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Sukces branzy, czy stabosc¢ systemu?

ak wynika z danych GUS, rok 2017 byt dla Polski rekordowy
pod wzgledem wzrostu eksportu produktéw farmaceutycz-
nych, z wynikiem okoto 16,8 mld PLN i wzrostem o ponad

43% rok do roku. Ostatnie trzy lata 2014-2016 byty w miare
stabilne na poziomie 11-12 mld PLN. Natomiast ostatni rok to
skok praktycznie do tej pory nienotowany. Ostatni duzy wzrost

powyzej 25% odnotowano za 2013 rok, tuz po wprowadzeniu
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GUS, Eksport — Produkty Farmaceutyczne w latach 2007-2017 w min PLN
(klasyfikacja CN, dziat 30)

Andrzej Kochanek (AK)

nowej ustawy o refundacji lekow, srodkdéw spozywczych specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych.
Eksport jako taki jest zjawiskiem jak najbardziej pozadanym,
wptywa korzystnie na saldo handlu zagranicznego oraz rozwdj
gospodarczy kraju.

W farmacji mamy jednak kilka odcieni tego zagadnienia,
zwtaszcza ze o eksporcie produktéw farmaceutycznych mowi
sie duzo w kontekscie braku dostepnosci okreslonych lekéw
na rynku.

Rozpoczynajgc dyskusje o eksporcie w farmacji warto pod-
kresli¢, ze mamy duzy i ciggle rosngcy eksport, w ktérym to
nasi producenci znajduja rynek zbytu dla swoich produktéow
za granica. Inwestycje w rozwdj, dobre wykorzystanie szans zwig-
zanych z rozwojem wspdlnego rynku unijnego, w tym dotacji,
ekspansja na nowe rynki poza unig — sg szansa rozwoju dla wie-
lu firm i, jak wida¢, szansg wykorzystang. Pozytywne informacje
o eksporcie naptywaja z réznych firm np. POLPHARMA, ADAMED,
GRUPA TZMO, GLAXOSMITHKLINE PHARMACEUTICALS, HERBAPOL
WROCLAW czy BIOTON (Zrédto: Business Insider Polska/Puls
Biznesu/rynekaptek.pl).
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Oprécz producentdw jest rowniez duza grupa dystrybutoréw,
ktdra znajduje zbyt za granica dla produktéw farmaceutycznych
dostepnych na rynku polskim. Rynek réwnolegty pojawit sie wraz
z wejsciem Polski do Unii Europejskiej w 2004 roku. Pierwszym
objawem zmian na rynku byt ponowny wzrostu liczby aktyw-
nie dziatajgcych hurtowni farmaceutycznych, ktéra wczesniej
ze wzgledu na fuzje i integracje systematycznie malata.

Pierwsze proby monitorowania rynku réwnolegtego pojawity
sie tuz potem w 2006 roku. Firmy monitorujgce rynek informo-
waty, ze eksport rownolegty rést dynamicznie i co roku niemal
sie podwajat, by 2010 roku osiggna¢ okoto 800 min PLN (zrdédto
IMS, obecnie IQVIA), a byt to wcigz poczatek kota zamachowego
eksportu lekéw. W owym czasie tak hurtownie, jak i apteki mogty
jeszcze swobodnie zajmowac sie sprzedazg i odsprzedaza lekéw
na cele eksportowe.

Producenci starajgc sie zagwarantowac ciggtos¢ sprzeda-
2y swoich preparatéw uruchomili znane juz z innych rynkdéw
rézne formy dedykowanych kanatéw dystrybucji (DTP — Direct
to Pharmacy, DTH — Direct to Hospital lub LWA — Limited
Wholesale Agreements). Trzeba dodaé, ze jest to trudny temat
balansowania miedzy prawem konkurencji, a zobowigzaniem za-
pewnienia dostepnosci wynikajgcym z refundacji. Pracujac z na-
szymi klientami wiemy, ze w niektérych przypadkach pomimo
dostarczania danego produktu w ilosci przekraczajacej znacznie
zapotrzebowanie rynku w Polsce, nawet 30-50% catosci dostaw
trafiato na inne rynki, odnotowywane tam jako import row-
nolegty. Z drugiej strony, rozmawiajgc z wieloma farmaceutami
z aptek, ktére nie byty zaangazowane w dziatania eksportowe,
rozumiemy, ze takie rozwigzania s odbierane jako agresywne
narzucanie okreslonych wymagan i nieuprawnione ingerowanie
w dziatania apteki. W niektérych tego typu systemach udato sie
jednak znalez¢ rodzaj stabilnej rownowagi z poszanowaniem obu
stron.

EKSPERT W FARMACII

Strategie rozwoju i wzrostu sprzedazy, MULTICHANEL
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Do omdwienia postepujacych zmian w prawie za-
prosilismy Katarzyne Czyzewska (KC), adwokata
i wspodlnika kancelarii Czyzewscy, posiadaja-
cego wieloletnie doswiadczenie w doradztwie
na rzecz podmiotéw z sektora szeroko pojetego
Life Sciences.

KC: Na poczatek trzeba stwierdzic,
ze eksport réwnolegty byt, jest i zapew-
ne nadal bedzie w petni legalny (oczy-
wiscie, o ile spetnia warunki opisane
w prawie). Geneza tego zjawiska tkwi
w prawie wspolnotowym, a doktadniej:
w zasadzie swobody przeptywu towardw
w Unii Europejskiej. Zasada ta, obecnie
normowana w artykule 28 i kolejnych Traktatu o funkcjonowa-
niu Unii Europejskiej, zakazuje stosowania pomiedzy parnstwami
cztonkowskimi Unii Europejskiej cet przywozowych i wywozo-
wych lub sSrodkéw o skutku rGwnowaznym, a takze ograniczen
ilosciowych w wywozie i przywozie towardw i srodkdéw o skutku
réwnowaznym.

Skoro w $wietle powyzszych przepiséw towary moga swobod-
nie przeptywaé pomiedzy panstwami cztonkowskimi Unii Euro-
pejskiej, to zdaniem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
réwniez praktyka kupowania produktéw dystrybuowanych legal-
nie w jednym panstwie cztonkowskim, w celu ich odsprzedazy
w innym panstwie, powinna by¢ uznana za dziatanie w petni le-
galne. Na tym wtasnie polega handel réwnolegty (tzn. niezalez-
ny od oficjalnego, kontrolowanego przez producenta, taricucha
dystrybucji).

Orzecznictwo Trybunatu Sprawiedliwosci przyczynito sie
do rozwoju instytucji handlu (importu i eksportu) réwnolegtego,
precyzujac jednoczesnie warunki, jakie powinien spetni¢ ekspor-
ter lub importer, aby mdc taka dziatalnos$é prowadzi¢. Obecnie
zasady wprowadzania do obrotu w Polsce lekéw z importu réw-
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nolegtego sg okreslone w przepisach prawa farmaceutycznego.
Natomiast eksportujgc leki z Polski do innych panistw cztonkow-
skich eksporter powinien spetni¢ wymagania wynikajace z prze-
piséw kraju docelowego.

Problemy z eksportem réwnolegtym z Polski rozwinety sie
na dobre po wejsciu w zycie Ustawy o refundacji lekow, srodkdéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych w 2012 roku. Najwiekszym sukcesem Ustawy
(przynajmniej z perspektywy publicznego ptatnika) byty duze ob-
nizki cen urzedowych na leki refundowane.

AK: Réznice w cenach niektérych lekdw w ramach Unii siegaja
nawet do 300-400%, wiec szybko sie okazato, ze leki te zaczety
masowo wyjezdzac z Polski. W efekcie pojawity sie braki niekto-
rych lekdw dla pacjentéw, przy czym byty to — i czesto sg nadal,
leki istotne z punktu widzenia bezpieczenstwa zdrowotnego kra-
ju, bo ratujace zycie.

KC: Dlatego podjeto dziatania legislacyjne w kierunku uszczelnie-
nia rynku lekdw w Polsce i zabezpieczenia go przed nadmiernym
wywozem; byto to zadanie o tyle karkotomne, ze, jak wspomnia-
tam wczesniej, handel rownolegty jest zjawiskiem, ktére opiera
sie na podstawowych zasadach funkcjonowania Unii Europejskiej
i ktorego legalnos¢ potwierdzit Trybunat Sprawiedliwosci UE.

Jakie zatem podjeto dziatania legislacyjne?

AK: Jeszcze w grudniu 2014 roku wprowadzono zakaz sprzedazy
lekéw z apteki do hurtowni czy innej apteki. Byt to czas, gdy leki
przygotowywane na import nie trafiaty czesto w ogdle do sys-
temow sprzedazy aptecznej, a byty sprzedawane dalej wprost
na fakturach z systemoéw finansowo-ksiegowych. Dziatania
takie nie wzbudzaty podejrzen stuzb skarbowych, bo wszyst-
kie podatki byty ptacone, réwnoczesnie transakcje te nie byty
widoczne dla stuzb zwigzanych z nadzorem farmaceutycznym
(WIF czy GIF).

KC: W lipcu 2015 do Prawa farmaceutycznego wprowadzono
nowaq procedure zgtaszania Gtéwnemu Inspektorowi Farma-
ceutycznemu zamiaru wywozu z Polski lekdw z listy tak zwanej
antywywozowej — listy produktow zagrozonych brakiem dostep-
nosci, ktorg tworzy i cyklicznie (nie rzadziej niz raz na 2 miesigce)
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ogtasza Minister Zdrowia. W przypadku otrzymania zgtoszenia
Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny moze skutecznie sprzeciwic
sie wywozowi w ciggu 30 dni, jezeli produkt objety zgtoszeniem
faktycznie jest zagrozony brakiem dostepnosci, a jest on istotny
z punktu widzenia zdrowia publicznego. System ten, zdaniem
jego autordéw, miat uszczelnic rynek lekdw i sprawié, ze problem
nadmiernego wywozu zniknie.

Czy tak sie stato?

KC: Procedura zgtaszania zamiaru wywozu mogta poméc ogra-
niczy¢ nadmierny eksport legalny, ale oczywiscie nie wyelimino-
wata zjawiska nielegalnego wywozu lekéw; a od pewnego czasu
to wtasnie nielegalne zjawiska, w tym na przyktad odwrdcony
tancuch dystrybucji (niezgodna z prawem odsprzedaz leku z ap-
teki do hurtowni), odpowiadaty w znacznym stopniu za braki le-
kéw w aptekach. Dlatego niemal natychmiast po przyjeciu zmian
w Prawie farmaceutycznym pojawity sie sygnaty, ze procedura
nie dziata jak nalezy. Z jednej strony Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny zostat zasypany lawing zgtoszen obejmujacych zamiar
wywozu pojedynczych opakowan lekdw; ewidentnie eksporterzy,
ktérzy dokonywali takich zgtoszen, zastosowali technike zasypa-
nia Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego lawing zgtoszen,
ktéra mogta skutkowac niezgtoszeniem sprzeciwéw w niektorych
sprawach w terminie. Jednoczesnie zgtoszenia sptywaty od kilku
zaledwie przedsiebiorcéw zajmujacych sie eksportem, co oczy-
wiscie nie mogto odzwierciedla¢ catego rynku.

Kiedy okazato sie, ze GIF, pomimo ogromnego obtozenia pra-
g, zdaza z wydawaniem sprzeciwOw na czas, zgtoszenia zamiaru
wywozu staty sie sporadyczne. Czy to oznacza, ze eksport lekow
z listy antywywozowej ustat? Absolutnie nie; nalezy zatem przy-
jac¢, ze znodw wzrosta skala zjawisk nielegalnych.

AK: Rynek w tym czasie ewoluowat. Najpierw zupetnie legalnym
eksportem zajmowali sie najwieksi dystrybutorzy i inne hurtow-
nie farmaceutyczne, nastepnie po wprowadzeniu dedykowane;j
dystrybucji przez producentéw, dotaczyty do tego apteki. W ko-
lejnym etapie rynek rozwinat sie w kierunku NZOZ’6w, domoéw
opieki, aptek szpitalnych i gabinetéw, dodajac do tego jeszcze
otwarcia oddziatéw hurtowni zagranicznych w Polsce. Trzeba
zwrdéci¢ uwage takze na zupetnie nielegalne formy dziatar w kaz-
dym czasie, jak: podwdjne systemy ewidencji, wykorzystanie
utylizacji lekdw przechowywanych w niewtasciwych warunkach,
btedy w zamdwieniach, czy tez recepty na fikcyjnych pacjentéw.

| Jakie byty kolejne zmiany w prawie?

KC: Skoro procedura zgtaszania zamiaru wywozu okazata sie by¢
nie dos¢ skuteczna, podjeto kolejne préby uszczelnienia rynku
poprzez wprowadzenie nowych regulacji. Ograniczeniu ekspor-
tu miato stuzy¢ wprowadzenie Zintegrowanego Systemu Moni-
torowania Obrotu Produktami Leczniczymi (ZSMOPL). Ma on
pozwalaé na precyzyjne okreslenie ruchu produktu leczniczego
w tancuchu dystrybucji, a tym samym pomaéc zidentyfikowac ten
moment w dystrybucji, gdy produkt opuszcza legalny tancuch
i wyjezdza z kraju. Niestety prace nad uruchomieniem Systemu
nie moga sie skonczy¢, a jego wejscie w zycie jest ciggle odsuwa-
ne w czasie. Dlatego tez powstat inny projekt, dotyczacy wiacze-
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nia lekow z listy antywywozowej do zakresu dziatania Systemu
monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towarow.
Ten System, wdrozony w ubiegtym roku w celu przeciwdziatania
przestepstwom skarbowym dotyczgcym niektérych rodzajow
towarow (np. paliw, papieroséw, alkoholu, na ktérych sprzedazy
bez akcyzy panstwo traci ogromne kwoty), zdaniem Minister-
stwa Zdrowia i Ministerstwa Finansdw maégt réwniez pomoc le-
piej kontrolowac obrét lekami zagrozonymi brakiem dostepnosci.

W zwigzku z tym, w potowie czerwca b.r. weszta w zycie ko-
lejna nowelizacja Prawa farmaceutycznego, ktéra potaczyta za-
sady funkcjonowania Systemu monitorowania drogowego i ko-
lejowego przewozu towaréw z procedurg zgtaszania Gtéwnemu
Inspektorowi Farmaceutycznemu zamiaru wywozu lekéw z listy
antywywozowe;.

| tak, rozpoczecie przewozu takich lekdw w Polsce wymaga
zgtoszenia do rejestru zgtoszen (prowadzonego w systemie te-
leinformatycznym), zawierajgcego szczegdty przewozu; a srodek
transportu przewozacy takie leki moze by¢ w kazdej chwili skon-
trolowany m.in. przez stuzby celne, Policje czy Straz Graniczna.
W razie powziecia watpliwosci przez kontrolujacego co do legal-
nosci przewozu lekdw z listy antywywozowej (np. w przypadku,
gdyby leki byty wywozone za granice bez wczesniejszego zgtosze-
nia Gtéwnemu Inspektorowi Farmaceutycznemu), wowczas Sro-
dek transportu wraz z towarem bedzie zatrzymany do czasu wy-
jasnienia sprawy. A w przypadku, gdy potwierdzi sie niezgodnos¢
przewozu z przepisami prawa, na podmiot wysytajacy lub odbie-
rajgcy towar bedzie natozona kara finansowa. Tym samym Sys-
tem monitorowania drogowego i kolejowego przewozu towarow
daje organom panstwa konkretne narzedzia, pozwalajace zawsze
skontrolowac legalnos¢ dystrybucji. Wczesniej w kwietniu tego
roku zmieniono jeszcze zapisy dotyczace zapotrzebowan wysta-
wianych przez NZOZ, aby ograniczy¢ nadmiarowe zapotrzebowa-
nia z tych podmiotow.

Czy te zmiany majq szanse wyeliminowac zjawisko
nadmiernego wywozu?

KC: Obawiam sig, ze nie. Tak dtugo, jak ceny lekéw refundo-
wanych bedg istotnie nizsze od cen obowigzujacych w innych
krajach Unii Europejskiej, nie wyeliminujemy nielegalnych form
wywozu z tej prostej przyczyny, ze proceder eksportowania le-
kow deficytowych nawet wbrew prawu jest po prostu bardzo
optacalny. Dlatego znajdg sie z pewnoscig przedsiebiorcy gotowi
ponies¢ ryzyko kary (a nawet odpowiedzialnosci karnej, ktéra
grozi w przypadku odwréconego taricucha dystrybucji), w nadziei
na duze zyski.

AK: Dla potrzeb tego artykutu zrobilismy indywidualne badania
dostepnosci dla dwoch wybranych preparatéw z wykazu zagro-
zonych. Jeden to wiodgacy preparat przeciwzakrzepowy, drugi
to lek dla chorych na cukrzyce. Wybralismy losowo 100 aptek
(panel 50% sieci, 50% apteki indywidualne). Dostepnosé w ap-
tece w przypadku pierwszego preparatu byta na poziomie 63%,
tj. w tylu aptekach powiedziano nam, ze lek jest — przy czym
90% z tego miato dostepng tylko 1 lub 2 dawki. W przypadku
drugiego preparatu 55% aptek miato go na stanie z informacja,
ze jest trudno dostepny. Wiem, ze nie mozna z tego wyciggac

zadnych wnioskow, jednak to jest to, co widzi na co dzien pacjent
w aptekach.

komentarz do ostatnich zmian w Prawie Farmaceutycznym popro-
silismy Marka Tomkowa (MT) wiceprezesa Naczelnej Rady Apte-
karskiej (NRA), ktory powiedziat nam, ze w ocenie NRA ostatnie zmiany
mogag przynies¢ oczekiwane efekty:
MT: Dotychczas wywozqcy nielegalnie leki traktowani byli jako nieuczci-
wi przedsiebiorcy. Procedowany projekt uznaje ich za przestepcow
czesto dziatajgcych w zorganizowanych grupach. Zaktada kary nawet
do dziesieciu lat pobawienia wolnosci. Jednoczesnie zmienia sie rola
samej inspekcji farmaceutycznej poprzez nadanie jej uprawnier cechu-
jacych stuzby mundurowe. Naktada sie rowniez ustawowy obowiqzek
dla wszystkich organdw kontrolnych do udzielania petnej pomocy in-
spektorom farmaceutycznym. O zmianie podejscia Swiadczy takze fakt,
iz ostatnio zatrzymani dostali zarzuty zagrozone osmioletniq odsiadkq.
Po wejsciu w Zycie zapisow ADA (Apteka Dla Aptekarza)
wywozowcy”, ktorym cofnq zezwolenie dostajq bilet w jedng strone.
Nie ma mozliwosci powrotu na rynek pod szyldem innej spétki z o.o.
To juz jedenasta préba rozwiqzania problemu, miejmy nadzieje,
ze skuteczna. Na efekty przyjdzie nam poczekac, poniewaz mechanizmy
kontroli dopiero zaczynajq dziatac, ale powinny byc konkretne.

AK: Odpowiadajac na pytanie zadane w temacie artykutu, mamy
wiec niewatpliwie ogromny sukces krajowych producentéw (oraz
firm zagranicznych produkujgcych w Polsce), ktdrzy rozwijaja
dziatania eksportowe.

Mamy takze wciaz stabosc¢ systemu jesli chodzi o dostepnosc
lekow newralgicznych. Z jednej strony eksport rownolegty w za-
kresie lekow i produktéw leczniczych, ktdre sa dostepne w wy-
starczajacej ilosci na rynku — byt i nadal jest legalny. Z drugiej
strony wcigz duze braki okreslonych lekéw dla Pacjentéw sg fak-
tem, mimo kolejnych zakazow, list i przeniesienia tego typu dzia-
tan w obszar czynnosci Sciganych z mocy prawa.

Jak widzielismy, po kazdej zmianie przepiséw rynek dostoso-
wywat sie szukajgc nowych luk w systemie i uruchamiajgc nowe
sposoby wywozu lekéw. Faktem jest, ze wprowadzane narzedzia
takie jak ZSMOPL, po uruchomieniu moga tak jak w przypad-
ku JPK, sygnalizowa¢ pewne trendy z wyprzedzaniem. Potgczone
z wdrozonymi witasnie uprawnieniami dla urzeddw i stuzb ope-
racyjnych, zniechecg z pewnoscig czes$¢ uczestnikow tego rynku.
Wydaje sie wiec, ze rzeka ma szanse zamienic sie w strumien,
jednak jak bedzie naprawde czas pokaze.
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