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Wstep

Przemyst farmaceutyczny jest jednym z najszybciej rozwijajacych sie
sektorow Swiatowej gospodarki. Liczba aptek w Polsce wyniosta w 2012 r.
13 687 — wedtug informacji przekazanych przez firme analityczno-doradczg
PharmaExpert'. W 1997 r. (dwa lata przed wprowadzeniem Kas Chorych)
liczba ta byla o wiele nizsza, zblizata sie do 8 tys.2. Warto$¢ sprzedazy na
aptecznym rynku farmaceutycznym w 2012 r. wyniosta 2,18 mid pIn3. Cztery
lata wczes$niej sprzedaz byta bardzo zblizona*. Z dniem 1 maja 2004 r. na
polskim rynku zaistniata mozliwos¢ obrotu lekami w ramach tzw. importu row-
nolegtego. Eksport farmaceutykow z Polski na razie jest zablokowany zapisem
znajdujacym sie w Traktacie Akcesyjnym. Objat on swoim zasiegiem panstwa

" Liczba aptek prawie bez zmian. W: Money.pl [online]. [dostep: 02.12.2012]. Dostepny
w World Wide Web: <http://tech.money.pl/liczba-aptek-prawie-bez-zmian-0-1178580.html>.

2 P. Kula: 09.2011 — Jak zmieniat sie rynek farmaceutyczny w Polsce. ,Pharma Expert”,
Wrzesien 2011, nr61/39 [online]. [dostep: 02.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://
www.aptekarzpolski.pl/index.php?option=com_content&task=view&id=1014&Itemid=79>.

3 We wrzesniu 2012 r. Informacje ogtoszono dnia 22.10.2012 r.; Zob.: Dane Pharma
Expert dotyczgce rynku farmaceutycznego w Polsce. Warszawa, PharmaExpert, 2012
[online]. [dostep: 02.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.pharmaexpert.
pl/mediafiles/PharmaExpert_podsumowuje_rynek_farmaceutyczny wrzesien_2012.pdf>.

4Wskazany przyktad uwidacznia problem zastoju, jaki pojawia sie co pewien czas w kaz-
dym sektorze gospodarczym; 2 189 min pln — pazdziernik 2012 r. Informacje ogtoszono
25.11.2008 r. Dane PharmaExpert dotyczace rynku farmaceutycznego w Polsce. War-
szawa, PharmaExpert, 2008 [online]. [dostep: 02.12.2012]. Dostepny w World Wide Web:
<http://www.pharmaexpert.pl/media-files/PharmaExpert_podsumowuje_rynek_famaceu-
tyczny_za_pazdziernik_2008_1.pdf>; W ciggu czterech lat liczba klientéw aptek utrzymata
sie na podobnym poziomie, tak jak dochody ze sprzedazy. Wzrosta jedynie liczba aptek, co
stanowi dobry przyktad rozwoju sektora rynkowego.
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cztonkowskie (Czechy, Estonie, Litwe, Lotwe, Polske, Stowacje, Stowenig, We-
gry). Dzieki temu firmy farmaceutyczne majg mozliwo$¢ wyrazenia sprzeciwu
w przypadku zamiaru importu réwnolegtego miedzy wskazanymi panstwami
a pozostatymi (i miedzy nimi samymi). Umowa obowigzujgca do 2019 r. stanowi
swoistg sankcje za p6zne wprowadzenie ochrony patentowej w nowych krajach
cztonkowskich Wspélnoty. Celem jest unikniecie sytuacji, kiedy lek chroniony
jest jeszcze np. we Franciji, ale nie podlega juz ochronie patentowej w Polsce.
Mogtby byé wéwczas przedmiotem importu réwnolegtego®.

W Polsce dziata obecnie wiele firm zajmujacych sie importem réwnolegtym
farmaceutykéw. Wsréd najbardziej znanych mozna wyréznié: Avrentim Sp. z 0.0.,
Delfarma Sp. z 0.0., PharmaVitae Sp. z o0.0. sp.k., Forfarm Sp. z 0.0., Blau
Farma Group Spétka z 0.0.- S.K.A., InPharm Sp. z 0.0., Ichem Sp. z 0.0., Med-
dem Sp. z 0.0., Pretium Farm Sp.z 0.0., Tramco Sp. z 0.0.%, Przedsiebiorstwo
Produkcji Farmaceutycznej HASCOLEK S.A.7. W 2006 r. jedynie cztery firmy
wyrazity zainteresowanie i gotowos¢ do zaangazowania sie w import rownolegty.
Niektore z podmiotow zajmujacych sie obecnie importem rownolegtym zrzesza
Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktdow Leczniczych, do ktorych
nalezy szes¢ firm z Polski i jedna z Czech?.

Wedtug informacji zamieszczonej na stronie Stowarzyszenia w polskich
aptekach dostepnych jest aktualnie:

— 229 produktéw leczniczych na recepte (Rp),

— 199 produktéw leczniczych dostepnych bez recepty (OTC),

— 13 wyrobéw medycznych,

— 12 kosmetykow®.

Aktualny wykaz produktdow dopuszczonych do importu réwnolegtego
ogtasza Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych na tamach wydawanego w formie elektronicznej biule-
tynu'®. W marcu 2012 r. na terenie Polski dopuszczonych do obrotu w ramach

5 Por.: Raport z badania rynku hurtowego obrotu lekami w Polsce. Urzad Ochrony
Konkurencji i Konsumentéw, Warszawa [grudzien] 2006, s. 24 [online]. [dostep: 2.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <www.uokik.gov.pl/download.php?plik=2090>.

8 Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu w styczniu 2012 r., W: Produkty Lecznicze. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny
w World Wide Web: <http://bip.urpl.gov.pl/system/article_attachments/attachments/3121/
original/Biuletyn_2012-01_EAN.pdf?1332508073>.

" Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczenie do ob-
rotu we wrze$niu 2012 r. W: Produkty lecznicze. Biuletyn 2012 nr 1. Urzad Rejestracji Pro-
duktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych [online]. [dostep: 2.12.
2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://bip.urpl.gov.pl/system/article_attachments/at-
tachments/3645/original/Biuletyn_2012-09_EAN.pdf?1349771042>.

8 Czfonkowie. W: Stowarzyszenie Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych
[online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://sirpl.org/czlonkowie/>.

® Produkty z importu rownolegtego dostepne w polskich aptekach. W: Ibidem [online].
[dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://sirpl.org/produkty/>.

® Wykaz Produktow Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na import rownolegty
w czerwcu 2012 r. W: Produkty lecznicze. Biuletyn 2012. Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych [online]. [dostep: 2.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <http://bip.urpl.gov.pl/produkty-lecznicze/biuletyny-2012-1>.
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importu réwnolegtego zostato 1570 ré6znych produktéw'. Natomiast Swiatowg
organizacja zrzeszajgca importeréow rownolegtych produktéw leczniczych jest
European Association of Euro-Pharmaceutical Companies, do ktdrej nalezy
m.in. firma Delfarma Sp. z 0.0.%2.

Zjawisko importu réownolegtego — aspekt prawny

Definicja oraz cele importu réwnolegtego' podane zostaty w polskim Prawie
Farmaceutycznym (nowelizacja z 30 marca 2007 r.). Wedtug zapiséw zamiesz-
czonych w dokumencie, importem réwnolegtym nazywa sie kazde dziatanie
(w rozumieniu art. 72 ust. 4) polegajace na sprowadzeniu produktu leczniczego
z panstw nalezacych do Unii Europejskiej lub Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy w Europejskim Obszarze Gospodar-
czym. Produkty musza spetnia¢ ponadto nastepujgce warunki:

»a) sprowadzony produkt leczniczy posiada te sama substancje czynna,
co najmniej: te same wskazania do 3. poziomu kodu ATC/ATCvet (kod klasyfi-
kacji anatomiczno-terapeutyczno-chemicznej)', te samg moc, te samg droge
podania oraz te samg postac jak produkt leczniczy dopuszczony do obrotu na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej [...],

b) sprowadzony produkt leczniczy i produkt leczniczy dopuszczony do obrotu
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej sg odpowiednio w panstwie, z kt6-
rego produkt jest sprowadzony, i na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej jedno-
czesnie referencyjnymi produktami leczniczymi albo jednoczes$nie odpowied-
nikami referencyjnych produktéw leczniczych™'®.

Wprowadzenie na rynek krajowy produktu dostepnego na obszarze Unii
Europejskiej wigze sie nie tylko z prawem obowigzujagcym w danym panstwie,
ale i z kodeksami europejskimi. Duze znaczenie poza dyrektywami Komisji
Europejskiej (KE) maja liczne wyroki Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci,

" Wykaz produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu w ramach importu réwno-
legtego. W: Obwieszczenie Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktow Leczniczych z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie ogtoszenia Urzedo-
wego Wykazu Produktéow Leczniczych Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypo-
spolitej Polskiej. poz. 6. Dziennik Urzedowy Ministra Zdrowia [online]. [dostep: 2.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <http://dziennikmz.mz.gov.pl/DUM_MZ/2012/6/akt.pdf>.

2 Delfarma — film korporacyjny [opublikowany 20.04.2012] [online]. [dostep: 1.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <http://www.youtube.com/watch?v=5dWkjuDnGMc>.

3 Obwieszczenie Marszatka Sejmu Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 27 lutego 2008 r.
w sprawie ogfoszenia jednolitego tekstu ustawy — Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2008 nr 45
poz. 271 [tekst ujednolicony]. [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web:
<http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20080450271>.

% Trzecig odmiang klasyfikacji ACT jest ACT herbal classification (klasyfikacja zidt);
Zob.: Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2013. Oslo, WHO Collabora-
ting Centre for Drug Statistics Methodology — Norwegian Institute of Public Health. 2012,
S. 46 [online]. [dostep: 9.05.2013]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.whocc.no/
filearchive/publications/1_2013guidelines.pdf>.

s Obwieszczenie (...) Prawo farmaceutyczne Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 [tekst ujedno-
licony]. [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://isap.sejm.gov.
pl/DetailsServlet?id=WDU20080450271>.
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stanowigce rodzaj dopowiedzen do norm prawnych i petnigce role wyznacz-
nikéw prawa zwigzanego z importem réwnolegtym na obszarze Wspolnoty'.

KE wskazata na fakt, iz leki mozna podzieli¢ na grupy terapeutyczne wedtug
klasyfikacji ,Anatomical Therapeutic Chemical’ (ATC) zaproponowanej przez
European Pharmaceutical Marketing Research Association'. ATC dzieli sie
na 14 kategorii — zgodnie z wlasciwosciami terapeutycznymi oraz na 5 pozio-
méw, zgodnie z wtasciwosciami chemicznymi. Trzeci poziom ATC grupuije leki
o tych samych wiasciwosciach terapeutycznych, mogace stanowic¢ substytuty
w leczeniu dolegliwosci. Dlatego generalnie KE przyjmuje wskazany poziom
klasyfikacji lekdw jako podstawe do okreslenia rynku wtasciwego'®.

Jednym z warunkéw pierwszenstwa zasady przeptywu towardw przed pra-
wami wytgcznymi uprawnionego podmiotu jest uzyskanie nizszej ceny i za-
pewnienie spoteczenstwu odpowiedniej dostepnosci do produktéow leczni-
czych'. Import réwnolegty oznacza, ze towary sprowadzane sprzedawane
sq w kraju importu po nizszej cenie niz takie same towary wprowadzone na
rynek przez uprawnionego w tym kraju. Zgoda na wprowadzenie towaru do
obrotu zostaje wyrazona w formie tzw. dorozumianej licencji. Wigze sie to
z przeniesieniem praw okreslonego egzemplarza na nabywce, co podlega
prawu wiasnosci intelektualnej?°. Licencja upowaznia zaréwno do wprowa-
dzenia do obrotu, jak i stosowania przedmiotu (produktu)?'. Zgodnie z za-
sadg wyczerpania wiasnosci intelektualnej towar moze swobodnie krazy¢
na terytorium danego kraju, jezeli zostat po raz pierwszy wprowadzony do
obrotu na jego terytorium?2. Importujgcy musi pamietaé, ze jesli produkt
pierwotny zostanie pozbawiony autoryzacji w danym kraju, produkt importowany
bedzie mégt by¢ nadal witgczany do obrotu, ale tylko w przypadku, gdy po-
zbawienie autoryzacji nie nastgpito ze wzgledu na ochrone zdrowia®. Naj-
wieksze przedsiebiorstwa nie moga rowniez naduzywac pozycji dominujace;j,
np. odmawiajgc realizacji dostaw o ,normalnym charakterze”, by uniemozliwic

6 Najczesciej wyroki dotyczg gtédwnie sporéw miedzy firmami i hurtowniami farmaceu-
tycznymi w zwigzku z tamaniem poszanowania konkurencji, naduzywania dominujgcej po-
zycji przedsigbiorstwa, ztego oznakowania produktu, bezprawnego wykorzystywania ozna-
kowania produktu, cen sprzedazy, tamania praw do korzystania z patentu.

7 EphRMA [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.
ephmra.org/>.

8 Raport z badania rynku hurtowego obrotu lekami w Polsce. Urzad Ochrony Kon-
kurencji i Konsumentéw, Warszawa [grudzien] 2006, s. 24 [online]. [dostep: 2.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <www.uokik.gov.pl/download.php?plik=2090>.

% W. Wrobel: Zakres prawnej skutecznosci importu réwnolegtego produktéw leczni-
czych. W: Rozwdéj prawa wiasnosci intelektualnej w sektorze farmaceutycznym. Pod red.
Mariusza Zatuckiego. Warszawa 2010, s. 44.

20 |bidem, s. 45.

21 |bidem, s. 46.

2 R. Skubisz: Wyczerpanie prawa z rejestracji znaku towarowego. Problemy Legisla-
cyjne. ,Rzecznik Patentowy” 2000, nr 2, s. 54; Por.: W. Wrébel: op. cit., s. 46-47, 49.

2 W.Wrobel: op. cit., s. 50; Por.: Orzeczenie ETS z dnia 20.05.1976 r. w sprawie Adrian
de Peijper, C-104/1975 [Judgment of the Court of 31 October 1974. — Centrafarm BV et
Adriaan de Peijper v Winthrop BV. — Reference for a preliminary ruling: Hoge Raad — Ne-
therlands. — Trade mark rights. — Case 16-74], ECR z 1975 r. [online]. [dostep: 1.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CE-
LEX:61974J0016:EN:HTML>.

108



import rownolegty?*. Zezwolenie na import rownolegty wydaje prezes Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdj-
czych (URPL) lub Europejska Agencja Lekéw (EMA — European Medicines
Agency).

Leki zarejestrowane w jednym z krajow wspolnoty zostajg dopuszczone do
obrotu we wszystkich jej krajach w mysl art. 12 rozporzadzenia Nr 2309/93/
EWG?. Jesli w Polsce podmiot wystepuje o wydanie pozwolenia na import row-
nolegty produktu, musi ztozy¢ wniosek wraz z petng dokumentacjg produktu.
Pozwolenie takowe wydaje prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych?,

Rozpoczecie procesu importu réwnolegtego wigze sie z dopetnieniem for-
malnosci i ztozeniem niezbednych wnioskoéw wraz z dokumentacjg. Wnioski
udostepnione sg na stronie Ministerstwa Zdrowia?’. Uzupetnienie wymagane;
dokumentacji lezy kazdorazowo w gestii wnioskodawcy.

Produkty z importu réwnolegtego zdecydowanie wyrdznia szata graficzna
opakowania i nizsza cena w poréwnaniu z zamiennikiem produkowanym w Pol-
sce i przeznaczonym na sprzedaz krajowa.

Klasyfikacja ATC — wykorzystanie

O klasyfikacji ATC (ang. anatomical therapeutic chemical classification)
wspomniano w niniejszym opracowaniu w kontekscie kwestii prawnych. Bu-
dowa klasyfikacji pozwala na identyfikacje sktadu produktu oraz ustalenie jego
przeznaczenia. Osoby odpowiedzialne za wyszukiwanie informacji w firmie
importowej moga wspierac sie indeksami ATC, lecz jedynie w stopniu nieprze-
kraczajacym ich uprawnien.

Klasyfikacja zdecydowanie przydatniejsza jest lekarzom, farmaceutom bgdz
biochemikom, ktérzy moga by¢ zatrudniani w firmach importowych, m.in. w roli
organdw doradczych. Poza sprawdzeniem sktadu produktéw farmakologicznych
nalezy zapoznac sie z farmakopeami, czyli zbiorami monografii farmakopeal-
nych, ktérymi sg dokumenty opisujace wszystkie parametry zwigzane z jako-
Scig, sktadem chemicznym czy metodami badania. Produkty lecznicze muszg
spetniac kryteria jakosci, tozsamosci, czystosci, zawartosci substancji czynnej,
tak aby gwarantowaly jego jakosc¢, bezpieczehstwo stosowania oraz skutecz-

24 W. Wrébel: op. cit., s. 50.

% Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszgcego sie do produktow leczniczych stosowa-
nych u ludzi. [online]. [dostep: 9.05.2013]. Dostepny w World Wide Web: <http://eur-lex.
europa.eu/Notice.do?mode=dbl&Ing1=en,pl&lang=&Ing2=bg,cs,da,de,el,en,es,et,fi,fr,hu,it,
It,Iv,mt,nl,pl,pt,ro,sk,sl,sv,&val=261620:cs&page=0>.

% QO kryteriach, jakie powinna zawiera¢ poprawnie skonstruowana dokumentacja wnio-
sku: W. Wrébel: op. cit., s. 50-52.

27 Wzér wniosku o wydanie pozwolenia na import réwnolegty produktu leczniczego W: Mi-
nisterstwo Zdrowia [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.mz.
gov.pl/wwwmz/index?mr=b1&ms=366&mI=pl&mi=366&mx=0&mt=&my=278& ma=04137>.
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nos¢ dziatania®. Wazne jest takze przeznaczenie danego leku w zaleznosci od
poézniejszego systemu sprzedazy,® np. bez recepty czy z przepisu lekarza®.

Dzieki klasyfikacji ATC mozna sprawdzi¢ wiasciwe zastosowanie danego
leku. ATC pozwala na wyszukiwanie lekow wedtug kryteriéw ich przeznaczenia.
Ta najwazniejsza klasyfikacja produktow leczniczych zostata opracowanai jest
autoryzowana przez Swiatowg Organizacje Zdrowia, poczawszy od 1990 r.
Lekarze diagnozujacy moga przy jej uzyciu okreslac¢ zastosowanie lekéw oraz,
wychodzgc od problemu terapeutycznego, okresli¢ rodzaj lekdéw, jakie nalezy
zastosowac.

ATC to klasyfikacja wielostopniowa ztozona. Leki przyporzadkowane sg
wedtug zastosowania dla okreslonych organdw wewnetrznych cztowieka (naj-
nizszy poziom klasyfikacji okreslajacy miejsce dziatania) i czesci ciata, nastepnie
wedtug chemicznych, farmakologicznych i terapeutycznych wtasciwosci. Po-
dziat kategorii ATC wedtug gtéwnych (14) grup anatomicznych (lokalizacyjnych)
wyglada nastepujgco:

A — Przewdd pokarmowy i metabolizm;

B — Krew i ukfad krwiotworczy;

C — Uktad sercowo-naczyniowy;

D — Dermatologia;

G — Uktad moczowo-ptciowy i hormony pitciowe;

H — Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (bez hormonoéw picio-
wych);

J — Leki stosowane w zakazeniach (przeciwinfekcyjne);

L — Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace;

M — Uktad miesniowo-szkieletowy;

N — Osrodkowy uktad nerwowy;

P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobodjcze i repelenty;

R — Uktad oddechowy;

S — Narzady wzroku i stuchu;

V — Rdzne (varia)®".

2 M. Brzozowska: tad informacyjny w farmaceutycznym ekosystemie biznesu. [Praca
doktorskal. kps przechowywany w Bibliotece Uniwersytetu t6dzkiego. £6dz 2011. Rozdz.
5.4.4. Klasyfikacja produktéw leczniczych. s. 192-202; Por.: Structure and principles. W:
WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology [online]. [dostep: 1.12.2012].
Dostepny w World Wide Web: <http://www.whocc.no/atc/structure_and_principles/>.

2 Dane PharmaExpert dotyczgce rynku farmaceutycznego w Polsce. Warszawa, Phar-
maExpert. 2008 [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.
pharmaexpert.pl/media-files/PharmaExpert_podsumowuje_rynek_famaceutyczny_za_
pazdziernik_2008_1.pdf>.

30WgArt. 23a. Prawa Farmaceutycznego: 1. Produkty lecznicze dopuszczone do obrotu
otrzymujg jedna z nastepujacych kategorii dostepnosci: 1) wydawane bez przepisu lekarza
— OTC; 2) wydawane z przepisu lekarza — Rp; 3) wydawane z przepisu lekarza do zastrze-
zonego stosowania — Rpz; 4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace srodki odurzajace
lub substancje psychotropowe, okreslone w odrebnych przepisach — Rpw; 5) stosowane
wytacznie w lecznictwie zamknietym — Lz. Zob.: Obwieszczenie (...) Prawo farmaceutycz-
ne Dz.U. 2008 nr 45 poz. 271 [tekst ujednolicony], [online], [dostep: 02.12.2012]. Dostepny
w World Wide Web: <http://isap.sejm.gov.pl/DetailsServlet?id=WDU20080450271>.

31 Guidelines for ATC classification and DDD assignment 2013. Oslo, WHO Collabora-
ting Centre for Drug Statistics Methodology — Norwegian Institute of Public Health. 2012,
s. 48 [online]. [dostep: 9.05.2013]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.whocc.no/
filearchive/publications/1_2013guidelines.pdf>.
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Pojedynczy kod ATC jest przypisany do danego leku. Okresla jego dziatanie
i zastosowanie, nie definiuje jednak jednoznacznie produktu z uwzglednieniem
jego postaci, dawki czy wielkosci opakowania. Kod ATC jest 7-cyfrowy w po-
staci: LCCLLCC, gdzie L to litera, C cyfra.

Poziomy klasyfikacji oznaczaja kolejno:

1 poziom (jedna litera) grupa anatomiczna;

2 poziom (dwie cyfry) podgrupa terapeutyczna;

3 poziom (jedna litera) podgrupa farmakologiczna;

4 poziom (jedna litera) podgrupa chemiczna;

5 poziom (dwie cyfry) wskazuje na konkretng substancje chemiczng*.

Struktura kodu klasyfikacyjnego na przyktadzie Aspiryny wyglada naste-
pujaco:

N — system nerwowy;

NO2 — analgetyki;

NO2B - inne $rodki przeciwbdlowe i przeciwgorgczkowe;

NO2BA — kwas salicylowy i pochodne;

NO2BAO1 — kwas acetylosalicylowy.

Nalezy wspomnie¢ rowniez o tym, ze kod ATC nie wigze sie w zaden sposéb
z kodem EAN zapisanym na opakowaniach produktéw. Klasyfikacja ATC jest
jednolita we wszystkich krajach swiata, EAN-y za$ sg rézne®.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organization — WHO) poprzez
strony internetowe umozliwia poréwnywanie kodu ATC.

Sprawdzanie wiasciwosci danego sktadnika leku jest ztozone, jednakze
bardzo proste do ustalenia. Doktadny opis procesu poszukiwania i weryfikacji
produktu, ktéry ma zosta¢ wprowadzony do obrotu poprzez import réwnolegty,
zostat zaprezentowany na rys. 1.
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Rys. 1. Proces poszukiwania produktu do wprowadzenia
w ramach importu réwnolegtego na rynek danego kraju

Zrédto: opracowanie wiasne.

%2 |bidem, s. 15.
33 M. Brzozowska: op. cit., s. 198.
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Aby wyjasnic¢ proces ustalenia produktu nadajgcego sie do wprowadzenia
do sprzedazy w ramach importu réwnolegtego, autor postuzyt sie przyktadem
wyszukiwania dla produktu leczniczego (o nazwie Betoptic 0,5%), ktérego gtow-
nym sktadnikiem jest Betaxololum (ang. Betaxolol) oraz sprawdzit dostepnosc¢
substancji na rynku zagranicznym na przyktadzie Portugalii.

Preparat ten znajduje sie w Wykazie Produktow Leczniczych, ktore uzy-
skaty pozwolenie na import réwnolegty w czerwcu 2012 r.3* na trzeciej pozycji
tabeli. Idea wprowadzenia do importu réwnolegtego bytaby wiasciwg, gdyby
nie widniat on na wspomnianej liscie (!). Sposéb wyszukiwania jest — jak juz
wczesniej wspomniano — przyktadowy i stanowi forme propozycji podejmowa-
nych czynnosci. Poszukiwania majg sens jedynie wtedy, gdy wprowadzenie
substancji do obiegu na terenie kraju w ramach importu réwnolegtego zapewni
sprowadzajgcemu zysk, czyli wowczas, gdy produkt ten jest dostepny na ro-
dzimym rynku importera w wyzszej cenie niz cena, jakg nalezy przewidywac
na dystrybucje i korzy$ci ze sprzedazy zaimportowanego produktu.

Wyszukiwanie powinno sie rozpocza¢ od bazy produktéow farmaceutycz-
nych, jak np. Drug Bank?®® oraz stron indeksowych klasyfikacji ATC (WHOQO). Za
ich posrednictwem mozemy znalez¢ petng farmakopee produktu i poréwnac
zastosowanie produktu leczniczego. Wyszukiwanie w bazie Drug Bank be-
dzie relewantne bez wzgledu na to, czy wpiszemy w okno wyszukiwawcze
nazwe handlowg produktu, czy nazwe gtéwnej substancji produktu, co zostato
zaprezentowane na rys. 2. W przypadku indeksu ATC nalezy poda¢ nazwe
anglojezyczna?® substanc;ji (jesli wyszukujacy nie dysponuje oznaczeniem kla-
syfikacyjnym substanciji).

Najwazniejszymi informacjami dla dalszego dziatania w przypadku bazy
Drug Banku beda:
struktura molekularna,
nazwy synonimiczne,
inne nazwy handlowe,
waga $rednia i monoizotopowa (jako wskazniki poréwnawcze),
zastosowanie i przeciwwskazania,
taksonomia — przydatna wytacznie, gdy osoba poszukujgca posiada od-
powiednie wyksztatcenie chemiczne, medyczne lub farmaceutyczne.

3 Wykaz Produktéw Leczniczych, ktére uzyskaty pozwolenie na import rownolegty
wczerwcu 2012r., Pozycja nr 3. Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych Wyrobow Medycz-
nych i Produktéw Biobdjczych [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web:
<http://bip.urpl.gov.pl/system/article_attachments/attachments/3474/original/biuletyn_IR_
czerwiec_2012.pdf?1344587931>.

3 Browse. Drug Bank. Open Data Drug & Drug Target Databases [online]. [dostep: 2.12.
2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.drugbank.ca/drugs>.

3% Baza skonstruowana jest w jezyku angielskim, nie rozpoznaje tacinskich odpowiedni-
kow nazw skfadowych produktu. Drug Bank jest biochemiczng baza informacyjng zawiera-
jacq opis 6729 lekow. Umozliwia przeglagdanie informacji dotyczgcych: nazw branzowych,
typu leku, opisu indeksu PubChem, wzoru chemicznego wraz z przestrzennym modelem
strukturalnym, jego taksonomii, opisu zastosowania i in. Baza znajduje sie pod adresem in-
ternetowym: http://www.drugbank.ca/; About DrugBank w: Browse. Drug Bank. Open Data
Drug & Drug Target Databases [online]. [dostep: 2.12.2012]. Dostepny w World Wide Web:
<http://www.drugbank.ca/drugs>.
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Rys. 2. Wynik wyszukiwania hasta ,betaxolol” w bazie Drug Bank
Zrodto: Betaxolol [hasto wyszukiwawcze] W: Drug Bank. Open Data Drug & Drug
Target Database [online]. [dostep: 1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web:
<http://www.drugbank.ca/drugs/DB00195>.

W przypadku stron indeksowych ATC istotnymi dla wyszukujgcego beda;:
grupa anatomiczna (pierwsza litera) oraz zastosowanie w poszczegolnym opisie
substancji znajdujace sie w hipertekstowych odnosnikach (rys. 3).
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] Rys. 3. Wynik wyszukiwania hasta ,betaxolol” w indeksie ATC
Zrodto: Betaxolol [hasto wyszukiwawcze] ATC/DDD Index 2012 W: WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology [online]. [dostep: 01.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.whocc.no/atc_ddd_index/>.
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Gdy pierwszy etap poszukiwan zostanie zakonczony sukcesem, nalezy
sprawdzi¢, czy inna firma nie importuje danego leku na terytorium Polski® .

Kolejnym narzedziem bardzo przydatnym w procesie poszukiwan jest Pol-
ska Farmaceutyczna Baza Danych BAZYL?, w ktorej znajdujg sie produkty
zarowno dopuszczone do obrotu, jak i te, dla ktorych okres zezwolenia na
import rownolegty wygast (rys. 4).
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Rys. 4. Wynik wyszukiwania Betaxololu w polskiej Farmaceutycznej Bazie Danych BAZYL
Zrodto: Betaxolol [hasto wyszukiwawcze] W: Nazwa miedzynarodowa [indeks wyszukiwarki] [online].
[dostep: 01.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://bazyl.karnet.waw.pl/szukaj.php>.

Baza umozliwia elektroniczng wymiane informacji miedzy aptekami i hur-
towniami w Polsce. W pazdzierniku 2012 r. zawierata 185 493 zakodowanych
produktéw, w tym zarejestrowanych centralnie w Unii Europejskiej®. Produkty

% Moze sie wydawac, ze pierwszym etapem powinno by¢ sprawdzenie produktu w wy-
kazie lekéw ogtaszanych przez URPL, jednakze dla wyszukujacego utatwieniem bedzie
dowiedzenie sie, czy prowadzi on poszukiwania we wtasciwym kierunku, sprawdza wtasci-
wosci zamiennika.

3% BAZYL dostepny jest od marca 1994 r., w tym od kwietnia 1997 poprzez Internet w po-
staci wydan tygodniowych. Powstat z inicjatywy miedzynarodowej firmy zajmujacej sie do-
starczaniem informacji farmaceutycznej IMS Health Incorporated z oddziatem w Warsza-
wie. Obecnie jest to najobszerniejsza, bezptatna, farmaceutyczna baza danych w Polsce.
Charakterystyka produktu jest dokonywana za posrednictwem ztozonego opisu, na ktory
sktada sie 125 pdl informacyjnych: 114 pdl tekstowych (w tym 63 pola typu TAK/NIE), 7 pol
numerycznych, 4 pola typu memo (pole z duzg ilo$cig liczb i/lub liter), a takze 24 pola uzu-
petniajgce. Baza danych zawiera az 11 stownikow. Wyszukiwarka zlokalizowana jest pod
adresem internetowym: http://bazyl.karnet.waw.pl/; Zob.: Farmaceutyczna Baza Danych
BAZYL. Krajowa baza produktéw ochrony zdrowia [online]. [dostep: 1.12.2012]. Dostep-
ny w World Wide Web: <http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html>; Zob. takze: Krajowa Baza
Produktow Ochrony Zdrowia (KBPOZ) wg Farmaceutycznej Bazy Danych BAZYL <https://
www.epoka.gs1.pl/fbdbazyl.php>.

3 Modut Podstawowy. W: Co nowego w BAZYLU? Wydanie 1248 [online]. [dostep:
1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.karnet.waw.pl/bazyl.html>.
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nalezy dodatkowo sprawdzaé w Urzedowym Wykazie Produktow Leczniczych
Dopuszczonych do Obrotu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej. Gdyby
okazalo sie, ze poszukiwany lek zostat juz wprowadzony do obiegu na terenie
Polski w ramach importu rownolegtego, z dalszych poszukiwan nalezy zrezy-
gnowac. Jesli nie natrafiono na sprawdzany produkt w zadnej z polskich baz,
oznacza to, ze Srodek ten nie zostat wprowadzony do importu réwnolegtego
przez zaden z podmiotéw w Polsce. Woéwczas nalezy wyszukac¢ produkt w za-
granicznych bazach rzadowych lub medycznych wprowadzony do obiegu
produktow leczniczych*. Petna lista krajowych agencji nadzoru medycznego
znajduje sie na stronie European Medicines Agency*'. Kompletny wykaz krajow
i agencji zajmujgcych sie sprawami medycznymi i farmaceutycznymi na terenie
krajow Unii Europejskiej zaprezentowany zostat w zataczniku 1.
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Rys. 5. Kontrola ceny rynkowej w danym kraju na przyktadzie Portugalii i bazy Infarmed
Zrédto: Detalhes do medicamento. W: Infomed — Base de dados de medicamentos. [online].
[dostep: 01.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.infarmed.pt/infomed/detalhes.
php?med_id=964&dci=QmV0YXhvbG9s&nome_comer=&dosagem=&forma_farmac=&atc=&e-
stado_aim=&pesquisa_titular=&cft=&pagina=1>.

Portugalskg bazg farmaceutyczng jest Infarmed. Produkt, ktérego poszu-
kujemy, jest bardzo tatwy do zlokalizowania. Opcje wyszukiwawcze obejmujg
trzy podstawowe sposoby eksploracji: nazwe handlowa, nazwe substancji che-
micznej i indeks wyszukiwawczy klasyfikacji ATC.

Po odnalezieniu wtasciwej substancji (Betaxololu) mozna sprawdzi¢ w bazie,
czy dany produkt jest aktualnie ,upowazniony” do obrotu (port. autorizado) czy

40 Przyktadem do powyzszych rozwazan jest Portugalia jako jeden z krajéw nalezacych
do Unii Europejskiej mogacy uczestniczy¢ w imporcie rownolegtym z Polska.

41 National competent authorities (human). W: European Medicines Agency [online].
[dostep: 1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.ema.europa.eu/ema index.
jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_000155.jsp&mid=WC0b01ac0580
036d63>; Zob. Zatacznik 1.
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Lodwotany” (port. revogado). Kazdy lek wprowadzony do obrotu posiada opis
szczegobtowy, zawierajacy rowniez cene usredniong oraz mozliwie najwyzszg
proponowang na rynku portugalskim (rys. 5)*2. Stanowi to wazng wskazéwke
dla importera.

Ostatnim etapem jest analiza zebranych danych i stworzenie opinii na temat
danego produktu pod wzgledem optacalnosci importu rownolegtego z wybrane-
go kraju (suma informacji zebranych na poszczegoélnych etapach poszukiwan
i ich weryfikacja). Gdy wszelkie kryteria preparatu zostajg ustalone, a jego
zastosowanie nie narusza prawa Unii Europejskiej badz prawa kraju importera,
sekcja lub dziat zajmujacy sie importem w firmie rozpoczyna na drodze prawne;
starania u odpowiednich organéw krajowych lub zagranicznych o uzyskanie
licencji na produkt.

Preparaty niespetniajace z pewnych przyczyn oczekiwan importera (np.
niekonkurencyjnosc¢ ceny, zawieszenie produktu w obrocie w kraju pochodzenia
z powodu zagrozenia zdrowia itp.) musza zosta¢ odrzucone, a proces poszu-
kiwania innego produktu jest prowadzony od nowa.

Kazdy korzystajacy ze stron WHO klasyfikacji ATC powinien pamietac, ze do
zadan klasyfikacji w systemie ATC/DDD* nie nalezy zalecanie odpowiedniego
stosowania farmaceutyku. Opisy nie stanowig wiec wyznacznika skutecznosci
lub wzglednej skutecznosci lekdw, o czym informuje Swiatowa Organizacja
Zdrowia*, a dane zamieszczane w indeksach nie powinny by¢ wykorzystywane
jako propozycje terapii dla chorych, jesli opinia o leku nie pochodzita od lekarza.

Podsumowanie

Zaprezentowany w artykule przyktad stanowi analize jednego ze sposobdw
wyszukiwania danych na temat produktéw wprowadzanych do obiegu w ramach
importu rownolegtego lekéw. Nie oznacza to, ze jest jedynym wtasciwym sposo-
bem wyszukiwania informacji w tym zakresie. Ponadto w procesie pozyskiwania
danych i ich weryfikowania bardzo wazny aspekt stanowi utrzymywanie statego
kontaktu z firmami produkcyjnymi oraz urzedami nadzorujacymi w krajach, ktére
firma uwaza za swoich kontrahentéw, obecnych badz przysztych. W ten spo-
séb mozna zapobiec miedzynarodowym nieporozumieniom i ustrzec sie przed
posadzeniem o tamanie prawa i, co sie z tym wigze, spadkowi wiarygodnosci
firmy.

42 Detalhes do medicamento. W: Infomed — Base de dados de medicamentos [online].
[dostep: 1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.infarmed.pt/infomed/detal-
hes.php?med_id=964&dci=QmV0YXhvbG9s&nome_comer=&dosagem=&forma_farma-
c=&atc=&estado_aim=&pesquisa_titular=&cft=&pagina=1>.

4 DDD — Dzienne dawkowanie.

4 Purpose of the ATC/DDD system. W: WHO Collaborating Centre for Drug Statistics
Methodology [online]. [dostep: 1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: http://www.whocc.
no/atc_ddd_methodology/purpose_of the atc_ddd_system/.
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Zatacznik 1

Tabela 1

Instytucje nadzorujace przemyst farmaceutyczny i medyczny krajow Unii Europejskiej

Unii Europejskiej

Organy nadzorujace instytucje i przemyst farmaceutyczny i medyczny w krajach

Nazwa jednostki nadzoru

Kraj medycznego/farmaceutycznego Strona internetowa
w wybranym kraju

Austri Austrian Agency for Health and Food

ustria Safety www.ages.at
Belgia EgiﬁLa:DArggSgtys for Medicines and www.fagg-afmps.be/
Butgaria Bulgarian Drug Agency www.bda.bg
Cypr g/l(lar;:,si(t:rgsof Health Pharmaceutical www.moh.gov.cy
Czechy State Institute for Drug Control www.sukl.cz
Dania Danish Health and Medicines Authority | www.laegemiddelstyrelsen.dk
Estonia State Agency of Medicines www.sam.ee
Finlandia Finnish Medicines Agency www.fimea.fi
Francja gﬁgog:clj );\_I%ear;%ygcr)cr’(t’f:jitgafety of Medi- www.ansm.sante.fr
1. Niemcy 1. Federal_lnstitute for Drugs and Medi- 1. www.bfarm.de
2. Niemcy cal Dewcgs . 2. www.pei.de/

2. Paul Ehrlich Institute

Grecja National Organization for Medicines www.eof.gr
Wegry National Institute of Pharmacy www.ogyi.hu
Islandia Icelandic Medicines Agency www.imca.is
Irlandia Irish Medicines Board www.imb.ie
Wiochy Italian Medicines Agency www.agenziafarmaco.it
totwa State Agency of Medicines www.zva.gov.lv

Office of Health / Department of Phar-

Liechtenstein . www.lIv.li
maceuticals
Litwa State Medicines Control Agency www.vvkt.It
Luksemburg | Ministry of Health www.ms.etat.lu
Malta Medicines Authority m\{vw.medlcmesauthorlty.gov.
1. Holandia 1. Medicines Evaluation Board 1.-
2. Holandia 2. Healthcare Inspectorate 2. WWw.igz.n
Norwegia Norwegian Medicines Agency www.legemiddelverket.no
1. Polska 1. Office for Registration of Medicinal 1. www.urpl.gov.pl
Products, Medical Devices
and Biocidal Products
2. Polska 2. Main Pharmaceutical Inspectorate 2. www.gif.gov.pl
Portuqalia National Authority of Medicines and www.infarmed.pt
9 Health Products ) P
Rumunia National Medicines Agency www.anm.ro

Stowacja

State Institute for Drug Control

www.sukl.sk

17




Agency for Medicinal Products and

Stowenia Medical Devices of the Republic of WWW.jazmp.si
Slovenia
. . Spanish Agency for Medicines and
Hiszpania Health Products www.aemps.gob.es
Szwecja Medical Products Agency www.lakemedelsverket.se
Wielka Medicines and Healthcare Products www.mhra.gov.uk
Brytania Regulatory Agency

Zrédto: Opracowanie wlasne na podstawie: National competent authorities (human) W: European Medicines

Agency [online]. [dostep: 1.12.2012]. Dostepny w World Wide Web: <http://www.ema.europa.eu/emal/index.jsp?
curl=pages/medicines/general/general_content_000155.jsp&mid=WC0b01ac0580036d63>.
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Summary

The paper presents the phenomenon of a parallel import. It describes legal

aspects and retrieval heuristics of information concerning an imported product,
referring to an example of Betaxolol, coming from another EU country. The
author discussed the retrieval strategy for a Portuguese product, referring to
selected databases, i.e. ATC/DDD Index (WHO BAZYL, the Drug Bank, and the
Infarmed. The article describes also the structure and application of the ATC
Classification of the World Health Organization (WHO), as well as a method
for finding a product in the WHO website search engine.
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