Oswiadczenie zlozone
przez senatora Ryszarda Knosale
na 70. posiedzeniu Senatu
w dniu 4 lutego 2011 r.

Oswiadczenie skierowane do minister zdrowia Ewy Kopacz

Pod koniec grudnia ubieglego roku zapadl wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
w sprawie dopuszczenia do obrotu generycznych produktéw leczniczych. Przedmiotem orzeczenia byta
w szczeg6lnosci ocena, czy dzialania Rzeczypospolitej Polskiej polegajace na utrzymaniu w obrocie pro-
duktéw leczniczych, ktore zostaly wprowadzone do obrotu na podstawie pozwolenia wydanego przed
1 maja 2004 r., a wiec przed akcesja Polski do Unii Europejskiej, sa zgodne z prawem wspolnotowym.
Trybunatl Sprawiedliwosci wskazal, ze opisanym dzialaniem Rzeczypospolita Polska uchybila postano-
wieniom prawa wspolnotowego, a w szczegolnosci przepisom dyrektywy nr 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspo6lnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

Szacuje si¢, ze obecnie okolo 50% krajowego rynku farmaceutycznego stanowia wlasnie produkty
generyczne. Tak znaczacy udzial wynika niewatpliwie z faktu, ze produkt bedacy zamiennikiem jest nie-
rzadko znacznie tanszy od produktu oryginalnego. Dlatego tez z punktu widzenia pacjenta funkcjonu-
jace dotychczas rozwigzanie jest korzystniejsze pod wzgledem finansowym. Niemniej jednak istnieje
obawa, ze przytoczony na wstepie wyrok spowoduje stopniowe ograniczenie dostepnosci zamiennikoéw
drogich lekéw albo tez ze koniecznosc spelienia dodatkowych wymagan unijnych podczas rejestracji
generycznych produktéw leczniczych spowoduje wzrost ich cen.

Majac na wzgledzie przedstawione fakty, pragne zapytaé¢, w jakim stopniu uzasadnione moga by¢
obawy co do tego, ze konieczno$¢ wykonania wspomnianego orzeczenia bedzie miala przeloZzenie na
wzrost cen produktéw leczniczych. Jesli tak bedzie, to czy mozna juz teraz oszacowag, jak znaczaca be-
dzie ta zmiana? Czy w wypadku ziszczenia sie opisanego scenariusza Ministerstwo Zdrowia zamierza
podja¢ dzialania zmierzajace do ograniczenia negatywnych skutkéw finansowych po stronie pacjenta,
np. poprzez odpowiednie zwigkszenie refundacji?

Z wyrazami szacunku
Ryszard Knosala





