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Oœwiadczenie skierowane do minister zdrowia Ewy Kopacz

Pod koniec grudnia ubieg³ego roku zapad³ wyrok Trybuna³u Sprawiedliwoœci Unii Europejskiej
w sprawie dopuszczenia do obrotu generycznych produktów leczniczych. Przedmiotem orzeczenia by³a
w szczególnoœci ocena, czy dzia³ania Rzeczypospolitej Polskiej polegaj¹ce na utrzymaniu w obrocie pro-
duktów leczniczych, które zosta³y wprowadzone do obrotu na podstawie pozwolenia wydanego przed
1 maja 2004 r., a wiêc przed akcesj¹ Polski do Unii Europejskiej, s¹ zgodne z prawem wspólnotowym.
Trybuna³ Sprawiedliwoœci wskaza³, ¿e opisanym dzia³aniem Rzeczypospolita Polska uchybi³a postano-
wieniom prawa wspólnotowego, a w szczególnoœci przepisom dyrektywy nr 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspólnotowego kodeksu odnosz¹cego siê do
produktów leczniczych stosowanych u ludzi.

Szacuje siê, ¿e obecnie oko³o 50% krajowego rynku farmaceutycznego stanowi¹ w³aœnie produkty
generyczne. Tak znacz¹cy udzia³ wynika niew¹tpliwie z faktu, ¿e produkt bêd¹cy zamiennikiem jest nie-
rzadko znacznie tañszy od produktu oryginalnego. Dlatego te¿ z punktu widzenia pacjenta funkcjonu-
j¹ce dotychczas rozwi¹zanie jest korzystniejsze pod wzglêdem finansowym. Niemniej jednak istnieje
obawa, ¿e przytoczony na wstêpie wyrok spowoduje stopniowe ograniczenie dostêpnoœci zamienników
drogich leków albo te¿ ¿e koniecznoœæ spe³nienia dodatkowych wymagañ unijnych podczas rejestracji
generycznych produktów leczniczych spowoduje wzrost ich cen.

Maj¹c na wzglêdzie przedstawione fakty, pragnê zapytaæ, w jakim stopniu uzasadnione mog¹ byæ
obawy co do tego, ¿e koniecznoœæ wykonania wspomnianego orzeczenia bêdzie mia³a prze³o¿enie na
wzrost cen produktów leczniczych. Jeœli tak bêdzie, to czy mo¿na ju¿ teraz oszacowaæ, jak znacz¹ca bê-
dzie ta zmiana? Czy w wypadku ziszczenia siê opisanego scenariusza Ministerstwo Zdrowia zamierza
podj¹æ dzia³ania zmierzaj¹ce do ograniczenia negatywnych skutków finansowych po stronie pacjenta,
np. poprzez odpowiednie zwiêkszenie refundacji?
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