktéw importowanych réwnolegleitp.);

3) strategie oparte na dyskryminacji produktéw leczniczych pochodzacych
z handlu réwnoleglego przy ustalaniu zasad refundacji przez panstwa czlon-
kowskie;

4) strategie oparte na kontroli systemu dystrybucji produktéw leczniczych
(np. zakazy eksportu nakladane przez producentéw na dystrybutoréw pro-
duktéw leczniczych, polityki kontyngentowe, odmowy dostaw do dystrybu-
toréw prowadzacych handel réwnolegly, systemy dystrybucji bezposredniej).
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Weryfikacja dopuszczalnosci stosowania opisanych wyzej strategii przepro-
wadzona zostala w dalszej czesci niniejszej pracy na podstawie dwoch hipotez, wy-
nikajacych z podstawowych zasad unijnego porzadku prawnego.

Pierwsza hipoteza zaklada niemozliwos¢ systemowego ograniczenia handlu
réwnolegtego produktami leczniczymi przy zastosowaniu strategii opartych na
przepisach, ktére podlegaja kontroli zgodnosci z wyrazona w art. 34-36 TFUE zasada
swobody przeplywu towaréw. Przepisy te wykluczaja wszelkie ograniczenia swo-
body przeptywu towaréw miedzy panstwami cztonkowskimi, chyba ze ogranicze-
nia te uzasadnione sg (m.in.) wzgledami ochrony zdrowia publicznego czy tez wtas-
nosci przemystowej. Chociaz w przypadku handlu réwnoleglego produktami lecz-
niczymi istnieje wiele argumentéw, zaréwno dotyczacych ochrony zdrowia pub-
licznego, jak i wilasnosci przemystowej, ktére w sposéb oczywisty uzasadnialyby
jego ograniczenie (jak chociazby problem przepakowywania produktéw leczni-
czych, ktére np. naraza konsumentéw na pomy1tki wynikajace z mieszania w jednym
opakowaniu produktéw leczniczych pochodzacych z r6znych serii, oraz istotnie na-
rusza prawa uprawnionego ze znaku towarowego, gdy dystrybutor réwnolegly bez
jego zgody naklada znak na nowe opakowanie), TSUE konsekwentnie rozstrzyga
wszelkie watpliwosci na korzysé dystrybutoréw réwnolegtych, przedkiadajac ko-
nieczno$¢ ochrony zjawiska handlu réwnoleglego produktami leczniczymi jako bez-
posredniego przejawu zasady swobodnego przeptywu towaréw nad wzgledami
ochrony wlasnosci przemystowej czy tez nawet bezpieczeristwa konsumentéw tych
produktow’.

Natomiast zgodnie z druga hipoteza istnieje mozliwos¢é wprowadzenia pew-
nych ograniczen handlu réwnoleglego produktami leczniczymi przez producentéw
tych produktéw, jesli postuza sie oni do tego celu odpowiednia konstrukcja systemu
dystrybucji swoich produktéw. Unijne prawo konkurencji w art. 101 TFUE co do
zasady zabrania wszelkich ograniczenn handlu réwnoleglego miedzy panstwami
czlonkowskimi, wprowadzanych w drodze umowy miedzy przedsiebiorcami
(§. producentem i jego dystrybutorem), traktujac je jako ciezkie naruszenia prawa
konkurencji (tzw. hardcore restraints). Zabronione sa w szczegdlnosci wszelkie formy
bezposrednich lub posrednich zakazéw eksportu, naktadanych przez producentow
na dystrybutoréw produktéw, lub tez stosowanie srodkéw zniechecajacych do pro-
wadzenia handlu réwnoleglego przez zrywanie wspétpracy z dystrybutorem, od-
mowy dostaw produktéw czy tez ograniczanie jego wynagrodzenia, np. przez od-
powiednia konstrukcje systemu rabatowego. Niemniej jednak, o ile dany przedsie-
biorca nie posiada pozycji dominujgcej, moze on skutecznie ograniczy¢ handel row-
nolegly przez taka konstrukcje systemu dystrybucji, ktéra nie bedzie objeta zakazem
porozumien ograniczajacych konkurencje, okreslonym w art. 101 TFUE. Jak zostanie

74 Najbardziej jaskrawe przykiady takiego podejscia TSUE to orzeczenia w sprawie C-379/97
Pharmacia & Upjohn SA, dawniej Upjohn SA v. Paranova A/S, ECR 1999, s. 1-6927, oraz z dnia 1 kwietnia
2004 r. w sprawie C-112/02 Kohlpharma GmbH v. Bundesrepublik Deutschland, ECR 2004, s. 1-3369;
w pierwszej z tych spraw TSUE zgodzit si¢ na zmiane przez dystrybutora znaku towarowego na
przepakowywanym produkcie leczniczym mimo braku wystgpienia przestanek wyczerpania praw
ze zmienianego znaku, podwazajac tym samym teorie wyczerpania praw wlasnosci intelektualnej
oraz stawiajac pod znakiem zapytania sens gwarancyjnej funkcji znaku towarowego; w drugim
orzeczeniu TSUE zgodzit sie na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego importowanego
réwnolegle, niepochodzacego od tego samego producenta co produkt juz obecny na rynku, co wy-
tworzyto istotng luke w systemie dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych, otwierajac pro-
ducentom tzw. lekéw generycznych mozliwo$¢ ominiecia przeznaczonej dla nich procedury rejes-
tracyjnej i korzystania zamiast niej z szybszej (ale mniej bezpiecznej dla konsumentéw) procedury
dopuszczania do obrotu produktéw z handlu réwnoleglego.
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to zademonstrowane, warunek ten jest spetniony w przypadku, gdy niedominujacy
producent produktéw leczniczych jednostronnie ograniczy wysokos¢ dostaw do
hurtownikéw, pozbawiajac ich nadwyzek produktéw, ktére mogliby przeznaczy¢
na handel réwnolegly. Inng mozliwoscig jest wprowadzenie przez takiego przed-
siebiorce systemu bezposredniej dystrybucji produktéw leczniczych, prowadzonej
za pomoca stanowiacych czesc jego przedsiebiorstwa agentéw. Dodatkowo, w ostat-
nim czasie, w efekcie procesu modernizacji prawa konkurencji w kierunku wigksze-
go uwzgledniania ekonomicznych okolicznosci przy ocenie spraw z tego zakresu,
pewne mozliwosci ograniczania handlu réwnoleglego przyznane zostaly przez
TSUE nawet przedsigbiorcom dominujacym”, aczkolwiek spelnienie zwigzanych
z nimi warunkéw moze by¢ w praktyce bardzo trudne.

Uklad niniejszej pracy i metodologia badania sa bezposrednia pochodng obu
przedstawionych hipotez. Praca dzieli sie¢ wiec na dwie czesci. W pierwszej czesci
przeanalizowana zostanie mozliwo$¢ ewentualnego zablokowania handlu réwno-
legtego produktami leczniczymi przez panstwa cztonkowskie i producentéw far-
maceutycznych na podstawie przepisow podlegajacych ocenie pod katem ich zgod-
nosci z zasada swobody przeplywu towaréw, tj. prawo farmaceutyczne i prawo
wlasnosci intelektualnej. Natomiast druga cze$¢ pracy poswiecona zostanie zagad-
nieniu oceny dzialar producentéw farmaceutycznych zmierzajacych do ogranicze-
nia handlu réwnolegtego produktami leczniczymi na gruncie unijnego prawa kon-
kurencji. Na konicu pracy przedstawione zostaly wnioski z przeprowadzonej anali-
zy.

Poniewaz handel réwnolegly produktami leczniczymi jest zjawiskiem o zasie-
gu europejskim, mozliwym ze wzgledu na obowiazujaca na terenie UE zasade swo-
body przeptywu towaréw, niniejsza praca oparta jest w takim zakresie, w jakim byto
to mozliwe, na przepisach prawa unijnego, tj. przepisach Traktatu, wydawanych na
jego podstawie rozporzadzen i dyrektyw oraz orzecznictwie organéw unijnych -
TSUE, Komisji Europejskiej, EMA itp. Jedynie w niektérych miejscach zawarte sg
odwotania do porzadkéw prawnych poszczegélnych panistw czlonkowskich. Maja
one na celu pokazanie praktycznego funkcjonowania i sposobéw implementacji
i wykladni przepiséw prawa unijnego w panstwach cztonkowskich.

7» Wyrok TSUE z dnia 16 wrzeénia 2008 r. w sprawach potaczonych C-468/06 do C-478/06
Sot. Lélos kai Sia EE i inni v. GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proionton, dawniej Glaxowellcome
AEVE, Zb. Orz. 2008, s. I-7139.
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Rozdziat 1

Handel rownolegty produktami leczniczymi
a prawo farmaceutyczne

Z uwagi na bezpieczefistwo konsumentéw i koniecznos¢ ochrony zdrowia
publicznego rynek produktéw leczniczych jest rynkiem podlegajacym bardzo
Scistej regulacji prawnej i rygorystycznej kontroli jej przestrzegania ze strony
odpowiednich wladz krajowych. Ma to gwarantowac, ze obecne na rynku pro-
dukty lecznicze cechowac sie beda najwyzsza mozliwa skutecznoécia przy jak
najmniej niekorzystnych skutkach ubocznych dla pacjentéw. Jednak sytuacja,
w ktorej na obszarze Unii Europejskiej obowigzywatoby 28 odrebnych standar-
déw bezpieczeristwa, w oczywisty sposéb utrudniataby mozliwosé¢ swobodne-
go obrotu tymi produktami. Dlatego tez konieczne byto ujednolicenie przed-
miotowych standardéw, czesciowo w drodze przedstawionej we wstepie do ni-
niejszej pracy harmonizacji pozytywnej, tj. przez odpowiednie dyrektywy iroz-
porzadzenia wydawane na poziomie unijnym, czeSciowo zas w drodze
harmonizacji negatywnej, przez eliminacje z krajowych porzadkéw prawnych
przepiséw stanowiacych bariery w swobodnym przeptywie towaréw, ktére za-
kazane sg przez art. 34 TFUE. Ponizej przedstawione zostana poszczegélne za-
gadnienia prawne istotne przy rozwazaniu problemu przeptywu produktéw
leczniczych miedzy paristwami cztonkowskimi UE, stanowiace podstawe, na
ktérej opiera sie handel réwnolegty tymi produktami.

Pierwszym z przedmiotowych zagadnien jest pytanie o unijna definicje
produktu leczniczego. Czesto bowiem produkty uznawane w jednym panstwie
cztonkowskim za kosmetyki czy tez srodki spozywcze w innym traktowane sa
jako produkty lecznicze, podlegajace Scistej regulacji i reglamentacji. Problem
ten stanowi zasadnicze utrudnienie handlu wewnatrzunijnego i wywotuje licz-
ne spory co do klasyfikacji poszczegolnych produktéw. Kolejnym zagadnie-
niem, o fundamentalnym wrecz znaczeniu dla handlu réwnolegtego produkta-
mi leczniczymi, jest kwestia dopuszczania produktéw leczniczych do obrotu
i p6zniejszej kontroli tego obrotu przez panstwa cztonkowskie. Z jednej strony
bowiem w pelni uzasadnione koniecznoécia ochrony zdrowia publicznego sa
dzialania panstw cztonkowskich ograniczajgce dostep do rynku dla produktéw
leczniczych niewiadomego pochodzenia i o niewiadomym poziomie skutecz-
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nosci i bezpieczenstwa dla konsumentéw. Z drugiej zas strony, nadmiar proce-
dur administracyjno-technicznych w zasadniczym stopniu utrudnia, a w nie-
ktérych przypadkach moze wrecz uniemozliwi¢ swobodny obrét tymi produk-
tami miedzy panstwami cztonkowskimi i w konsekwencji réwniez handel réw-
nolegly, bedacy niczym wiecej niz przejawem praktycznego zastosowania
zasady swobodnego przeptywu towaréw na rynku farmaceutycznym. Wreszcie
trzecim problemem jest zagadnienie wplywu na swobode przeptywu towaréw
przepiséw panstw cztonkowskich dotyczacych refundacji cen produktéw lecz-
niczych. Cecha wsp6lng wszystkich przedstawionych zagadnieri jest, wystepu-
jacy z cala ostroscig na poziomie unijnym, problem znalezienia kompromisu
miedzy dwoma wartoéciami - wolnoécia handlu, ktérej najwazniejszym wy-
znacznikiem jest jak najmniejsza liczba regulacji i kontroli, i ochrong zdrowia
publicznego, dla ktérej te regulacje i kontrole sa niezbedne. Unijne prawo far-
maceutyczne jest wlasnie proba takiego kompromisu.

Celem niniejszego rozdzialu jest weryfikacja hipotezy, ze na podstawie
przepiséw unijnego prawa farmaceutycznego panstwa cztonkowskie lub pro-
ducenci farmaceutyczni nie moga w sposéb systemowy zablokowaé handlu
rownoleglego produktami leczniczymi.

1.1. Produkt leczniczy jako przedmiot handlu rownolegtego

1.1.1. Definicja produktu leczniczego

Analize probleméw prawnych zwigzanych ze zjawiskiem handlu réwno-
leglego produktami leczniczymi rozpoczaé nalezy od przedstawienia przed-
miotu tego zjawiska - produktu leczniczego i jego funkcjonowania na unijnym
rynku wewnetrznym. Pozwoli to nie tylko zakreéli¢ ramy niniejszej pracy, ale
réwniez ukazac specyfike produktu leczniczego jako obiektu handlu oraz zakres
zagadnien stanowiacych o jego wyjatkowej pozycji wéréd wszystkich innych
obecnych na rynku towaréw. Wyjasni to réwniez, dlaczego handel réwnolegty
produktami leczniczymi rézni si¢ zasadniczo od handlu réwnolegtego wszel-
kimi innymi produktami, oraz umozliwi zdefiniowanie jego cech charakterys-
tycznych.

Wiasciwe i przede wszystkim jednolite zdefiniowanie pojecia produktu
leczniczego ma zasadnicze znaczenie dla zagwarantowania swobodnego obrotu
tymi produktami w ramach rynku wewnetrznego. Produkty lecznicze ze wzgle-
du na ochrone zdrowia publicznego podlegaja w kazdym paristwie cztonkow-
skim szczegoélnej regulacji. Wewnatrzunijny handel nimi wymaga zapewnienia
jednolitego poziomu ich bezpieczenistwa i jakosci we wszystkich krajach UE.
Wiaze sie to przede wszystkim z obowigzkiem uzyskania dla kazdego produktu
leczniczego wchodzgcego na rynek unijny pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu, okreélonego w art. 6 ust. 1 dyrektywy 2001/83/WE. Z tego tez wynika
koniecznoé¢ precyzyjnego odréznienia miedzy produktami leczniczymi a po-
zostatymi produktami znajdujacymi sie w obrocie.



Rozdziat 1. Handel réwnolegty produktami leczniczymi a prawo farmaceutyczne

Odmienne klasyfikowanie tych samych produktéw przez rézne panstwa
cztonkowskie moze prowadzi¢ do naruszenia zasady swobodnego przeptywu
towarow. Czesto dochodzi do sytuacji, ze dany produkt klasyfikowany przez
prawo jednego z krajéw jako produkt leczniczy, w innym kraju uznawany jest
np. jako suplement diety”, kosmetyk’ czy wrecz produkt zywnosciowy?. Jest
to przyczyna probleméw przy obrocie takim produktem, gdy np. wladze kraju
importu zadaja przedstawienia zaswiadczen czy zezwolenn wymaganych od
produktu leczniczego, ktérych ten produkt, w kraju eksportu nieuznawany za
produkt leczniczy, nie posiada. Unijna definicja produktu leczniczego zawarta
w dyrektywie 2001/83/WE rozwiazuje problem klasyfikacji produktéw tylko
czedciowo, gdyz jej wykladnia przez sady panstw czlonkowskich pozostaje nie-
jednolita”. Ma to zwiazek najczesciej z réznicami w przepisach dotyczacych
klasyfikacji produktéw granicznych, tj. produktéw wykazujacych cechy zaréw-
no produktéw leczniczych, jak i produktéw innej kategorii (np. kosmetyki, wy-
roby medyczne, zywno$¢ czy suplementy zywnosciowe). Dlatego tez za krok
we wladciwym kierunku na drodze do harmonizacji przepiséw dotyczacych
produktéw leczniczych uznaé nalezy m.in. wprowadzenie definicji suplemen-
tow zywnosciowych przez dyrektywe 2002/46/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 10 czerwca 2002 r. w sprawie zblizenia ustawodawstw panstw
cztonkowskich odnoszacych sie do suplementéw zywnosciowych (Dz. Urz. WE
L 183 z12.07.2002, s. 51; Dz. Urz. UE Polskie wydanie specjalne, rozdz. 13, t. 29,
s. 490, z pézn. zm.).

Samo pojecie produktu leczniczego jest w jezyku polskim pojeciem jezyka
prawniczego, w jezyku potocznym uzywa sie po prostu stowa ,lek”. Podobna
réznica wystepuje w jezyku angielskim, terminem prawniczym jest medicinal
product, okre$leniem potocznym natomiast drug. Terminy uzywane w jezykach
prawniczych: francuskim - médicament i niemieckim - Arzneimittel odpowiadaja
znaczeniowo stowu ,lek”. Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceu-
tyczne (tekst jedn.: Dz. U. z 2008 r. Nr 45, poz. 271 z p6zn. zm.) stosuje zaréwno
termin , produkt leczniczy”, jak i ,lek”. Okreélenie , produkt leczniczy” jest na-
tomiast $ciSle zwigzane z dyrektywa 2001/83/WE oraz z ogétem unijnych re-
gulacji dotyczacych lekéw. Poniewaz niniejsza praca opiera si¢ prawie wylacz-
nie na prawie unijnym, dominujacym w niej terminem bedzie , produkt leczni-
czy”. W przypadku uzycia stowa lek rozumieé je nalezy jako identyczne z poje-
ciem produktu leczniczego.

W potocznym rozumieniu stowo ,lek” oznacza ,substancje stosowang do
leczenia chor6b”®. Farmaceuci, a wiec specjali$ci zawodowo zajmujacy sie pro-

76 Wyrok TSUE z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-387/99 Komisja Wspélnot Europejskich
v. Republika Federalna Niemiec, Zb. Orz. 2004, s. I-3751.

77 Wyroki TS: z dnia 16 kwietnia 1991 r. w sprawie C-112/89 The Upjohn Company i Upjohn NV
v. Farzoo Inc. i J AW.M.]. Kortmann, Zb. Orz. 1991, s. I-1703; oraz z dnia 20 maja 1992 r. w sprawie
C-290/90 Komisja Wspolnot Europejskich v. Republika Federalna Niemiec, Zb. Orz. 1992, s. 1-3317.

7# Wyroki TSUE z dnia 5 lutego 2004 r. w sprawach C-24/00 Komisja Wspédlnot Europejskich
v. Republika Francuska, Zb. Orz. 2004, s. 1-1277; z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie C-150/00 Komisja
Wspolnot Europejskich v. Republika Austrii, Zb. Orz. 2004, s. 1-3887, oraz z dnia 9 czerwca 2005 r.
w sprawach polaczonych C-211/03, C-299/03 i C-316/03 do C-318/03 HLH Warenvertriebs GmbH
i Orthica BV v. Republika Federalna Niemiec, Zb. Orz. 2005, s. I-5141.

7 H. Blasius, H. Cranz, Arzneimittel Und Recht in Europa, Stuttgart 1998, s. 40.

8 Internetowy stownik jezyka polskiego, www.sjp.pwn.pl.
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Michat Roszak - doktor nauk prawnych; absolwent Wydziatu Prawa i Administracji
Uniwersytetu im. Adama Mickiewicza w Poznaniu (2003; doktorat 2012) oraz studiéw
w zakresie europejskiego i miedzynarodowego prawa gospodarczego na Ludwig-Maxi-
milians-Universitat w Monachium (LL.M. 2005), doktor nauk prawnych Uniwersytetu
Rennes 1 we Francji; zawodowo zajmuje sie zagadnieniami z zakresu prawa farmaceu-
tycznego, prawa wiasnosci intelektualnej oraz prawa konkurencji.

B Ksigzka stanowi kompleksowe oméwienie probleméw prawnych zwigzanych z han-
dlem réwnolegtym produktami leczniczymi. Zjawisko to analizowane jest z punktu
widzenia przepiséw prawa farmaceutycznego, prawa wtasnosci intelektualnej oraz
prawa konkurencji. Celem publikacji jest ustalenie granic handlu réwnolegtego na
unijnym rynku farmaceutycznym, tak aby jednoznacznie okresli¢, w jakich sytuacjach
i pod jakimi warunkami producenci produktéw leczniczych maja prawo zablokowac
handel réwnolegty swoimi produktami. Praca zawiera réwniez opis ekonomicznych
uwarunkowan handlu réwnolegtego, wyjasnia jego przyczyny i konsekwencje dla
panstw cztonkowskich. Umozliwia to wtasciwe zrozumienie istoty tego zjawiska, me-
chanizméw prawnych jego dziatania oraz jego ocene.

B Ksigzka zawiera kompletny przeglad orzecznictwa Trybunatu Sprawiedliwosci UE
oraz innych organéw unijnych, dotyczacego zagadnienia handlu réwnolegtego pro-
duktami leczniczymi.

M Publikacja moze by¢ nieoceniona pomoca dla wszystkich oséb zajmujacych sie oma-
wiana problematyka, zaréwno w przemysle farmaceutycznym, jak i od strony prawnej
- w kancelariach prawnych czy tez organach administracji paristwowej. Dodatkowo,
dzieki doktadnemu opisowi mechanizméw prawnych handlu réwnolegtego produktami
leczniczymi, moze stanowic dla firm farmaceutycznych oraz dystrybutoréw réwnole-
gltych swego rodzaju podrecznik w zakresie traktowania tego zjawiska.
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