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Zasady kolportazu czasopisma ,,Aptekarz”

Kazdy numer czasopisma ,,Aptekarz” jest wysylany bezptatnie do:

* wszystkich aptek i hurtowni dziatajgcych na terenie Okregowej Izby Aptekarskiej w Warszawie
(wojewddztwo mazowieckie),

* wszystkich okregowych izb aptekarskich oraz Naczelnej Izby Aptekarskiej,

* wszystkich okregowych izb lekarskich oraz Naczelnej Izby Lekarskiej,

* wszystkich oddziatéw Polskiego Towarzystwa Farmaceutycznego oraz Zarzadu Gtéwnego,

* wszystkich oddziatéw Polskiego Towarzystwa Lekarskiego oraz Zarzadu Gtéwnego,

* wszystkich inspektoratéw nadzoru farmaceutycznego,

* wszystkich lekarzy wojewddzkich,

* wszystkich szkot farmaciji,

* wszystkich szkét medycyny,

* wszystkich aptek ,,zamknietych” w zaktadach leczniczych,

* bibliotek wszystkich zaktadéw leczniczych ,,zamknigtych” (szpitali),

* bibliotek wszystkich zaktadéw leczniczych ,,otwartych” (ZOZ-6w),

* Biblioteki Narodowej, Gtéwnej Biblioteki Lekarskiej i innych bibliotek.

Czasopismo ,,Aptekarz” jest takze dystrybuowane odptatnie. Koszt prenumeraty rocznej na 2003 rok

wynosi zt 100,-. Przy prenumeracie rocznej oraz ewentualnych zamoéwieniach zbiorowych poje-

dynczych egzemplarzy nie pobiera sie kosztu przesyiki. Przekazu optaty nalezy dokona¢ na konto

,Tadanco” (redakcja ,Aptekarza”) w banku PBK VIII O/W-wa Nr 11101037-401030125444.

Zamoéwienie nalezy kierowaé do: Tadanco - Redakcja Aptekarza, Dziat Kolportazu,
02-981 Warszawa, ul. Zawodzie 16 (fax 642-63-96, tel. 642-99-00, 842-58-39).

,/Aptekarz” poleca wytwércom lekdw ustugi promocyjne i reklamowe. Na famach nasze-
go czasopisma mozna promowaé wyroby farmaceutyczne fachowo, skutecznie i tanio.
Koszt anonsu formatu A5 czarno-biatego wynosi 1000 zt, natomiast kolorowego 2000 zt.
Na czwartej stronie oktadki — 4000 zt. Na innych stronach ,,uprzywilejowanych” — 3000 zt.
Proponujemy ponadto zamieszczanie reklam mniejszego formatu, np. na stronach, ktére
nie sg catkowicie zadrukowane tekstem artykutu. Taka forma przypomnienia swojej firmy
oraz jej produktow lekarzom i aptekarzom kosztuje zaledwie 500, a nawet jeszcze mniej
— 250 zt. Zaméwienia regularne na dtugie okresy nagradzamy upustem ceny. Faktury za
anonsy sa obcigzane VAT-em 22%.
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Tadeusz J. Szuba

Ekonomika leku

Podrecznik dla studentéw farmacji i farmaceutéw
(odcinek drugi*)

Rozdzial 8. Leki generyczne kontra leki markowe (sedno ekono-
miki leku)

Wiadomo, ze zdrowie warunkuje pomysine zycie, a niekiedy nawet
istnienie cztowieka, dlatego lek ratujgcy zdrowie jest dobrem wyjatkowo
silnie pozgdanym. W nowoczesnych spoteczenstwach lekarstwo obok us-
tug medycznych jest objete systemem zabezpieczenia spotecznego.
Wszyscy zdrowi sktadaja sie na to, by ten, kto zachoruje, uzyskat potrzeb-
ny medykament.

Niestety, pomimo kolosalnych wydatkéw na farmacje w skali narodéw
i Swiata, ludzkos¢ nie jest zadowolona z istniejacego stanu rzeczy. Odno-
si sie wrazenie, ze leki miast przybliza¢ sie do cztowieka, oddalaja sie od
niego.

Skargi na niezadowalajgca dostepnosé lekdw sg powszechne nie tyl-
ko w krajach Trzeciego Swiata, gdzie co najmniej potowa ludnosci nie jest
w ogodle leczona i nie tylko w Polsce, gdzie efektywnos$é gospodarowania
jest kiepska, ale takze w krajach najwyzej rozwinietych gospodarczo, .
najbogatszych.

Farmaceuta nie jest powotany do poprawiania efektywnosci gospoda-
rowania. Od tego sg ekonomisci. Farmaceuta ma dyspensowac leki, ma
je badag¢, a jesli zachodzi potrzeba, nawet wtasnorecznie robi¢. W zasa-
dzie mogtyby go nie interesowa¢ zagadnienia makro- i mikroekonomi-
czne. Tymczasem materia farmaceutyczna jest tak skomplikowana, tak nie-
zrozumiata dla ekonomisty, ze farmaceuta musi mu przyj$¢ z pomoca.
Podobnie jak w przesztosci i obecnie przychodzi z pomoca lekarzowi, tak
powinien przychodzi¢ z pomoca ekonomiscie.

Farmaceuta zdaje sobie doskonale sprawe, iz istniejg dwa rodzaje le-
kéw. Leki dos¢ nowe, opatentowane, przewaznie drogie, i leki starsze,
robione konkurencyjnie, przewaznie tanie. Problem niedostepnosci lekow
dotyczy lekow nowych.

Bylo to oczywiste dla Swiatowej Organizacji Zdrowia, ktéra stworzyta
model lekow podstawowych (essential drugs), ztozony w ogromnej wiek-
szosci z lekéw starych.

* Pierwszy odcinek zostat wydrukowany w ,Aptekarzu” Nr 9/2003.
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Leki nie dzielg sie na dobre i zte. Zlych nie rejestrujemy, nie dopu-
szczamy do obrotu, a jesli to sie przydarzy, wycofujemy je.

Zarowno wsrod lekow starych, jak i nowych sa leki dobre. Oczywiscie
niejednakowo dobre. Wiedza lekarza stuzy do tego, by w indywidualnych
przypadkach zdecydowat, co dla pacjenta jest najlepsze.

Dobry aparat ochrony zdrowia pomaga lekarzom na r6zne sposoby, by
ich wiedza wyniesiona ze studidw byta aktualizowana. Promuje publika-
cje obiektywnych leksykonéw. Wprowadza nauke o lekach do studiéw po-
dyplomowych. Stanowi, ze wolno jest, a nawet nalezy méwic krytycznie o
lekach stosowanych w nadmiarze pod wptywem promoc;ji przemystowe;.
Do prac badawczych nt. spozycia lekéw zatrudnia farmaceutéw. Wyniki
prac podaje do wiadomosci lekarzy.

Efekty jednak sg niezadowalajgce. W zadnym kraju potrzeby lekowe
nie sg zaspokojone w petni. Jak juz wspomniano, dzieje sie tak za przy-
czyng lekow nowych. Nacisk na nie jest wielki, koszt przeogromny.

Wiadomo, ze lek nowy jest z reguty opatentowany. Przymiotem paten-
tu jest monopol, wytacznos$¢ wiasciciela patentu do praw produkc;ji i ko-
mercjalizowania wyrobu. W warunkach monopolu mozna pobierac¢ dowol-
ng cene. Tendencja do cen wysokich jest zupetnie naturalna. Wytwor-
ca przy ustalaniu ceny kieruje sie rozsadkiem maksymalizujacym zysk. W
uproszczeniu argumentacja jest taka:

—dlaczego mam brac¢ za 1 opakowanie 1 dolara, jesli uzytkownicy zga-
dzaja sie zaptaci¢ 10 lub 20 dolaréw?

—dlaczego mam zgdac 50 dolarow, jesli po tej cenie prawie nikt nie ku-
pi? Lepiej sprzedawac bardzo duzo po 10-20 dolaréw niz bardzo mato po
50 dolaréw.

Cena nie ma zadnego zwigzku z kosztem wytworzenia leku lub zgota
niewielki. Jest dostosowana do sity nabywczej zamoznych klientéw. Ideo-
lodzy marksistowscy wykorzystywali takie zjawiska do krytykowania kapi-
talizmu. Okazalo sie, ze niestusznie. Bowiem zysk jest motorem inicjaty-
wy gospodarczej. Prawo patentowe zostato pomyslane jako koto zama-
chowe postepu. Kto ma umyst innowacyjny, kto robi wynalazki, niech ma
z tego pozytek. Jesli pozwolilibysmy trutniom przywtaszczac sobie cudze
wynalazki, zniechecilibysmy wynalazcéw do pracy, a zwtaszcza do inwe-
stowania w prace naukowo-badawcze.

Farmaceutyczny postep, czyli uzyskiwanie coraz lepszych lekow, jest
szczegolnie pozadane. Bogaémy sie, inwestujmy, bogacmy sie, inwestujmy.

Ale nie przesadzajmy z tym bogaceniem sie.

Ekonomiczny rozum podpowiada, Zze by inwestowacé w leki, nie potrze-
ba na leku zarabia¢ 500%, 1000%. Wystarczy zarabia¢ wigcej, niz zara-
biajg producenci innych débr. Paskarski zysk na leku budzi protest (leki
moga by¢, a ich nie ma, i ludzie umieraja).

Protest wstrzasnat Swiatem na poczatku lat 1960-tych, kiedy to wyszty
na jaw w USA przeogromne nieprawidtowos$ci w ekonomice przemystu far-
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maceutycznego, zwtaszcza niewyobrazalna samowola przy ksztattowaniu
cen lekéw. Nie tylko Stany Zjednoczone, ale caty swiat przystuchiwat sie
trwajacym przez dtugi czas przestuchaniom w Senacie amerykanskim
(stynne komisje Kefauvera i Humphreya). W rezultacie parlament tego
bardzo liberalnego przeciez ekonomicznie kraju czut sie zmuszony do no-
welizacji ustaw w kierunku antyliberalnym, antykoncernowym, prokonku-
rencyjnym.

Za przyktadem USA brano pod lupe przemyst farmaceutyczny w innych
krajach, m.in. w Kanadzie, Wielkiej Brytanii. Wszedzie efekty kontroli by-
ty szokujace. Np. firma Hoffman la-Roche pobierata za drazetki Librium
(Chlordiazepoxid) 2000 funtéw, a za drazetki Valium (Diazepam) 4000
funtéw, gdy na wolnym rynku Chlordiazepoxid i Diazepam w czystej sub-
stancji byly osiggalne po 10 funtow, tj. 200 i 400 razy taniej (ceny w prze-
liczeniu na 1 kg).

Tzw. Sainsburry Committee w Anglii po pracochtonnych dochodzeniach
konkludowat, ze ,niektdre ceny pozostawaty poza granicami rozsgdku”. Po-
wstat tak silny ,klimat antyfarmaceutyczny”, ze Labour Party wstawita do pro-
gramu wyborczego postulat nacjonalizacji przemystu farmaceutycznego.

Okres krytycyzmu, niekiedy nawet wrogosci wladz do farmacji przemys-
towej, trwat niedtugo, niecatg dekade lat sze$édziesigtych ub. wieku. Sto-
warzyszenia producentéw zwarty szeregi, zatrudnity uczonych ekonomi-
stéw do ,gtoszenia prawdy”. Ci wykazali w dziesigtkach, setkach prac, ze
w przemys$le farmaceutycznym nie dzieje sie nic ztego. Wrecz przeciwnie.
Jest on nosicielem postepu w lecznictwie, zapewnia dtuzsze zycie, zmniej-
sza cierpienia, daje prace, buduje dobrobyt w krajach produkujacych leki
i eksportujgcych je. Zysk osiggany w przemysle farmaceutycznym ksztat-
tuje sie najczesciej na poziomie 15-20%, wiec nie jest naganny.

Tego rodzaju publikacje ekonomiczne przyczynity sie do zmiany klima-
tu. Przemyst miast krytyki czy nagany uzyskuje w latach osiemdziesigtych
aprobate i zyczliwe poparcie wtadz. Mozna zilustrowac te zmiane spekta-
kularnym przyktadem ustawowego czasu trwania ochrony patentowe;.
Ongi$ patenty byty wazne w USA 17 lat, w Europie Zachodniej — przewaz-
nie 16 lat. Teraz patenty sg wazne 20 lat. Do tego dodano jeszcze 5 lat
(Supplementary Protection Certificate), jesli rejestrowanie leku trwato dtu-
go i skrécito czas osiggania wysokich zyskéw. Pozycja monopolistyczna
wiascicieli patentéw zostata umocniona.

Wielki przemyst farmaceutyczny miesci sie i Swiatowe decyzje dotycza-
ce lekéw zapadajg w najwyzej rozwinietych, najbogatszych krajach. Tam
zawrotne ceny lekéw sg tolerowane. To prawda, Ze napinajg budzet ,kas
chorych”. Ale jest tez prawda, ze dobrze stuzg budzetowi panstwa. Od du-
zych zyskéw ptaci sie duze podatki. Co najwazniejsze, nakrecajg koniun-
kture, przyczyniajg sie do wzrostu dochodu narodowego.

Przedstawiony obraz, cho¢ malowany rekami wybitnych ekonomistow,
prawnikow, parlamentarzystéw, jest niestety powierzchowny. Nie wyjas-
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nia istoty zagadnienia, nie daje odpowiedzi na pytanie, dlaczego poszcze-
golny lek opatentowany kosztuje 10-50-100 razy wiecej, niz wynosi jego
koszt wytworzenia, a zyski koncernéw ksztattuja sie na poziomie 15-20%
wartosci sprzedazy. Rzadko 25% lub wiece;.

Wyjasnienia zjawiska nalezy szuka¢ w kosztach. Jesli cena nowego le-
ku sprzedawanego w milionach sztuk jest astronomiczna, nierzadko juz
wynosi 100-500-1000 ztotych za opakowanie, przy sredniej miesiecznej
ptacy rzedu 1.500 ztotych, a wynik finansowy firmy robigcej nowy lek jest
na poziomie innych firm, to pienigdze pobierane za leki muszag gdzies
wsigka¢. To ,gdzies” to promocja.

Wg moich szacunkéw opartych o wieloletnie studia przedmiotu koszty
promocji nowych lekéw stanowig potowe wszystkich kosztow, a czesto wie-
cej niz potowe. Koszt promociji kilkakrotnie przewyzsza bezposrednie ko-
szty produkcji (surowce, energia, robocizna). Kilkakrotnie przewyzsza os-
tawiony koszt prac naukowo-badawczych.

Mogtby ktos te szacunki podwazacé, uwazac, ze sg niewiarygodne.
Otéz juz 40 lat temu stynny senator Estes Kefauver, przewodniczacy se-
nackiej komisji i przestuchan w USA, okreslat koszty promocji, czyli roz-
nych dziatan zwigkszajacych sprzedaz, na poziomie 24,8% ceny leku.
Méwit prawde, ale spirala kosztow promocyjnych pnie sie nieustannie w
gore. Jest to efektem walki konkurencyjnej monopolistéw.

Na czym ona polega? Na morderczej promocji kongenerow, lekow ro-
bionych na jedno kopyto, ale opatentowanych, monopolistycznych, drogich.

Naiwnym przemyst markowy przedstawia proces powstawania nowe-
go leku jako efekt syntez tysiecy zwigzkéw chemicznych, poddawaniu ich
screeningowi farmakodynamicznemu, wieloletnim badaniom toksyko-
logicznym. Uzyskiwanie obiecujgcych substancji —wreszcie tych najlep-
szych — jako wynik dtugich badan klinicznych.

Jest to prawda, ale wielokrotnie wyolbrzymiona. Juz w wyktadzie o
R&D pokazano dowodnie, ze znakomita wiekszos¢ nowych lekéw to drob-
ne modyfikacje juz istniejacych, niewymagajgce wielkiej pracy i kosztow.

Wsréd nowych lekoéw pojawiajg sie z rzadka produkty rewolucjonizu-
jace lecznictwo, oryginalne, niepodobne do lekdw juz znanych. Réwniez
te ,giganty” wynalazczos$ci bardzo czesto nie pochodzg z pracowitego
screeningu w zakfadach przemystowych. Raczej sg efektem geniuszu lu-
dzkiego, a niekiedy wrecz szczesliwego przypadku.

Wymienmy charakterystyczne przykfady:

— Sulfonamidy bakteriostatyczne

Ogromna grupa lekéw wielce zastuzonych dla ludzkosci. Od potowy lat
trzydziestych do potowy lat osiemdziesiatych ub. stulecia sulfonamidy rato-
waty zycie milionom ludzi. Ustgpity miejsca antybiotykom, pdzniej chinolo-
nom i innym, ale odegraty kolosalng role w historii medycyny i farmac;ji.

Zaden sulfonamid nie byt efektem mozolnej pracy poszukiwawcze;
przemystu farmaceutycznego. Pierwszy, Sulfamidochrysoidyna, byt czer-

262

Leki generyczne kontra leki markowe (sedno ekonomiki leku)

wonym barwnikiem uzyskanym w zaktadach Bayera pracujacych dla prze-
mystu tekstylnego. Wtasnosci lecznicze odkryto przypadkiem, a nie wiel-
kimi naktadami na R&D (Prontosil rubrum). Bez wielkiego trudu i kosztow
odkryto, co w barwniku leczy — Sulfanilamid (Prontosil album) i z niego zro-
biono tuziny kongenerdw, z ktérych w Polsce najwiecej spozytkowano
Sulfadimidiny i Sulfathiazolu.

— Sulfonamidy diuretyczne

Stosujgc masowo w chorobach zakaznych sulfonamidy ,sulfanilamid-
owe”, lekarze bez trudu dostrzegli ich wtasnosci moczopedne. To przyku-
to uwage farmaceutéw-chemikéw. Swiat nigdy nie miat dobrych diurety-
kow. Od 1925 r. Hoechst robit dos¢ skuteczny Mersalyl, preparat rtecio-
wy, pod nazwg Salyrgan. Wtedy rte¢ byta pozytkowana do leczenia kity;
najszerzej stosowany byt Merbaphen. Nie mozna jednak powiedziec¢, by
rte¢ nie miata dziatan niepozadanych.

Ucieczkag od Mersalylu przy diurezie staty sie przerdbki sulfonamidow.
Pierwszym sukcesem byt Acetazolamid firmy Lederle/American Cyanamid
(Diamox) z 1951 r. To byta ogromna kasa. Dzi$ juz nie jest, bo opracowa-
no lepsze sulfonamidy-diuretyki. Dzi$ Acetazolamid i jego kongenery (Do-
rzolamid, Brinzolamid) sg stosowane tylko w jaskrze.

Bardziej pomysing przerdbka sulfonamidowa okazat sie Chlorothiazid
firmy Merck&Co (Diuril) z 1957 r. Dat poczatek duzej rodzinie tiazydow-
kongenerdw, z ktorych Hydrochlorothiazid firmy Ciba (Esidrex) najsilniej
podbit Swiat. Jest do dzi$ stosowany bardzo szeroko (skuteczny, nieszkod-
liwy i tani).

Manipulowanie strukturg sulfonamidowg dato lecznictwu tez inne bardzo
wartosciowe diuretyki: Furosemid, Chlortalidon, Clopamid i bardzo wiele
podobnych. Wszystkie sg juz dostepne w niedrogiej wersji generycznej.

— Sulfonamidy antydiabetyczne

Proste, tatwe majstrowanie przy sulfonamidach przysporzyto sporo ko-
rzysci diabetologii. Szczegdlnie szczesliwy okazat sie pomyst konstrukcji
sulfonamidomocznikéw. Pierwszym byt Tolbutamid firmy Hoechst (Rasti-
non) z 1959 r., drugim — Carbutamid firmy Boehringer Mannheim (zanie-
chany) z 1959 r., trzecim Chlorpropamid firmy Pfizer (Diabinese) z 1960
r. Obecnie najwiekszym powodzeniem na swiecie cieszy sie Glibenclamid
firmy Boehringer Mannheim (Daonil) z 1966 r. W Polsce jest komercjali-
zowany pod nazwg Euclamin przez Polpharme.

— Fenotiazyny psycholeptyczne

Przeogromna, wielce zastuzona dla psychiatrii grupa lekéw, ktéra wzie-
ta poczatek od Chlorpromaziny firmy Rhéne Poulenc/Specia (Largactil) z
1953 r. Zaistniata nie wskutek przeogromnych prac poszukiwawczych,
lecz dzieki przytomnos$ci umystu jednej francuskiej lekarki.
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Majstrowano przy fenofiazynach przeciwalergicznych, z ktérych najlep-
szg byta Promethazina (Phenergan), ale nie az tak dobrg, by nie szukaé
jeszcze lepszej. W ramach tych prac doczepiono do fenotiazyny tancuch
propylaminowy zamiast etylaminowego. Drobiazg — jeden atom wegla
wiecej. Lek — Chlorpromazine — podawano eksperymentalnie alergikom
oczywiscie. Wsrad nich znalazt sie przypadkowo schizofrenik i wyzdrowiat.
Dzieki lekarce, ktdra to dostrzegta i zrelacjonowata, dokonata sie rewolu-
cja w psychiatrii. Na wzér Chlorpromaziny zrobiono niebawem tuziny je-
szcze lepszych Chlorpromazin.

Nie pozwdélmy wiec opowiadaé sobie bajek, ze kazdy z tych cennych
lekéw byt efektem przeogromnego R&D.

— Penicylina i antybiotyki

Wszyscy wszystko juz o antybiotykach wiedza, ale dodajmy przy okaz-
ji pierwszego antybiotyku, penicyliny, informacje o wrecz hamowaniu po-
stepu farmaceutycznego przez przemyst farmaceutyczny.

Od czaséw Fleminga, od 1928-1929 r. byto wiadomo, Ze penicylina jest.
Przemyst spi. W 1940-1941 r. Chain i Florey udowadniajq laboratoryjnie, ze
penicyline mozna produkowac, by ratowac ludzkie zycie. Przemyst nadal Spi.

Mowi sie nam, ze byta wojna (z Hitlerem), Zze wazne byly inwestycje
militarne, a nie farmaceutyczne. Bzdura! Podczas wojny nie ma wazniej-
szej inwestycji jak wyprodukowanie leku ratujgcego zycie zotnierzom.

Zadna fabryka farmaceutyczna w Anglii i Stanach Zjednoczonych nie
chciata zainwestowac¢ w opracowanie procesu produkcji penicyliny. To naj-
wieksza hanba dla przemystowcow-groszorobdéw w historii farmacji. Od-
mowili ryzyka wtozenia nieco grosza w przeksztatcenie penicyliny ,labo-
ratoryjnej” w ,przemystowg”.

Trzeba byto umystu Roosevelta, by wyasygnowacé z budzetu USA pie-
nigdze dla rzgdowego laboratorium w Peoria, gdzie opracowano prze-
mystowa technologie produkcji penicyliny (gtebinowa z napowietrzaniem
i mieszadtami). Przemyst prywatny palcem nie ruszyt. Gdy technologia by-
ta gotowa, wziat jg za darmo i zbijat na niej milionowe zyski.

Przyktady nierewelacyjnego wktadu przemystu w postep farmaceuty-
czny mozna mnozy¢. Jednym z ostatnich jest Sildenafil (Viagra), ktory
~Wypsnat sie” szczesliwie jako miliardowy lek moczoptciowy przy klini-
cznych obserwacjach srodkoéw sercowonaczyniowych. Ale nie chodzi o wy-
kazanie, ze prace naukowo-badawcze nie odgrywajg wielkiej roli. Odgry-
wajq role bardzo duzg, ale nie az tak duzg, by usprawiedliwia¢ wszystkie
zachcianki zyskowe przemystowcow.

Jest to sprawa kolosalnej wagi przy zderzeniu lekéw generycznych z
lekami markowymi stanowigcym sedno ekonomiki leku.

W interesie ludzi chorych, ich rodzin, instytucji (i towarzystw) ubezpie-
czeniowych (kas chorych, funduszy zdrowia) jest maksymalne wykorzy-
stanie lekéw generycznych. Przemyst lekéw markowych odwrotnie — jest
zainteresowany w hamowaniu dostepu do lekéw generycznych.
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Farmaceuta, zaprzysiezony obronca pacjenta, powinien umie¢ radzi¢
sobie z konfliktem markowo-generycznym.

Farmaceuta nie musi by¢ przeciwnikiem przemystu markowego, mo-
ze by¢ jego przyjacielem. Na etapie prac poszukiwawczych, naukowo-
badawczych. Na etapie produkcji, komercjalizacji, informacji naukowej, a
nawet promocji. Tak dtugo, jak dtugo lek jest nowy, ma ochrone patento-
wa, jak dtugo prawo jest po stronie producenta.

Kiedy ochrona patentowa wygasa, prawo — w interesie konsumentéw
(pacjentéw) — przechodzi ze strony monopolisty na strone jego konkuren-
tow, farmaceuta wtedy nie powinien juz kontynuowa¢ promoc;ji drogich le-
kéw markowych, jesli pojawiajg sie tanie identyczne produkty generyczne.
Takie postepowanie pracownika placowki ochrony zdrowia bytoby wyso-
ce nieetyczne, bowiem rdznice cen bywajg horrendalne, a wiec szkody pa-
cjentéw ogromne.

llustracja réznic cen lekow markowych i generycznych zostata nieda-
wno sporzgdzona w naszej pracowni ekonomiki leku. Byta tak interesuja-
ca, ze postanowiono jg opublikowac nie tylko dla Polski (1), lecz takze dla
Swiata, po angielsku (2). Zrodto informaciji, ,Aptekarz”, jest tatwo dostepne
we wszystkich polskich szkotach farmacji, wiec nie ma potrzeby podawa-
nia danych po raz drugi. Niech wystarczy przypomnienie 10 produktow
,najdrozszych” w sensie réznicy ceny leku markowego i konkurencyjnego.

Tabela 1
Analiza poréwnawcza
cen lekéw markowych i generycznych na swiecie
(ceny fabryczne w dolarach USA za 1 tbl, cps, inj.)

L.p. Lek markowy generyczny réznica

1 | Ciprofloxacina Cipro Ciprofloxacin

tabl 250 mg 4,23 0,0355 11915%
2 | Ethinylestradiol+Levonorgestrel | Alesse Rigevidon

tabl 30 mcg+150 mcg 1,255 0,0119 10546%
3 | Clonidina Catapress Iporel

tabl 100 mcg 0,666 0,007 9514%
4 | Verapamil Isoptin Verapamil

tabl 120 mg 1,14 0,012 9050%
5 | Cimetidina Tagamet Cimetidine

tabl 200 mg 0,74 0,0082 9024%
6 |Diclofenac Voltaren Diclofenac

tabl 50 mg 1,48 0,0165 8970%
7 | Piroxicam Feldene Piroxicam

tabl 20 mg 2,48 0,028 8857%
8 |Ranitidina Zantac Ranitidine

tabl 150 mg 1,90 0,0241 7880%
9 |Betamethason Diprosone Betamethasone

zel 0,05%-15g 24,49 0,32 7653%

10 |lsosorbidi dinitras Isordil Isosorbide dinitrate
tabl 10 mg 0,309 0,0043 7186%
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Na innych rynkach bywa tak, ze ceny identycznych produktéw pier-
wszej potrzeby réznig sie 0 10-20-30%. Na rynku lekéw te same leki (z in-
nymi nazwami) sg tansze i drozsze o 1000-2000-5000, a nawet 10.000%.
Skrajny znany nam przypadek to Ciprofloxacina. Produkt markowy Baye-
ra z nazwg Cipro kosztuje w USA 119 razy wiecej anizeli generyczna Cip-
rofloxacina.

Rynek lekéw jest tak magiczny, trudny do objecia umystem, ze nie tyl-
ko spoteczenstwo, ale nawet politycy i ekonomisci nie uswiadamiajg sobie
cudow dokonywanych w przemysle farmaceutycznym za sprawg duzych
koncernow. Wysokie ceny lekow markowych w zderzeniu z cenami lekow
generycznych sg pobierane bez zadnego ekonomicznego uzasadnienia.
Jedynym argumentem jest wolny rynek. Jesli pacjent godzi sie ptaci¢ 100
razy wiecej, to mozna bra¢ 100 razy wiece;.

Méwimy tu oczywiscie nie o wynalazkach chronionych patentami przed
konkurencja, lecz o starociach chronionych prawem przed monopolem,
przyktadowo wymienionymi w Tabeli 1:

Ciprofloxacina to wynalazek z 1983 .

Ethinylestradiol byt zrobiony z estronu juz w 1938 .

Levonorgestrel, bioaktywny lewoskretny enancjomer odseparowano z
racemicznego norgestrelu w 1963 r.

Verapamil znamy od 1962 .

Clonidina uzyskata patent w 1965 r. Cimetidina — w 1974 r. Diclofenac
—w 1966 r. Piroxicam —w 1970 r. Ranitidina—w 1978 .

Betamethason spreparowano w 1958 r.

Dwuazotan isosorbitu byt zsyntetyzowany z sorbitolu juz w 1948 r. i ni-
gdy dla nikogo nie byt opatentowany.

A wiec nie ma najmniejszej watpliwosci, ze wysokie ceny starych lekow
markowych sg efektem cynicznego wykorzystywania przez producentow
niewiedzy towaroznawczej konsumentéw (pacjentow).

Nasze drobiazgowe rachunki obejmujace 25% Swiatowych obrotow le-
kami, ktore (wartosciowo) opierajg sie gtdwnie na lekach markowych, wy-
kazaly, iz to, za co sie ptaci (w cenach fabrycznych) $ 273,2 mid, mozna
kupi¢ ze zrodet generycznych za $ 23,8 mid. Naduzycie cenowe wynosi
91,3% wartosci sprzedazy. Chorym zabiera sie ca $ 250 mld rocznie.

W Polsce jest lepiej. Ten sam problem pojawia si€ i u nas, ale nie w tak
drastycznej formie. Wg studium rynku krajowego przeprowadzonego w
2003 r. najdrozszy lek markowy, Zovirax, kosztuje u nas wiecej od odpo-
wiednika generycznego 12 razy, a nie 120 razy. Duza to pociecha, ale nie
zwalniajgca nas od krytycznego stosunku do tego zjawiska. Pomysimy tyl-
ko, ze gdybysmy cierpliwie godzili sie ptaci¢ za wszystkie leki 12 razy wie-
cej, anizeli ptacimy, a obecnie jest to kwota (w cenach detalicznych) 17,5
mld zt rocznie, wowczas caty budzet panstwa nie wystarczytby na sfinan-
sowanie lekéw. A przeciez oprécz lekow trzeba finansowac edukacje, na-
uke i kulture, aparat sprawiedliwosci, bezpieczenstwa i obrony, nie zapo-
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minajac o szpitalach i przychodniach zdrowia, ktére kosztuja kilka razy wie-
cej niz lekarstwa.

Jesli wiec ,opieka farmaceutyczna” ma nie by¢ pustym sloganem, pod-
stawowa troskg farmaceuty powinno by¢ eliminowanie z obrotu lekami pro-
duktéw drozszych, kiedy istniejg identyczne, tansze. Jest sie o co trosz-

czy¢, jak wida¢ z ponizszej analizy cen.

Analiza poréwnawcza
cen lekéw markowych i generycznych w Polsce

(ceny apteczne, w ztotdéwkach, 1l kwartat 2003 r.)

Tabela 2

L.P. Lek Markowy Konkurencyjny Stosunek cen
1 | Aciclovir tbl 800 mg x 30 Zovirax Heviran
Glaxo Wellcome Polpharma
608,06 50,22 12,1
2 | Budesonid inh. 200 mcg x 200 Pulmicort Budesonid
Astra Polfa Poznan
132,16 13,64 9,7
3 | Ranitidina tbl 150 mg x 30 Zantac Ranigast
GlaxoSmithKline Polpharma
64,97 6,83 9,5
4 | Piroxicam tbl 20 mg x 20 Feldene Piroxicam
Pfizer Jelfa
40,96 4,45 9,2
5 | Fluconazol tbl 50 mg x 14 Diflucan Fluconazole
Pfizer Polfarmex
245,80 34,43 7,1
6 | Prazosina tbl 2 mg x 30 Minipress Polpressin
Pfizer Polpharma
19,31 2,73 7,1
7 | Diclofenac tbl ret. 100 mg x 20 Voltaren Majamil
Geigy Polpharma
26,24 3,84 6,8
8 | Simvastatina tbl 20 mg x 28 Zocor Simvachol
Merck&Co Polfa Grodzisk
91,93 16,50 5,6
9 | Ketotifen tbl 1 mg x 30 Zaditen Ketotifen
Novartis Polfa Warszawa
28,94 5,62 5,1
10 | Metoprolol tbl 50 mg x 30 Betaloc Metocard
Astra Polpharma
22,16 4,47 5,0
11 | Ciprofloxacina tbl 500 mg x 10 Ciprobay Ciphin
Bayer Slovakofarma
61,56 12,55 4,9
12 | Thiamazol tbl 5 mg x 50 Thyrozol Metizol
Merck A.G. ICN Polfa
17,15 3,49 4,9
13 | Fluoxetina tbl 20 mg x 30 Prozac Andepin
Lilly Polfa Kutno
97,67 20,27 4,8
14 | Salbutamol aer. 100 mcg x 400 Ventolin Salbutamol
Glaxo Polfa Poznan
26,90 7,34 3,7
15 | Ciclopirox krem 1%-30 g Batrafen Hascofungin
Hoechst Hasco
40,91 11,34 3,6
16 | Co-Trimoxazol tbl 480 mg x 20 Bactrim Biseptol
Roche Terpol
14,65 4,22 3,5
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L.P. Lek Markowy Konkurencyjny Stosunek cen
17 | Loperamid cps 2 mg x 10 Imodium Loperamid
Janssen Polfa Warszawa
18,91 5,82 3,3
18 | Lovastatina tbl 20 mg x 28 Mevacor Lovastatinum
Merck&Co Argon
91,90 27,52 3,3
19 | Calcitonina inj. 100 mg x 5 Miacalcic Calcitonin
Sandoz Jelfa
103,60 32,01 3,2
20 |Losartan tbl 50 mg x 28 Cozaar Lorista
Merck&Co Krka
129,51 41,09 3,2
21 | Clotrimazol krem 1%-20 g Canesten Clotrimazol
Bayer Aflopa
8,49 2,74 3,1
22 | Mercaptopurina tbl 50 mg x 30 Purinethol Mercaptopurinum
Wellcome Vis
68,59 23,23 3,0
23 | Selegilina tbl 5 mg x 60 Jumex Selgin
Chinoin Polfa Pabianice
62,11 21,46 2,9
24 | Amlodipina tbl 10 mg x 30 Norvasc Amlozek
Pfizer Adamed
74,60 27,47 2,7
25 | Pentoxifyllina tbl ret. 400 mg x 20 | Trental Penfilin
Hoechst Krka
27,74 10,45 2,7
26 | Timolol kr. ocz. 0,5%-5 ml Timoptic Oftensin
Merck&Co Polpharma
13,58 5,08 2,7
27 | Ketoconazol thl 200 mg x 20 Nizoral Fungores
Janssen ICN Polfa
52,40 21,03 2,5
28 | Famotidina tbl 40 mg x 30 Quamatel Famotidine
Gedeon Richter Jelfa
23,42 9,90 2,4
29 | Bisoprolol tbl 10 mg x 30 Concor Bisocard
Merck A.G. ICN Polfa
35,43 15,49 2,3
30 | Cisaprid tbl 10 mg x 30 Coordinax Gastronax
Janssen Galena
38,89 17,06 2,3
31 | Clozapina tbl 100 mg x 50 Leponex Klozapol
Sandoz Anpharm
71,66 34,08 2,1
32 | Sertralina tbl 50 mg x 28 Zoloft Asentra
Pfizer Krka
86,37 40,22 2,1
33 | Levodopa + Carbidopa Sinemet Poldomet
tbl 250 mg+25 mg x 100 Merck&Co Polpharma
109,40 56,91 1,9
34 | Sumatriptan tbl 100 mg x 2 Imigran Sumamigren
Glaxo Wellcome Polpharma
83,12 43,98 1,9
35 | Vinpocetina tbl 5 mg x 50 Cavinton Vinpocetine
Gedeon Richter Biofarm
23,89 12,62 1,9
36 |Indapamid tbl ret. 1,5 mg x 30 Tertensif Diuresin
Servier Polfarmex
18,10 10,42 1,7
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Nasza troska o pacjentéw nie ogranicza sie do bacznej obserwaciji roz-
nic cen identycznych lekoéw markowych i generycznych. Niestety, musimy
takze ustawicznie przygladac sie cenom lekéw generycznych. Niektorzy ich
wytwdrcy zacheceni wysokimi cenami lekéw markowych wyznaczajg zbyt
duze ceny dla swych produktéw generycznych. Sprawa nie jest ekonomi-
cznie btaha. Oto przyktady zawyzania cen lekow, ktére powinny by¢ niskie.

Tabela 3

llustracja zawyzania cen lekéw ,,niemarkowych”
(ceny apteczne Il kwartat 2003)

L.P. Lek Niemarkowy Niemarkowy Stosunek cen
1 Isosorbidi dinitras Isoket Cardonit
tbl ret. 40 mg x 30 Schwarz Polfa Warszawa
33,40 2,91 11,5
2 | Salbutamol aer. 100 mcg x 400 Salamol EB Salbutamol
Norton Polfa Poznan
59,73 7,34 8,1
3 | Simvastatina tbl 20 mg x 28 Simredin Simvachol
Polfa Kutno Polfa Grodzisk
91,93 16,50 5,6
4 | Diclofenac tbl ret. 100 mg x 20 Naklofen Majamil
Krka Polpharma
17,23 3,84 4,5
5 | Isosorbidi mononitras Olicard 1zonit
tbl ret. 40 mg x 30 Solvay Argon
37,85 8,79 4,3
6 | Theophyllina tbl 300 mg x 30 Afonilum Theospirex
Knoll Biofarm
21,58 7,09 3,0
7 | Enalapril tbl 5 mg x 30 Benalapril Mapryl
Berlin-Chemie Polfa Warszawa
8,96 3,57 2,5
8 | Sucralfat tbl 1 g x 100 Sucralfate Ancrusal
Norton Polfa Kutno
35,92 14,58 2,5
9 | Verapamil tbl ret. 120 mg x 30 Lekoptin Staveran
Lek Polpharma
16,16 6,70 2,4
10 | Theophyllina tbl 300 mg x 30 Euphyllin long Theovent
Byk Gulden Polfa Poznan
16,00 7,09 2,3
11 | Valpronian tbl 300 mg x 30 Depamide Convulex
Sanofi Winthrop Gerot
23,25 10,13 2,3
12 | Indapamid tbl 2,5 mg x 30 Arifon Indapress
Anpharm Polfa Grodzisk
14,60 6,67 2,2
13 | Sotalol tbl 80 mg x 30 Sotahexal Biosotal
Hexal Sanofi-Synthelabo
20,08 10,02 2,0
14 | Ketoprofen cps ret. 200 mg x 14 | Ketores Febrofen
ICN Polfa Medana
28,02 14,78 1,9
15 | Ibuprofen tbl 200 mg x 10 Ibuprom Ibuprofen
US Pharmacia Polfa Pabianice
4,90 2,67 1,8
16 | Paracetamol tbl 500 mg x 20 Codipar Tazamol
Glaxo Poznan Polfa Tarchomin
8,35 4,70 1,8
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Z naduzyciami cenowymi firm "generycznych" jest nieporéwnanie tatwiej
walczy¢ niz z naduzyciami firm "markowych". Dlatego, ze przemyst markowy
dysponuje wielkimi srodkami finansowymi na promocje, na wbijanie w gtowy
lekarzom swych nazw lekéw zastrzezonych. Duze znaczenie ma tez nawyk
stosowania tych nazw nabyty w okresie ochrony patentowe;j.

Problemem otwartym jest nieporadno$¢ panstwa, ktére powinno zde-
cydowanie przeciwstawiac sie naduzyciom cenowym. Konstytucja naktada
na panstwo obowigzek troski o zdrowie obywateli. A Konstytucja to nie
zarty, to najwazniejszy zestaw praw obowigzujgcych w Polsce. Zgodnie z
Konstytucjg rzad musi troszczy¢ sie o dostepnos¢ lekow potrzebnych dla
zdrowia narodu.

Troska ta moze przybiera¢ r6zna forme: surowej kontroli cen, inteligent-
nej refundaciji, trzymania w ryzach promoc;ji itp. Bedzie o tym mowa w
odrebnych wyktadach.

PiSmiennictwo:

. Leki generyczne kontra markowe (,Aptekarz” Nr 4/2003, 76-97)

. Generic versus branded drugs (,Aptekarz” Nr 3/2003, 42-61)

. Wptyw konkurencji na koszt farmakoterapii (,Aptekarz” Nr 3-4/2003, 51-
65)

. Préba standaryzacji poszukiwan lekéw dobrych i tanich (,Aptekarz” Nr
3-4/2001, 49-90)

5. Przestrogi lekowo-cenowe dla lekarzy, kas chorych i pacjentow
(,Aptekarz” Nr 7-8/2001, 142-162)

. Leki generyczne w Europie — dzisiaj i jutro (,Aptekarz” Nr 1-2/2000, 8-
14)

. O leki dla wszystkich (,Aptekarz” Nr 1-2/2000, 15-35)

. Jak powstaje lek generyczny? (,Aptekarz” Nr 3-4/2000, 49-58)

. Konflikt markowo-generyczny, geneza, przebieg, rokowania (,Aptekarz”
Nr 9-10/1999, 193-202)

. Dlaczego leki generyczne? (,Aptekarz” Nr 9-10/1999, 216-222)

A OWON -

»

o O 00 N

270

Leki generyczne kontra leki markowe (sedno ekonomiki leku)

Rozdzial 9. Polityka lekowa na swiecie

Jak mozna sie domy$lac, nie ma jednej, wspolnej polityki lekowej na
Swiecie, cho¢ powinna by¢. Kazda polityka, a wiec i polityka lekowa, jest od-
zwierciedleniem tendencji, dgzen, intereséw. Nie sg one, niestety, wspdine.

Bodaj najlepszym, najdosadniejszym przyktadem rozdzierania $wiato-
wej polityki leku réznicami interesow jest GMP.

GMP jest skrotem angielskich stéw good manufacturing practices, kté-
re ttumaczac wiernie znaczg zwyczaje dobrego wytwarzania. My uzyjemy
terminu zasady dobrej roboty przez pamie¢ wybitnego polskiego filozofa,
ojca prakseologii, profesora Tadeusza Kotarbinskiego.

W tutaj omawianym GMP o nic innego nie chodzi jak o prakseologie w
zastosowaniu do farmaciji, o zasady dobrej roboty przy tworzeniu srodkéw
leczniczych. Good practices in the manufacture of pharmaceutical products.

Historia GMP, formalnie rzecz ujmujac, jest bardzo mioda, datuje sie
od 1969 roku.

Dawniej leki byty robione tylko przez farmaceutéw przepojonych zasa-
da ,salus aegroti suprema lex”. Dla ich zachowan niepotrzebna byta na-
uka prakseologii. Mieli jg we krwi. Medrcy farmaceutyczni stanowili nor-
my jako$ciowe farmakopealne. Te byty rygorystycznie przestrzegane przez
farmaceutéw-aptekarzy.

W miare industrializowania proceséw produkcji lekéw, zwiekszania se-
rii produkcyjnych, dopuszczania niefarmaceutow do wspotuczestniczenia
w produkcji, wzrostu znaczenia kapitatu i zysku, na strazy intereséw kon-
sumenta staje coraz mocniej nadzér farmaceutyczny. Panstwo troszczy
sie o swych obywateli. Wymusza prakseologie.

Jednoczesnie producenci lekow we wtasnym interesie nie dopuszcza-
ja mysli ztej roboty. Gdy inspektor farmaceutyczny jg dostrzeze, zamknie
fabryke. Jej wiasciciel pojdzie z torbami.

Tak wiec troska o dobrg produkcje ergo jakos¢ lekéw towarzyszy po-
wszechnie producentom i inspektorom we wszystkich rozwinietych krajach.
Ma to réwniez wyraz w stosunkach miedzynarodowych. Juz w latach 1960-
tych, eksportujgc antybiotyki do USA, poddawalismy nasze wytwérnie np.
Polfa Tarchomin, Polfa Krakéw, inspekcji FDA. Oczywiscie z petnym po-
wodzeniem.

Zasady GMP w formie jakby kodeksu majacego obowigzywaé w ca-
lym $wiecie zostaty ustanowione przez Swiatowg Organizacje Zdrowia
(WHO) z myslg o krajach Trzeciego Swiata, stanowigcych wiekszo$é
cztonkéw Organizacji.

Stwierdzono niezbicie, ze obok poprawnej produkcji amerykanskiej,
niemieckiej, francuskiej, polskiej, etc. na potrzeby wewnetrzne, ktdrej czes¢
idzie na eksport, istnieje w niektorych krajach produkcja wytacznie na eks-
port, niekiedy w przedsigbiorstwach nie licencjonowanych, nigdy nie kon-
trolowanych. Jest to mozliwe, bo panstwo ma sie troszczy¢ o los swoich
obywateli, a nie catej ludzkosci.
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Niektore firmy robiace leki na eksport, Swiadome braku nadzoru i kon-
troli u importera, wiedzione motywem zysku jedynie, dopuszczaty sie ro-
bienia ztych lekow i ich wysytania za granice. Zupetnie bezkarnie, jako ze
poziom naukowo-techniczny w krajach nisko rozwinietych na to pozwalat.

Najlepiej wiodto sie oszukariczym firmom domicilowanym w krajach o
wysokiej reputacji farmaceutycznej, np. w Szwaijcarii, Niemczech, bo klien-
ci afrykanscy i azjatyccy nie dopuszczali mysli, iz lek szwajcarski lub nie-
miecki moze byc zty.

WHO postanowita co$ zrobic¢ dla krajow uposledzonych przez los. Na
XXII Swiatowym Zgromadzeniu Zdrowia w 1969 r. uchwalono rezolucje sta-
nowiaca;:

— WHO Certification on the Quality of Pharmaceutical Products Mo-
ving in International Commerce, system swiadectw jakosci lekéw ekspor-
towanych oraz

— Good Practices in the Manufacture and Quality Control of Drugs, za-
sady dobrej produkgciji i jakosciowej kontroli lekéw.

Teksty rezolucji byly juz kilkakrotnie nowelizowane. Ale nie o szczegé-
ty w tym miejscu chodzi lecz o istote sprawy. Importer moze zwrdcic sie
do wtadz zdrowia kraju eksportera o certyfikat zaswiadczajacy, ze lek eks-
portowany jest zarejestrowany i dopuszczony do obrotu w kraju pocho-
dzenia, ze fabryka lek robigca jest okresowo kontrolowana przez nadzoér
farmaceutyczny pod katem GMP oraz ze materiaty informacyjne (wska-
zania, przeciwwskazania) sg zgodne z rejestrem. Genialne rozwigzanie.
Przy pomocy kawatka papieru mozna wyeliminowac dostep do Trzeciego
Swiata leku ztego, mozna usunaé z rynku kupcéw-oszustéw, mozna na-
wet pohamowacé producentéw leku dobrego od nadmiernej promociji. Cze-
sto sie bowiem zdarza, Zze producent dodaje za granicg wskazan do leku,
ktdrych nie ma lub nie podaje przeciwwskazan, ktore sa.

W Swietle uchwaty Zgromadzenia (World Health Assembly) wiadze
kraju cztonka WHO, ktory ratyfikowat omawiang rezolucje, nie moga od-
mowi¢ wydania certyfikatu. Przemyslnie zadbano o interes krajéw stab-
szych. Stworzono im mozliwos¢ dostepu wytgcznie do lekéw dobrych pro-
dukowanych wg zasad GMP.

W dokumentach WHO, jak mozna sie domyslaé, nie ma stowa komen-
tarza na temat genezy rezolucji ani polityki. Dyplomaci nie nazywajg oszu-
stow po imieniu, jesli to nie jest konieczne. Zreszta tez i dziatania na rzecz
krajow biednych muszg by¢ taktowne. Nie tylko kraj — firma eksploatujaca
nie lubi by o niej mowic. Kraj eksploatowany tez sie tego wstydzi. Przeto
zasady GMP zaadresowano, bez szkody dla nikogo, do wszystkich krajow.

Zwrdémy bacznie uwage, jak wymogi WHO zostaty napisane taktownie,
w taki sposdb, by kazdy solidny wytwérca, czy to duzy, czy maty, bogaty
lub biedny, mégt im sprosta¢. Sprawa jest bardzo istotna, rzu¢my okiem
na obszerne fragmenty ttumaczenia dokumentu WHO jej po$wieconego

(1):
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— wszystkie procesy produkcyjne majg by¢ doktadnie okreslone, opisane,
systematycznie rewidowane w swietle doswiadczenia i bedace zdolny-
mi dawac produkty wymaganej jakosci,

— wazkie elementy procesu produkcyjnego i zmiany procesu majg by¢ za-
twierdzone,

— trzeba zapewni¢ wszystko co niezbedne do dobrej roboty

- odpowiednio kwalifikowany i szkolony personel
- stosowne pomieszczenia

- odpowiednie wyposazenie

- wlasciwe materiaty, pojemniki, etykiety

- aprobowane przepisy i instrukcje

- stosowne magazynowanie i transport

- kontrola przepiséw w toku

— instrukcje i opisy procesdw maja byc¢ pisane jezykiem czytelnym i zrozu-
miatym

— operatorzy majg by¢ szkoleni do prawidtowego wykonywania zadan

— zapisy maja by¢ robione (recznie lub przy pomocy urzadzen tech-
nicznych) w czasie produkgiji, odchylenia od instrukcji notowane i badane

— zapisy powinny umozliwia¢ przesledzenie serii produkcyjnej

— magazynowanie i dystrybucja ma by¢ taka, by minimalizowa¢ ryzyko
pogorszenia jakosci,

— ma istnie¢ system umozliwiajgcy odwotanie kazdej serii ze sprzedazy,

— reklamacje majg by¢ badane, ich przyczyny wyjasniane, kroki podej-
mowane dla zapobie-gniecia ich powtarzaniu sie,

— kontrola jakosci stanowi czesé systemu GMP,

— w kazdej wytworni musi istnie¢ dziat kontroli jakosci; jego niezaleznosé
od produkgiji jest fundamentalna,

— personel kontroli jakosci musi mie¢ dostep do dziatow produkcji dla
pobierania probek i dochodzen, jesli potrzebne,

—wysoki poziom czystosci jest wymagany odnosnie personelu,
pomieszczenia, wyposazenia etc.

— nalezy mie¢ system szybkiego wycofywania z rynku serii, ktéra okazata
sie wadliwg lub podejrzana,

— inspekcja wewnetrzna ma by¢ robiona pod katem zgodnosci produkgciji i
kontroli jakosci z zasadami GMP; powinny istnie¢ pisane instrukcje dla
team’u inspekcji wewnetrznej,

— surowce nalezy kupowac¢ z pewnych, sprawdzonych zrédet,

— surowce w magazynie musza by¢ nalezycie etykietowane, tylko te zwol-
nione do uzytku przez dziat kontroli mogg by¢ uzywane, kazda wydana
ilos¢ ewidencjonowana,

— materiaty opakowaniowe podlegajg starannej kontroli,

— szczegoblng uwage nalezy zwracaé na materiaty drukowane (etykiety) dla
uniemozliwienia pomytek,

— wyroby gotowe nalezy trzymac¢ w kwarantannie do momentu zwolnienia
przez kontrole jakosci,
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— dokumentacja stanowi podstawowy element systemu zapewnia jakos-
ci (etykiety, specyfika-cje, przepisy, instrukcje, ewidencja procesu pro-
dukcyjnego poszczegdlnych serii, ich opako-wania, procedury opera-
cyjne),

— etykieta identyfikujgca wyréb gotowy musi podawaé co najmniej takie
informacije:

- nazwa leku

- czynne ingredienty przy uzyciu nazw miedzynarodowych z podaniem
ich ilosci

- wielko$¢ opakowania (ilos¢ np. tabletek, ich dawki)

- numer serii

- data waznosci w formie niezakodowanej

-jesli potrzeba instrukcja dot. przechowywania i szczegdlnych
ostrozno$ci

- wskazania uzycia i ostrzezenia, jesli stosowne

- nazwa i adres producenta

— ewidencja procesu produkcyjnego kazdej serii podaje informacje

- hazwa produktu

- numer produkowane;j serii

- daty i czas rozpoczecia i zakonczenia operacji oraz wazniejszych
etapow

- nazwisko osoby odpowiedzialnej za kazdy etap produkcji

- inicjaty operatora (wykonawcy) poszczegélnych etapéw produkcyjnych
i gdy potrzeba, osoby kontrolujacej przebieg operacji

- numer serii i/falbo atestu analitycznego, inicjaty kontrolujacego, rezul-
taty kontroli

- wydajnos¢ uzyskana na poszczegolnych etapach produkcji z wyjasnie-
niem znaczniejszych odchylen od normy

- zapis specjalnych probleméw, ktére towarzyszyty produkc;ji

- zapis ewidencyjny po skompletowaniu musi by¢ opatrzony datg i pod-
pisem osoby odpowiedzialnej za operacje produkcyjne

— ewidencja pakowania serii ma by¢ robiona zgodnie z instrukcjg

— muszg istnie¢ standardowe instrukcje (procedury) operacji oraz zapisy
przyjmowania dostaw materiatéw, opakowan i drukow,

— muszg istnie¢ standardowe instrukcje pobierania prébek,

— muszg istnie¢ standardowe instrukcje dotyczace systemu numerowania
serii (ten sam numer nie $mie sie powtérzyc),

— muszg istnie¢ pisemne opisy postepowania odnosnie badania mate-
riatow i produktéw na poszczegdlnych etapach produkcji z opisem metod
i aparatury; wykonane testy muszg byc¢ rejestrowane, raporty analityczne
muszg zawierac scisle okreslone dane,

— nalezy przechowywac ewidencje dystrybucji poszczegolnych serii, aby
utatwic¢ wycofanie serii, gdyby zaszta tego koniecznosé¢,

— dostep do pomieszczen produkcyjnych maja tylko osoby upowaznione,
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— kiedy sie uzywa suchych surowcow i materiatdw powinny by¢ przed-
siewziete srodki ostroznosci dla zapobiegania pyleniu i rozprzestrzeni-
ania sie pylu,

— nie mozna dopuszczac¢ do wzajemnego zanieczyszczania sie (Cross-con-
tamination) materiatéw i produktéw stosujgc odpowiednie techniki i kroki
operacyjne

- produkcja w oddzielnych pomieszczeniach

- kampanie produkcyjne oddzielone w czasie, z przerwg na czyszczenie

- stosowanie $Sluz powietrznych, roznic cisnien, wyciagéw

- uniemozliwianie recyrkulacji, wnikania nieoczyszczonego powietrza

- uzywanie specjalnych ubioréw ochronnych

- stosowanie wyprébowanych sposobdw czyszczenia i odkazania;

- nieefektywne czyszczenie urzadzen jest pospolitym zrédiem cross-

contamination

- stosowanie ,zamknietego systemu” produkcji
— pomieszczenia produkcyjne, w ktérych pracuje sie z substancjami po-

datnymi na zakazenia, nalezy poddawa¢ okresowym testom mikrobio-
logicznym,

— przewody do transportu wody destylowanej lub dejonizowanej musza by¢
utrzymywane w czystosci i kroki przedsiebrane uniemozliwiajgce
zakazenia bakteryjne,

— przyrzady pomiarowe muszg by¢ okresowo kontrolowane,

— prace remontowe i porzadkowe nie mogq stanowi¢ zagrozenia dla ja-
kosci produktow,

— przy operacji pakowania wyprodukowanych lekéw narzuca sie dyscypline
uniemozliwiajgca pomytki,

— kontroli jako$ci ma towarzyszy¢ dobra robota, by produkty zwolnione do
sprzedazy byty zadowalajacej jakosci.

Przedstawione wytyczne WHO w ani jednym miejscu nie postulujg
czegos co istnieje w krajach bogatych, a czego nie ma w krajach
niezamoznych. WHO postuluje jedynie otwartg gtowe, petng swiadomos-
ci faktu, ze lek jest rzeczg niebezpieczna, ze nie wolno z nim zartowag,
ze trzeba do niego podchodzi¢ z petng odpowiedzialnoscia.

Produkcja lekéw i ich kontrola ma sie odbywaé zgodnie z ustalonym
rezimem, by doprowadzi¢ do nalezytego produktu finalnego. Za kazdy
etap produkcji i za jej cato$¢ ktos musi by¢ odpowiedzialny. Unaocznie-
niem tego jest m.in. rygorystyczna dokumentacja prowadzona dla potrzeb
kierownictwa wytwdrni oraz inspekcji rzadowe;.

W wytycznych WHO ktadzie sie nacisk gldwny na sprawy najprostsze,
ktére niemal nic nie kosztujg oprécz troski:

- nie pomyli¢ surowcow, potproduktéw, etykiet itp.,

- nie pozwoli¢ na ,self-contamination”, na samozanieczyszczenie, na nie
kontrolowany kontakt materiatéw uzywanych do produkciji.

Wytyczne WHO majg ostrze skierowane gtéwnie na producentow-
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gigantéw, producentow wytwarzajgcych 100-200-300 lekéw i wiecej,
niekiedy po kilkadziesigt jednoczesnie. Tam wystepuje najwieksze niebez-
pieczenstwo, grozba prostych, a smiercionosnych pomytek. Tam jest
najwieksze prawdopodobienstwo samokontaminac;ji.

Wyobrazmy sobie, hipotetycznie, wytwdrce matego, ktéry niczego nie
robi oprocz tabletek Paracetamolu. Tam zagrozenie btedami jest znikome.
Tam warunki pracy sa najlepsze.

Nie chodzi tu o zawrécenie kota historii, o likwidowanie fabryk duzych
i zastepowanie ich matymi. Chodzi o to, by kazdy mdgt robi¢ leki. Takze
maty wytwdrca w biednym kraju.

Wielki przemyst markowy wykorzystat GMP, piekng karte WHO w $wia-
towej polityce leku, do swoich celow. Umacniat, poprawiat, rozwijat, do-
skonalit, unaukawiat, technicyzowat wymogi GMP tak, by mali fabrykanci
generyczni nie mogli im sprostac.

Pod szyldem troski o uzytkownika leku mozna wszelkie szykany
biurokratyczno-techniczno-naukowe pod dyktando przemystu markowe-
go przeksztatci¢ w dyrektywy Unii Europejskiej.

Polska jest w farmacji na poziomie naukowo-technicznym nieporéwna-
nie wyzszym niz Sri Lanka, Ghana, czy Tanzania, ale nawet my wstepu-
jac do Unii Europejskiej mamy powazne ktopoty z pokonaniem szykan unij-
nego GMP. Niektére firmy farmaceutyczne, by nadazy¢ z rerejestracjq le-
kow wymagana w trybie akcesiji, zlecaja niektdre operacje badawczo-kon-
trolne laboratoriom zagranicznym. Od czego oczywiscie jakos¢ naszych
lekéw nie ulegnie zmianie, bo jest doskonata.

Mozemy mie¢ ktopot z certyfikatami rerejestracji w firmach matych ro-
bigcych leki generyczne, tanie. Nie zarabiajg one kroci, by szasta¢ pienie-
dzmi na niepotrzebne nikomu, wydumane badania.

Mozemy mie¢ ktopot nawet w duzych wytwérniach z produktami ma-
tymi. llo$¢ pracy biurokratycznej oraz kosztow kontrolno-badawczych jest
taka sama przy leku matym i przy leku duzym.

Te kiopoty sg bezsensowne z punktu widzenia dobra pacjenta, swia-
towej polityki leku. Polityka powinna by¢ jedna, solidarna, a nie jest. Sg
na to liczne dowody. Ostatni, bardzo spektakularny, dotyczy drazliwego
tematu lekéw przeciwwirusowych stosowanych do leczenia AIDS. Nale-
zg do nich przede wszystkim inhibitory odwrotnej transkryptazy, ktérym po-
czatek data Zidovudina w 1988 r. (Retrovir — Wellcome'a) oraz inhibitory
proteazy: Saquinavir - 1991 r. (Invirase — Roche), Indinavir — 1993 r. (Cri-
xivan — Merck & Co) et cetera.

Lekarstwa tagodzace problem istniejg od niedawna, sg opatentowane i
bardzo drogie. Te same lekarstwa robi sie juz w krajach bez waznych pa-
tentéw bardzo tanio. Biednienkie kraje radeby skorzystac z tanich Zrédet.
Rzad USA blokuje te zamysty silng reka. Gdy Republika Potudniowej Afry-
ki zadeklarowata w 2002 r. che¢ importu tanich generykéw prezydent Bush
zagrozit represjami. Liczne humanitarne organizacje wystepuija o litosc.
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Sprawa weszta na wokande Swiatowej Organizacji Handlu (WTO), do
kompetencji ktérej nalezy TRIPS, prawo patentowe, wymiana towarowa. A
tam, kraje najwyzej rozwiniete przeforsowaty taki statut, iz do decyzji, do ja-
kiegokolwiek ustepstwa patentowego potrzebna jest jednomysinos¢. Niewaz-
ne, iz Polska i 150 innych krajow jest za. Wystarczy jeden gtos sprzeciwu,
by biedne kraje nie mogty z niemarkowych generykéw korzystaé. Swiat hu-
manitarny jest oburzony. Przeciez to nie ma sensu. Miatoby sens, gdyby kra-
je potrzebujace lekow miaty pieniadze i nie chciaty za leki markowe ptacic.
Ale one na pewno nie majg pieniedzy. Ludzie masowo umierajg. Swiat na
to patrzy i jest bezradny, bo koncerny farmaceutyczne rzadza.

Miejmy nadzieje, ze rozum zwyciezy. Ale tu nam nie chodzi o konkret-
ny lek (leki), konkretny kraj (kraje) lecz o Swiatowy system, fad, sity poli-
tyczne go stanowiace.

Jak juz wyjasniono w poprzednich wykfadach, przez catg drugg poto-
we XX w. toczy sie proces legitimizowania praw korzystnych dla bogatych,
niekorzystnych dla biednych. Wyraza sie to gtéwnie wydtuzaniem ochro-
ny patentowej, utrudnianiem produkcji lekdw generycznych, opéznianiem
dostepu do nich.

Dla Polski najdotkliwsza byta zmiana prawa patentowego w 1993 r., do-
konana pod naciskiem USA, polegajgca na zastgpieniu patentowania pro-
cesu produkcji patentowaniem produktu. Dawniej w Polsce, i wielu innych
krajach byto tak, ze nie mozna byto da¢ praw wytgcznych do leku, a tylko
do sposobu robienia tego leku. Kto inny mégt wynalez¢é odmienny sposob
i go zastosowac. Polacy celowali w tym procederze.

Godzito to ewidentnie w interesy pierwotnych wynalazcéw. Nie godzi-
to w interesy $wiatowego postepu, bo czesto bywa tak, iz pierwotna me-
toda produkgciji nie jest najlepsza, najtarisza. Postep w sposobach wytwa-
rzania nie jest rzeczg ztg. Zresztag funkcjonuje w wielu przemystach, np.
motoryzacyjnym, lotniczym itd. ku pozytkowi ludzkosci.

No, ale trzeba byto skapitulowa¢ przed Stanami Zjednoczonymi. Gdy-
by to nie miato miejsca w 1993 r., dokonatoby sie nieuchronnie 10 lat p6z-
niej pod naciskiem Unii Europejskiej, do ktérej wchodzimy i ktorej prawa
silnie propatentowe musimy uszanowac.

Z politykg lekowg USA i UE solidaryzujg sie wszystkie kraje wysoko
rozwiniete (OECD). Wiekszo$¢ krajéw Swiata nizej lub bardzo nisko roz-
winietych nie ma nic do powiedzenia. Niechby ktory chciat zadbaé o swo-
je lekowe interesy, zostanie natychmiast zaszantazowany wstrzymaniem
pomocy gospodarczej lub wojskowej, zadaniem zwrotu zaciggnietych kre-
dytéw lub w inny dotkliwy sposob.

Tak wiec sSwiat w ogromnej swej cze$ci nie najwyzej rozwiniety nie mo-
ze liczy¢ na jedng, wspdlna, sprawiedliwg polityke lekowg. Choc¢ sg sity
pragnace jg tworzy¢é. Wymienmy organizacje pozarzgdowe: Health Action
International, Oxfam, Médecins sans Frontieres itp. Jeszcze wiekszg ro-
le grajg organizacje miedzynarodowe: WHO, Unicef, Unido itd.
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Bezsprzecznie najwieksze zastugi ma WHO. Ze wzgledow dyplo-
matyczno-taktycznych nie powierzano najwyzszych stanowisk kierowni-
czych w WHO ludziom z USA lub ZSRR. Funkcje te przypadaty przewaz-
nie przedstawicielom krajow ,neutralnych”, np. skandynawskich, jak dr
Mahler z Danii lub dr Bruntland z Norwegii.

Za kadencji Mahlera wylansowano propagandowy, ale pozyteczny pro-
gram ,Health for All by the Year 2000” oraz wprowadzono rekomendowa-
ne listy lekow podstawowych (i uzupetniajacych). Te listy grajg ogromng
role farmaceutyczno-ekonomiczng przez ostatnie 25 lat.

Niemadre, kacykowate rzady wielu krajéw stosowaty w lokalnym leczni-
ctwie wytgcznie drogie leki markowe. Powiedziano im: stosujcie leki reko-
mendowane przez WHO. A WHO nie rekomendowata lekéw z nazwami
markowymi lecz wytacznie miedzynarodowymi i prawie zawsze dostep-
nymi z wielu zrodet, niemonopolistycznymi, tanimi.

To byta farmaceutyczno-ekonomiczna rewolucja. Poczatkowo ostro
sabotowana przez USA i inne siedliska przemystu markowego. Mahler tak-
tem i uporem zwyciezyt. Listy lekow WHO sa do dzi$ aktualizowane i cie-
szgce sie Swiatowym respektem. Obecnie jest w uzyciu 12-ta lista usta-
nowiona w 2002 r. (3).

Omawiajgc wkiad WHO w polityke lekowg $wiata nie sposdb nie wspo-
mnie¢ o INN (4), o czym byta juz mowa w wyktadzie o nomenklaturze farma-
ceutycznej. Kiedy Swiatowa Organizacja Zdrowia przystapita do porzadkowa-
nia nazw lekéw, do tworzenia miedzynarodowego systemu nadawania nazw
wszystkim substancjom leczniczym, tzw. International Nonproprietary Names,
nie myslano o ekonomii. Myslano catkiem wprost o zdrowiu. Chodzito o to, by
ustrzec Swiat od nieszcze$¢ medycznych zagrazajacych ludziom wskutek
monstrualnego chaosu nomenklaturowego. Ten sam lek miewat rézne nazwy
potoczne w réznych krajach, i na odwrét — rézne, niekiedy bardzo réznie dzia-
tajace leki miewaty nazwy niemal identyczne. Nikt nad tym nie panowat.

Pomyst WHO wprowadzenia nazw INN, jak kazdy pomyst WHO, byt
sabotowany przez przemyst krajéw najwyzej rozwinietych. Koncerny far-
maceutyczne byly (i sq) bardzo nierade z umniejszania roli nazw marko-
wych, fantazyjnych, zastrzezonych.

Historia INN ma juz 50 lat, i do tej pory nazwy miedzynarodowe nie uzys-
katy panstwowej akceptacji w USA, Anglii i niektorych innych krajach. Sg
tam wcigz ,narodowe” systemy nazywania lekoéw: approved names,
adopted names, albo inne. Na szczescie klimat antywuhaowski tagodnie-
je. Juz teraz nazwy stanowione przez WHO prawie zawsze stajg sie na-
zwami ,adopted” lub ,approved”. Zamieszanie nomenklaturowe maleje.

Co pozostato w nazwach z wojny koncernéw przeciwko WHO, to wpro-
wadzenie zwyczaju pisania nazw markowych duza literg, a nazw miedzy-
narodowych — matg. Argumentowano, Ze nazwa miedzynarodowa to na-
zwa a la potoczna, powszechna, dostepna kazdemu. A nazwy potoczne
zwyklo sie pisa¢ matq litera.
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Prawda z punktu widzenia prawnego jest inna. Zaréwno nazwa mar-
kowa jest imieniem wtasnym, nadanym w Urzedzie Patentowym, jak i na-
zwa miedzynarodowa jest imieniem wtasnym, nadanym w Swiatowej Or-
ganizacji Zdrowia. Wszystkie imiona wtasne powinny by¢ pisane duza li-
tera.

Mata — duza litera, to sg ciekawostki ilustrujgce stosunki farmaceuty-
czne na $wiecie. Mato wazne ciekawostki. Wazne jest to, ze Swiatowa Or-
ganizacja Zdrowia nazwami INN zupetnie niechcacy stworzyta potezny orez
ekonomiczny pomocny w walce z wyzyskiwaniem pacjentow przez stoso-
wanie nazw markowych i wysokich cen lekéw markowych dtugo jeszcze
po wygasnieciu ochrony patentowej. Byta o tym mowa w wyktadach o pa-
tentach, o markach (nazwach zastrzezonych), o konflikcie ekonomicznym
lekdw markowych i generycznych.

Wydawaé by sie mogto, ze ,,co ma piernik do wiatraka”? Co majg na-
zwy miedzynarodowe porzadkujace chaos nomenklaturowy do pieniedzy,
do kasy. Majg ogromnie duzo wspodlnego. Takie fakty sg pieprzykami czy-
nigcymi ekonomike leku przedmiotem interesujacym.

PisSmiennictwo:

1. Good Manufacturing Practices, WHO Technical Report Series 823,
Geneva, 1992

2. Zmiana ustawy o wynalazczosci (Dz. U. Nr 4/1993 poz. 4)

3. The selection and use of essential medicines (the 12" Model List of
Essential Medicines), WHO Technical Report Series 914, Geneva, 2003

4. International Nonproprietary Names (INN) for Pharmaceutical Sub-
stances Nr 10, 2002, WHO, Geneva

Rozdziat 10. Polityka lekowa panstwa

Jak juz powiedziano w poprzednim wyktadzie, nie ma jednej polityki le-
kowej na $wiecie. Uzytkowanie lekéw, tak nieodzowne ze wzgledéw zdro-
wotnych, to pole dla wielkiego biznesu. Stosunek do biznesu farmaceuty-
cznego w poszczegodlnych panstwach jest rozny, zaleznie od stopnia ich
rozwoju gospodarczego. Sg panstwa aktywne, az wrecz agresywne, im-
perialne. Sg panstwa zabiedzone, bierne, niemal kolonialne.

Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) rekomenduje stanowienie i rea-
lizowanie panstwowej (krajowej) polityki lekowej (1). Warto o tym wiedzie¢
— 80 stron drobnego druku z licznymi bardzo cennymi wskazéwkami,
szczegOlnie dla krajéw nieprowadzgcych wiasnej polityki lekowej. Posrod
wskazéwek WHO kanonem podstawowym jest koncepcja selekc;ji i prio-
rytetowego stosowania ,essential medicines”.

Gdy Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia przed ¢éwieréwieczem polecito
WHO stymulowanie polityki lekowej w krajach cztonkowskich (WHA 28.66,
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1975), nasze panstwo realizowato juz wiasng polityke lekowa. Do dzi$,
mimo wielu narzekan, mamy w Polsce sytuacje lekowg lepsza, a nawet
duzo lepsza, anizeli ta istniejaca w wiekszos$ci krajow Swiata.

O co chodzi (powinno chodzic¢) w polityce lekowej kazdego kraju?

— by obrét lekami byt bezpieczny (rejestracja, normy jakosciowe, nadzér),
i
— by leki byty.

Nas, na zajeciach z ekonomiki leku, interesuje gtéwnie druga czesc
omawianej problematyki. Ta druga cze$c¢ jest znacznie wazniejsza, zna-
cznie trudniejsza. No bo co to za sztuka rejestrowac leki, wybierac dobre,
skuteczne i bezpieczne w kraju dysponujgcym setkami profesoréw medy-
cyny i farmacji, tysigcami bardzo madrych lekarzy i farmaceutow. Prakty-
ka potwierdza opanowanie u nas tej sztuki. Rejestrowalismy juz tysigce
lekéw i byty one dobre lub chociaz niezte. Ale miec te leki w jakiej takiej
obfitosci to wieksza sztuka. Nigdy jej nie posiedlismy w zadowalajacym
stopniu.

Farmaceuci odpowiedzialni za gospodarke lekiem muszg wiedzie¢ jak
najwiecej na tematy ekonomiczne. Te wiedze mogg przy dobrej woli zdo-
by¢ ,na farmac;ji”’; nie maja zadnych szans jej zdoby¢ ,na ekonomii”. Pokaz-
my to na przyktadach, choéby bardzo tatwych, z problematyki rejestracii.

Renomowana firma zagraniczna aplikuje o rejestracje leku markowe-
go. Lek ten moze by¢ dobry i potrzebny, lecz moze by¢ ,bzdetem” zasmie-
cajacym apteke. Moze tez by¢ niezty, ale niepotrzebny, drozszy od innych
podobnych, a nawet lepszych.

Nasza komisja rejestracji nigdy sie tymi niuansami nie przejmowata. Je$-
li lek spetniat formalnie jako tako kryteria jakosci-bezpieczenstwa-skutecznos-
ci, to lek rejestrowata. Mogt to by¢ nawet bzdet, jesli nie byt zbyt trujacy.

Byto niedobrze, ale obecnie, po zgtoszeniu naszego akcesu do Unii Eu-
ropejskiej, bedzie jeszcze gorzej. Nasz urzad ds. rejestracji nawet gdyby
chciat, nie bedzie mogt odmoéwic rejestracii leku markowego, dlatego, ze
jest on bezsensownie drogi. Wywotatoby to awanture w Brukseli: ,Polska
nie honoruje zniesienia granic, wolnego przeptywu towaréw”. Urzad reje-
stracyjny ma teraz utrudnione zadanie — musi sie nauczy¢ nierejestrowa-
nia niepotrzebnego leku pod réznymi pretekstami, nie baczac na termin
rejestracji przewidziany ustawg. Termin ustawowy jest wazny, gdy aplika-
cja nie budzi watpliwosci. Trzeba umie¢ mie¢ watpliwosci!

Ta umiejetnosé polega na stwierdzeniu, ze lek zgtoszony do rejestra-
cji nie przewyzsza skutecznoscig lekéw juz obecnych na rynku. Aplikant
musi wiec wykazac, ze przewyzsza, co moze trwaé lata i zakonczy¢ sie
fiaskiem. Tym sposobem nie wpusci sie do Polski dziesigtkdw tysiecy za-
granicznych specyfikéw, najczesciej lekéw ztozonych, przewaznie staro-
Swieckich.

Mozemy mie¢ ktopot z postawieniem tamy naptywowi jednosktadniko-
wych lekéw generycznych. Paracetamoli juz mamy dwadziescia w lekach
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prostych i trzydziesci w lekach ztozonych. Jak uniemozliwic rejestracje je-
szcze piecdziesieciu? Proponuje zastosowanie kryterium konkurencyjno-
Sci. Jesli nowy lek-synonim jest drozszy od najtanszych na rynku, nie re-
jestrowaé. Mam nadzieje, ze Bruksela nie podniesie wrzawy. Bruksela
jest zakamuflowanym adwokatem przemystu markowego, a nie genery-
cznego.

Przejdzmy do ekonomicznej istoty problemu, ktéra polega na tym, by
wszelkimi legalnymi sposobami wptywac¢ na dostepnos¢ tych lekow zare-
jestrowanych, ktére dla utrzymania zdrowia ludnosci sg potrzebne.

Na przyktad w latach siedemdziesigtych ub. w. wprowadzono do leczni-
ctwa Nifedipine, pierwszy Calcium-bloker. Nie nasza rolg byto dyskutowa-
nie z kardiologami, czy i jak ona pomaga w nadcisnieniu lub chorobie nie-
dokrwiennej serca. Nasza rolg byto da¢ Nifedipine. A poniewaz byta do-
kuczliwie droga (Adalat — monopol Bayera), pomagalismy sobie na ré6zne
legalne sposoby:

— robilismy parallel import z Francji, gdzie Adalat byt o potowe tanszy
niz w Niemczech,

— uciekalismy sie do synonimow generycznych, kiedy zaistniaty,

— uruchomiliSmy wtasng bardzo tanig produkcje w Polfie-Starogard
(Cordafen).

Kiedy w latach dziewiecdziesigtych ub. w. ci sami kardiolodzy ,odkry-
li”, ze Nifedipina czesto wiecej szkodzi niz pomaga, ze dobrze bytoby jg
zastagpi¢ innymi lekami, np. Amlodiping, nie krytykowali$my kardiologow,
ze nam utrudniajg zycie (mieliSmy taniej Nifedipiny w bréd), ale importo-
walismy Amlodipine. A Zze byta diablo droga (Norvasc — monopol Pfizera),
zaczelismy sie rozgladaé za tanszymi zrédtami. Z czasem udato sie. Ma-
my duzo znosnie niedrogiej Amlodipiny (np. Amlozek firmy Adamed).

Kluczowym orezem panstwa w walce o obfitos¢ lekéw jest dobra, mad-
ra refundacja kosztu srodkéw leczniczych. Jak juz wiemy z wyktadu o le-
kach markowych i generycznych, kosztujg one bardzo réznie. Preparaty
identyczne terapeutycznie w krajach styranizowanych przez koncerny far-
maceutyczne kosztujg w wersji markowej 5-10, a nawet 100 razy wiecej
niz w wersji generycznej. W Polsce réznica cen jest mniejsza, lecz wcigz
tak ogromna, ze panstwo nie powinno jej lekcewazy¢. Tymczasem w wy-
kazie lekéw refundowanych umieszcza sie np., gdy Amlodipina jest poza-
dana, wszystkie preparaty Amlodipiny od najtanszych po najdrozszy mar-
kowy Norvasc. Czynit to takze ostatnio, wyrzadzajac niewyobrazalne szko-
dy, minister Lapinski, obtudnie okrzykujacy siebie obroncg intereséw pa-
cjentéw, walczacym z koncernami.

Tolerancje cenowa usprawiedliwia sie tzw. limitem ceny. Méwi sie, ze
obecno$¢ Norvascu na liscie tanich Amlodipin nie wadzi panstwu, bo NFZ
(dawniej — kasy chorych) refunduje z pieniedzy budzetowych tylko limito-
wang czes¢ ceny, a reszte ptaci pacjent. Placi dobrowolnie. Jesli chce, niech
ptaci.
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Rzecz trzeba widzie¢ zupetnie inaczej. Pacjentéw kardiologicznych le-
czonych Amlodiping jest 500.000. Tylko 50.000 jest zamoznych, ktérym
koszt leku nie cigzy. Natomiast 450.000 to ludzie niezamozni, ktérym koszt
leku cigzy (lek uzywa sie stale). A muszg go ponosic, gdyz lekarze — jak
dtugo Norvasc jest na licie — ordynujg Norvasc. Z przyzwyczajenia wy-
niesionego z czasow, kiedy innych ,norvascow” nie byto. Takze pod wpty-
wem promocji, bo drogiego wytwérce sta¢ na promocije.

Panstwo ma dbac o wszystkich 500.000 pacjentéw i tak ,politykowaé”,
by wszyscy byli zadowoleni, a nie tylko koncerny farmaceutyczne i ludzie
zamozni.

Ba, panstwo ma takze obowigzek troszczy¢ sie o przemyst krajowy. Da-
je on nie tylko tanig Amlodipine, lecz takze zatrudnienie i byt tysigcom ro-
dzin pracownikéw przemystu. Wpisujac na liste lekow refundowanych im-
portowany Norvasc, panstwo promuje pisanie recept na Norvasc. Lekarz
piszacy recepte na Norvasc nie napisze recepty na Amlozek lub inng Ni-
fedipine. Fabryka Amlozeku splajtuje wbrew interesom narodowym.

To sg sprawy przeogromnej wagi. Pokazmy ten ogrom znaczenia na sta-
tynach pochtaniajacych obecnie najwiecej pieniedzy z kasy farmaceutyczne;.

Simvastatina, ordynowana z przyzwyczajenia jako Zocor, kosztuje nas
230 min ztotych rocznie. Lovastatina markowa, Mevacor — 60 min ztotych.
Gdyby zrezygnowa¢ z Zocoru na rzecz tanszych o potowe generycznych
Simvacholi, Simvasteroli itd., a z Mevacoru — na rzecz Lovastatinum, Li-
poxu, Lovastatinu itd. kosztujgcych trzy razy mniej, zaoszczedzilibySmy
co najmniej 75 min ztotych rocznie.

Skreslmy z listy lekéw refundowanych inne drogie, a niepotrzebne le-
ki markowe, gdy istniejg tanie synonimy generyczne, i pozyskamy w bu-
dzecie farmaceutycznym miliard ztotych.

Drugi miliard mozna pozyska¢ rezygnujac z refundacji drogich konge-
neréw, jeszcze opatentowanych, np. Atorvastatiny, przy istnieniu konge-
nerow tanszych.

Nie ma wiarygodnych dowoddw na to, ze Atorvastatina przedtuza zycie
lepiej anizeli Simvastatina i Lovastatina. A wiec skoro Simvastatina i Lova-
statina sg juz dostepne w wersiji taniej, generycznej, a Atorvastatina — tylko
w wersji drogiej, markowej, nie nalezy umieszczac¢ w wykazie lekow refun-
dowanych Atorvastatiny. Kto chce koniecznie mie¢ Atorvastatine, niech za-
ptaci 100% ceny, nie wyrzadzajgac uszczerbku funduszom publicznym.

O to teraz toczy sie boj, by nakioni¢ autoréw i realizatoréw polityki le-
kowej, wydatkujgcych na lekarstwa 5 mld ztotych rocznie i niezaspokaja-
jacych wielu potrzeb, by zechcieli zaoszczedzi¢ marnotrawione ztg refun-
dacjg 2 mld ztotych i by zaspokoili bardzo wiele potrzeb niezaspokojonych.

Drugim po ,madrej” refundacji kluczem do obfitosci lekéw jest wiasci-
wa informacja, sprzeciwiajgca sie nachalnej promociji przemystowej, jak-
ze czesto ubieranej z pomoca sponsoringu w szaty literatury naukowej,
konferenciji, kongresow.
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Lekarze sg w sposob niewyobrazalny ogtupiani przez tysigce repow,
do ktérych obowigzkéw nalezy wychwalanie wybranych kongenerow i
przemilczanie prawdy o lepszych produktach konkurenciji.

Nie mozna zakazac¢ promociji i dziatalnosci repow. Uzasadnienie tole-
rancji wynika z tego, ze przemystowi udaje sie niekiedy zrobic dobry lek,
lepszy od juz istniejacych. Swiat nigdy by sie o nim nie dowiedziat, gdy-
bysmy zabronili promoc;ji. W interesie chorych trzeba promocje akcepto-
wac.

W tymze samym interesie chorych nalezy promocje trzymac w ryzach.
Dobra polityka lekowa trzyma promocje w ryzach na dwa rézne sposoby:

— ustawodawczy

— naukowy.

Minister-lekarz tapinski, rzekomy przyjaciel chorych, przeforsowat w
ustawie ,Prawo farmaceutyczne” zmiany polegajgce m.in. na tym, ze moz-
na promocje finansowac z pieniedzy ministra finansoéw. Fabrykant wpisu-
je wydatki promocyjne w koszty, w konsekwencji zmniejsza zyski, i nie
ptaci fiskusowi podatku. Ten system, niby jednakowy dla wszystkich, bez-
myslnie daje preferencje zagranicznemu przemystowi markowemu. Kra-
jowy producent generyczny, robigcy leki tanie, wydaje na promocje mato.
Otrzymuje od fiskusa prezent niewielki. Zagraniczny producent markowy,
robigcy leki bardzo drogie, wydaje na promocje duzo. Otrzymuje od fisku-
sa prezent ogromny. Mato tego. Prezent prezentem, producent krajowy re-
jestruje jakies zyski i ptaci podatek dochodowy, natomiast producent za-
graniczny moze tak skalkulowa¢ cene zakupu (import) i cene sprzedazy,
by marza pokrywata tylko koszt promocji. Prezent Lapifskiego pozwala
wiec firmie zagranicznej wykazywac zysk zerowy i ptaci¢ podatek zerowy.
Przy zawrotnych zyskach ze sprzedazy markowych lekéw monopolisty-
cznych w 40-milionowym kraju moze nie dzieli¢ sie nimi z naszym fisku-
sem. W dobrze rzadzonych krajach to jest nie do pomyslenia.

Poziom naszego prawa (Lapinskiego) jest na poziomie Czadu lub Sier-
ra Leone.

Nam bardzo zalezy na wptywach do budzetu (z niego finansuje sie le-
cznictwo), ale poruszamy ten temat gtéwnie dlatego, ze chodzi nam o po-
hamowanie orgii promocyjnej. Pohamowaniu orgii promocyjnej stuzytoby
podwyzszenie kosztu promocji. Tymczasem zwalnianie promocji od po-
datku zmniejsza jej koszty, a tym samym sprzyja zwiekszaniu orgii.

O naukowym trzymaniu w ryzach destrukcyjnej promocji bedzie mowa
w wyktadzie odrebnym poswieconym promocji. Naukowe omawianie pro-
mocji w jakims$ sensie przerasta mozliwosci percepcyjne politykow, wiec
w wyktadzie poswieconym polityce lekowej panstwa problematyke promo-
cji zaledwie sie sygnalizuje.

Przy tych réznych nieporadno$ciach mieliSmy i zapewne bedziemy
mieli rzgdowy papier zatytutowany ,Polityka lekowa panstwa”. Rzu¢my
okiem na zarys tego papieru (2) i go skomentujmy.
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Dlaczego w Polsce istnieje dokument zwany politykg lekowg panstwa?
Taki dokument nie istnieje w krajach wysoko rozwinietych — USA, RFN,
nie istnieje tez w wielu krajach rozwijajacych sie (pomimo apeli WHO).

Polityka lekowa panstwa w kazdym kraju jest ksztattowana nie propa-
gandowa deklaracja, a ustawami oraz aktami prawnymi nizszego rzedu (roz-
porzadzenia, zarzadzenia). W kazdym kraju inaczej, bo panstwo moze bar-
dzo interesowac sie gospodarkg lekiem i moze nie interesowac sie wcale.

W Polsce panstwo interesuje sie gospodarka lekiem nieco demonstra-
cyjnie. Tak jest od czaséw pamietnego ,socjalizmu”. Konstytucja (,usta-
wa ustaw”) nakazywata i do dzi$ nakazuje, by panstwo troszczyto sie o
zdrowie obywateli. Bez lekarstw trudno ludziom chorym odzyska¢ zdro-
wie. A wiec rzad uwaza, ze powinien uprawia¢ dobrg polityke lekowa.

Pochwali¢ rzad, tak powinno by¢. Sek w tym, ze polski rzad rzadko mie-
wa w swym skfadzie ludzi z kwalifikacjami farmaceutycznymi.

Patrzac na Polske nowozytna, te XX-wieczng, nietrudno dostrzec, ze
mieliSmy okres sensowne;j polityki lekowej w Il RP, okres ,chory” ekono-
micznie i jednoczesnie paradoksalnie do$¢ pomysiny w PRL oraz okres
wzlotow i upadkéw w Il RP.

W II RP nie byto ministra zdrowia, nie byto ministra farmac;ji, a wszy-
stko funkcjonowato jak w zegarku. Apteki byly wzorowymi placowkami
ochrony zdrowia. Byt wolny rynek, ale perfekcyjnie nadzorowany przez in-
spektorow farmaceutycznych. Przy wielkiej przewadze przemystu zagra-
nicznego (wéwczas nie amerykanskiego, lecz niemieckiego) dynamicznie
rozwijat sie przemyst krajowy. Zaréwno rdzennie polski z przyktadowymi
zaktadami w Warszawie zatozonymi i rozwinietymi przez dr. Klawe, absol-
wenta stynnej dorpackiej szkoty farmacji, ktéra nam data Muszynskiego,
Gobieca, Potockiego i plejade im podobnych gwiazd przedwojennego
aptekarstwa, jak i przemyst nie tylko polski z przyktadowymi zaktadami w
Tarchominie zatozonymi przez Spiessa. Tu farmacja rozwijata sie zywo we
wspotpracy Polakow z Francuzami z firmy Specia (Rhéne-Poulenc).

Motor (robigcy Motopiryne — konkurentke Aspiriny) w Warszawie dat
podwaliny zaktadow w Kutnie (dla produkcji morfiny i kodeiny). Ggsecki
(proszki od bolu glowy ,z Kogutkiem”) potrafit robi¢ ogromny eksport do
wielu krajow.

Rozwijaty sie rowniez pomysinie polskie filie fabryk zagranicznych: Ci-
ba w Pabianicach, Roche w Warszawie (ul. Staroscinska), Wander w Kra-
kowie, Bayer w Starogardzie.

Sukcesy farmaceutyczne osiggane przed wojng byty poniekad zastugg
madrej polityki lekowej panstwa. Madros¢ panstwa polegata na tym, Zze nie
dopuszczano do rzadzenia durni. Mato do$wiadczony rzad stusznie uznat,
ze normy prawne dla farmacji trzeba skopiowac z wyprébowanych wzoréw
zagranicznych. Oparto sie gtéwnie na wzorach francuskich. Nie gardzono
dobrymi wzorami nawet bytych okupantéw (zaborcow). Nikt nigdy w || RP
nie wpadt na pomyst, by produkcjg i obrotem lekami rzadzit lekarz.
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Jaka byta polityka panstwa w latach PRL, wszyscy wiemy. Moskiew-
skie dogmaty ekonomiczne: przedsiebiorstwa tylko panstwowe, od biedy
spoétdzielcze, w Zzadnym razie prywatne. Moskiewska polityka personalna:
minister zdrowia — lekarz, minister chemii — chemik, minister nauki — na-
uczyciel, minister poczty — pocztylion. Moskiewska polityka cen: groszo-
we ceny lekow, by kazdy mégt je kupic, by nikt nie chciat ich robi¢. Dno.

A jednak w farmacji PRL nie byto najgorzej. Szanowano fachowosc,
tak potrzebng przy lekach. Upanstwowiono w 1951 r. apteki, ale nacjo-
nalizujgcym kacykom nie przyszto na mysl, by samemu nimi rzadzi¢. Za-
rzadzanie aptekami powierzono okradzionym aptekarzom z wieloletnim,
a niekiedy wielopokoleniowym doswiadczeniem. Nawet zarzadzania wo-
jewodzkimi przedsiebiorstwami (apteki plus hurtownia), takomych kaskow
dla partyjnych dziataczy politycznych, nie $miano powierzy¢ kacykom z
awansu. Dyrektorami naczelnymi ,Cefarméw” i zastepcami dyrektoréow do
spraw aptek byli farmaceuci.

Apteki byly dobrze zarzadzane, ale brakowato w nich lekarstw. Kurio-
zalnie — przy niezwykle dynamicznym rozwoju krajowego przemystu far-
maceutycznego. Dzis zwykto sie mowic¢ o PRL tylko Zle, i przewaznie stu-
sznie. Ale w farmaciji przemystowej zrobiono bardzo duzo dobrego. By spro-
sta¢ ogromnemu popytowi (leki za darmo lub prawie za darmo), rozwija-
no moce produkcyjne. Nasze prawo patentowe nie pozwalato na opaten-
towanie leku, lecz tylko sposobu jego produkcji. Opracowywano wiec wias-
ne metody produkcji lekéw za granicg drogich, bo opatentowanych. Leki
robione w oparciu o te wtasne metody eksportowano drogo do ZSRR i kra-
jow satelickich, a takze (w substanciji, a nie w kapsutkach) do Anglii i USA.
To byty ztote czasy polskiej farmacji, ktére minety bezpowrotnie wraz ze
zmiang prawa patentowego w 1993 r. Z zastgpieniem ochrony metody
produkcji ochrong produktu (leku jako takiego).

Pomimo wielu sukcesow per saldo w PRL byto Zle, a nawet bardzo Zle.
Niestety, niewiele dobrego mozna powiedzie¢ o farmacji w 11l RP. Polity-
ka lekowa panstwa jest katastrofalna. Co byto dobre, to prywatyzacja ap-
tek i catego obrotu lekami oraz otwarcie granic. Ale to przeciez byto efek-
tem ,rewolucji”, zastapienia jednego systemu polityczno-gospodarczego
przez drugi system polityczno-gospodarczy. Natomiast rzad wyniesiony
przez rewolucje do wtadzy zrobit niewiele dobrego.

W Il RP nieszczescie w farmacji ma podioze psychologiczno-polityczne.
Za ,komuny” niczego nie byto wolno: przejawia¢ inicjatywy, prowadzi¢
dziatalno$ci gospodarczej, zaktadaé apteki, prowadzi¢ hurtowni, wytwa-
rza¢ prywatnie, importowac, eksportowac. Ten obted zakazowy tak nam
dokuczyt, ze po obaleniu ,komuny” zapragneliSmy ztotej wolno$ci gospo-
darczej. Wolny rynek ma decydowaé o wszystkim. Niby na prowadzenie
apteki lub hurtowni lub fabryki lekéw trzeba uzyskac koncesje, ale to jest
biurokratyczna fikcja. O koncesje na apteke moze wystapi¢ szewc i nikt
nie ma prawa mu odméwi¢ wydania koncesji.
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Farmacja tez potrzebuje wolnosci, ale nie bezmysinej. Pewne ograni-
czenia sg tu nieodzowne. Jak najmniejsze, ale jednak ograniczenia.

W atmosferze ztotej wolnosci zatraciliSmy zupetnie przedwojenny ro-
zum polegajacy na kopiowaniu wyprobowanych cudzych do$wiadczen.
Wrecz przepadta gdzies nasza jasnos¢ widzenia. Wielowiekowe doswiad-
czenie niemieckie mowi, ze koncesje na apteke mozna dac tylko apteka-
rzowi. Tylko Niemcowi. Tylko na jedng apteke. Polski farmaceuta dopoki
nie zmieni obywatelstwa na niemieckie, nie ma czego w Niemczech szu-
kac.

U nas minister-lekarz tapinski, pupil premiera, szefa rzadzacej partii,
wprowadza prawo, ze kazdy Niemiec, nie tylko farmaceuta, moze w Pol-
sce zatozyC, zarzadzac, kupi¢ 1000 aptek! To sie nie miesci w gtowie. Dla
przeforsowania w parlamencie takiego skandalu minister wprowadza, ko-
rzystajac z autorytetu swego szefa, dyscypline partyjng. Przy gtosowa-
niu ustawy wszyscy polscy postowie muszg gtosowac przeciwko Pola-
kom, za Niemcami. Takich czarnych nocy to nawet w PRL-u nie byto (po-
mija sie tu zbrodnie polityczne stalinizmu, jest mowa tylko o sprawach go-
spodarczych).

Polityka lekowa panstwa w |ll RP zastuguje na potepienie nie tylko dla-
tego, ze faworyzuje Niemcow. To drobiazg. Od ponad 50 lat Niemcy tez
ludzie. Nasza polityka lekowa jest katastrofalna dlatego, ze faworyzuje ta-
kg wolnos¢ gospodarcza, ktéra musi stworzyé w obrocie lekami oligopol,
a ten rychfo ,zmafiuje sie” z monopolem w produkcji (z koncernami far-
maceutycznymi), wyeliminuje z rynku tanie leki generyczne, pozbawi bie-
dny naréd mozliwosci leczenia, zniszczy przemyst krajowy i miejsca pra-
cy.

Powtérzmy prawdy podstawowe, bez uswiadomienia ktorych nie ma
polityki lekowej panstwa:

1) W wyniku wielu staran powstajg nowe leki, a wsrdd nich leki pozy-
teczne, wnoszace postep. Ktokolwiek by tych lekow nie wykoncypowat,
ich wprowadzaniem na rynek zajmuja sie firmy farmaceutyczne, ktére zwg
siebie innowacyjnymi. My je nazywamy markowymi. Dlatego, ze ich leki
sg nie tylko opatentowane, lecz takze opatrzone nazwg fantazyjng, mar-
ka.

2) Nowy lek opatentowany jest wytwarzany przez jednego tylko produ-
centa. Istnieje monopol produkgji i obrotu. Firma farmaceutyczna korzy-
sta maksymalnie z pozycji monopolistycznej. Za produkt kosztujacy 1 do-
lara pobiera 10-50-100 dolaréw. Jest to zgodne z prawem, ale tylko przez
okres ochrony patentowe;.

3) Po okresie ochrony patentowej lek przestaje by¢ nowy, kazdy ma
prawo go robi¢ i sprzedawac. Cena moze obnizy¢ sie wielokrotnie w na-
stepstwie konkurencyjnej podazy generycznej. Swiat ma z tego niewielki
pozytek, bo przez okres ochrony patentowej monopolista przyzwyczait le-
karzy do markowej nazwy leku. Lekarze nadal piszg recepty ,markowe”
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nie baczac na to, ze lek markowy jest drozszy. Oni za leki nie ptacg. Oni

majg uwage skoncentrowang na medycynie, a nie na ekonomii.

4) Pobieranie za lek markowy cen 2-5-10 razy wyzszych od cen iden-
tycznych produktéw generycznych (bez znanej nazwy zastrzezonej) jest
zwyklym tajdactwem, cynicznym wykorzystywaniem nieuwagi lekarzy i
niewiedzy pacjentéw. Jest to postepowanie sprzeczne z intencjg ustawo-
dawcy, ktory po to wyznaczyt limitowany okres ochrony patentowej, by tyl-
ko w tym czasie rynek byt monopolistyczny. Po uptywie tego okresu po-
winien by¢ wolnokonkurencyjny. Koncerny farmaceutyczne depca wole
ustawodawcy i kontynuujg zachowania monopolistyczne wykorzystujac
fenomen nazwy leku — marki.

5) Problem konsumentow i administracji ochrony zdrowia polega na tym,
ze fajdactwo koncernodw jest legalne. W wolnym kraju prawo nie zabrania
pobierac¢ 100 zt za produkt warty 10 zt. A wiec z legalnym fajdactwem kon-
cerndw musi sobie legalnie radzi¢ polityka lekowa panstwa.

Nie sposob nazywacé tagodniej nieetycznych zachowanh koncernow far-
maceutycznych. Kultura kazdego z nas wyssana z mlekiem matki, huma-
nizm wyniesiony ze szkét i uniwersytetow, zasady religijne gloszone przez
Koscidt, wreszcie elementarne mitosierdzie nakazuje nam podac¢ szklan-
ke wody i lekarstwo choremu, czy cierpigcemu. Nie baczac na jego sta-
tus finansowy.

Tymczasem koncern farmaceutyczny wyznacza cene czynigca lek do-
brem niedostepnym lub trudno dostepnym dla wielu ludzi, nawet przy
istnieniu systemu ubezpieczen zdrowotnych. Miedzy innymi po to, by méc
ptaci¢ menadzerom milionowe gaze. Takie postepowanie jest niemoralne
i powinno by¢ napietnowane.

Panstwo zobowigzane konstytucjg do troski o zdrowie narodu, o do-
stepnos¢ lekéw, musi starannie dbac o to, by nie ptacono 100 zt za leki
stare warte 10 zt. Wynik tych staran bedzie dwojako dodatni:

a) starych lekéw bedziemy mieli w brod, wystarczy ich dla wszystkich po-
trzebujacych,

b) bedzie nas nareszcie sta¢ na refundowanie i udostepnianie nowych
drogich lekdw markowych, pojawiajacych sie z kazdym rokiem na $wia-
towym rynku.
tatwo powiedzie¢ ,panstwo musi dbac o to”. Znacznie trudniej jest to

zrobié.

Po pierwsze, trzeba bezwzglednie skreslac z listy lekow refundowanych
bardzo drogie lub choéby niewiele drozsze synonimy. Stosowac tylko le-
ki synonimiczne najtansze. Odesta¢ do lamusa system tzw. limitéw ce-
nowych podstepnie wprowadzajgcy do masowego lecznictwa synonimy
drogie. Skoro minister finansow nie ptaci tego, co wystaje ponad limit (pta-
ci pacjent), to niech koncern pobiera za lek ile chce. Nie. Niech nie pobie-
ra. Panstwo ma dbac¢ nie tylko o ministra finansow, lecz takze o kazdego
Z nas.
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Po drugie, trzeba dba¢ o krajowy przemyst generyczny. Przy ograni-
czonej wiedzy farmaceutyczno-ekonomicznej Ministra Skarbu to zadba-
nie byto z trudem mozliwe. Mentalnos¢ politykow kazata sprzedawacé pan-
stwowe fabryki lekéw temu, kto da wiecej. A kto moze da¢ wiecej? Kon-
cern markowy. Jemu optaci sie da¢ wiecej tylko po to, by zamkna¢ tanig
produkcje generyczng i paczkowac drogg produkcje importowana.

Szczesliwie udato sie pohamowac prywatyzatoréw od totalnego sa-
mobdjstwa i przemyst generyczny tylko czesciowo zostat okaleczony.

Obecnie podstawowym zadaniem panstwa polskiego w ramach troski
0 podaz tanich lekdéw generycznych jest walka w Brukseli z tendencjami
do opdzniania prac nad lekami generycznymi. Ta walka byta beznadziej-
na, gdy krajéw UE byto 15, a wsrdd nich wiekszo$¢ zainteresowana zys-
kami koncerndow. W przysziosci bedzie tatwiejsza, bo wsrdéd 25 krajow
zdecydowana wiekszos¢ bedzie zainteresowana dostepem do lekoéw ge-
nerycznych.

Tylko komisarze pochodzacy z tych krajow musza rozumiec, o co cho-
dzi.

Po trzecie, trzeba zmieni¢ tapinskie prawo farmaceutyczne z 2002 r.
pozwalajace kazdemu posiadac 1000 aptek. Koncentracja w hurcie lekow
juz sie toczy. Gdy do niej dotgczy koncentracja w detalu (w aptekach), be-
dziemy mieli oligopol w obrocie.

Oligopolisci w obrocie rychto zostang przekonani przez monopolistow
w produkcji, by sabotowali tanie leki generyczne. Nie tylko znikng one z
aptek i hurtowni. Takze z wytworni, ktore splajtuja. Kilkadziesiat tysiecy lu-
dzi zatrudnionych wokét produkciji polskich lekow péjdzie sladem goérnikow
na bruk.

A co z chorymi potrzebujacymi lekarstw? Obecnie 67% potrzeb pokry-
wamy tanig produkcjg krajowg ptacac za nig zaledwie 6 mld ztotych (w ce-
nach detalicznych). Gdy tej produkcji zabraknie, trzeba bedzie wydatko-
wac 30 mld ztotych na alternatywne produkty importowane, markowe.

Z trudem otrzymujemy decyzjg Sejmu 30 mid zt na cate lecznictwo. Dru-
gich 30 mid ztotych nie otrzymamy. Perspektywa dla chorych bedzie nie-
dobra, jesli polityka lekowa panstwa bedzie niedobra.

PiSmiennictwo:

1. How to develop and implement a national drug policy, World Health
Organization, Geneva, 2001.

2. Polityka lekowa panstwa, Aptekarz Nr 7/8 (2003), 156-168.

3. Uwagi krytyczne do "Polityki lekowej pahstwa", Aptekarz Nr 7/8
(2003), 170-176.
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Rozdziat 11. Producent-konsument, przewaga pierwszego

Starsi wiekiem farmaceuci, rozkochani w swoim zawodzie, w swoim po-
stannictwie na rzecz ,salus aegroti”, lubili gromko wotac, ze lek to nie to-
war, ze apteka to oficyna zdrowia, a nie przedsiebiorstwo produkcyjno-
handlowe. Za tym wotaniem kryt sie gteboki humanitaryzm. Chodzito o to,
by nie frymarczy¢ farmacja, by pracy w aptece przys$wiecat nie profit, a tros-
ka o dobro najwyzsze, o zdrowie i zycie.

Paradoks tkwi w tym, iz mimo ptomiennych wotan, tym mniej bedzie-
my mieli lekéw dla ratowania zdrowia i zycia, im wiecej bedziemy ignoro-
wac prawa ekonomiczne. Po prostu zasoby (resources), ktérymi dyspo-
nuje cztowiek, zawsze byty, sg i bedg ograniczone. Im bardziej bedziemy
sie troszczy¢ o prawidtowa nimi gospodarke, tym wiecej dobr bedziemy
mieli. Nauki ekonomiczne wiasnie zajmujg sie optymalizacjg wykorzysta-
nia zasobow (surowcdéw, maszyn, pracy, czasu itd.). Przeto kto naprawde
mituje chorego, kto naprawde pragnie jego dobra, powinien ekonomike le-
ku doceniac, a nie lekcewazyé.

Lek jest towarem, niezaleznie od tego, co kto o tym sgdzi. Wynika to
z definicji towaru, ktory jest dobrem wytworzonym nie dla siebie lecz dla
innego z reguty zupetnie nieznanego uzytkownika, posiadajgcym warto$¢
uzytkowg i wartos¢ wymienng wyrazang przez cene.

Wytworey lekoéw robig je po to — nie da sie tego ukry¢ pod zadnymi piek-
nymi stowami — by w zamian uzyskac chleb, mleko, szaty, obuwie, surow-
ce do wytwarzania lekow i tysigce innych rzeczy. Wszyscy wytworcy le-
kow sg tacy. Bez wyjatku. | ci w aptece, i ci w matym laboratorium gale-
nowym, i ci w wielkich zaktadach chemiczno-farmaceutycznych. Absolut-
nie wszyscy.

A zatem lek jest towarem. Farmaceuta musi o tym wiedzie¢, miedzy
innymi po to, by méc wykazaé decydentom, politykom i ekonomistom, iz
lek jest towarem szczegolnym, istotnie réznigcym sie od innych towarow.

Spojrzmy na niektore szczegdlne cechy leku jako towaru:

1. Podstawowg odmiennoscig leku posrdod wielu innych dobr jest sita
pozadania jego wartosci uzytkowe;.

Abstrahujac od skrajnych sytuaciji, np. braku wody lub chleba, cztowiek
postawiony wobec decyzji wyboru ,koszyka” débr dostosowanego do je-
go finansowych mozliwosci, da wysoki priorytet lekarstwu, jesli jest mu po-
trzebne. Decydujgce znaczenie zdrowia w egzystencji cztowieka nadaje
szczegolng wartosé uzytkowa lekowi, czynnikowi przywracajgcemu zdro-
wie. To ma powazne skutki ekonomiczne. Za lek gotowi jestesmy ptacic
wysokg cene. Dostownie kazdg cene — za lek ratujacy zycie, opdzniajacy
Smieré. Moze nie kazda, ale znaczng w stosunku do stopnia zamoznosci
— za lek poprawiajacy samopoczucie. Ta szczegolna wlasciwosc leku jest
znana producentom i moze by¢ przez nich wykorzystywana.

2. Lek odréznia sie od innych towardéw tym, ze jego uzytkownik jest ig-
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norantem towaroznawczym.

Na rynkach innych débr klient wystepuje w charakterze suwerena. Jest
on wiadny sam decydowac o tym, czy kupi masto i ktore, ten lub tamten
ptaszcz lub samochéd.

Na rynku lekéw pacjent ma bardzo niewiele do powiedzenia. O wybo-
rze Srodka leczniczego nie on decyduje lecz lekarz. Decyduje kto$, kto nie
ptaci. Jest to fenomen majacy niewatpliwe skutki ekonomiczne.

Lekarz przepisujac lek kieruje sie kryteriami medycznymi. Koszt farma-
koterapii schodzi na plan drugi, szczegdlnie w krajach o rozwinietych sy-
stemach zabezpieczenia spotecznego, pokrywajacych w catosci lub cze-
Sci koszt lekow. Lekarz czesto nie interesuje sie cenami lekéw, a niekie-
dy ich nie zna. Na rynku lekéw zatem nie ma rownowagi sit sprzedawcy i
nabywcy. Zdecydowana przewage ma sprzedawca skoro nabywca jest nie-
kompetentny, a jego ,adwokat” (lekarz) — kosztem terapii nie zaintereso-
wany.

3. Dla lekéw charakterystycznym jest brak elastycznosci popytu.

Na innych rynkach mozna sprzedawac débr wiecej lub mniej w wyni-
ku absolutnych i wzglednych zmian cen, dochodéw nabywcow oraz nor-
malnie pojetej reklamy. Klient moze dany towar kupi¢ rezygnujac z zaku-
pu innego towaru. Zjawisko substytucji jest powszechne.

Na rynku aptecznym pacjent zrezygnowac z konkretnego leku nie mo-
ze i nie chce. Zakres substytucji lekow jest bardzo ograniczony, nawet wow-
czas gdy jest ona mozliwa, a niekiedy nie ma zadnej substytucji.

Oczywiscie jest to zjawisko korzystne dla producenta, ktéry moze nie
ogladac sie na ceny alternatywnych produktéw i pobiera¢ ceny niekonku-
rencyjne.

4. Leki majg szczegolng sktonnos¢ do monopolu.

Wiekszos¢ rynkéw towarowych, od zb6z, warzyw i owocow po auto-
mobile i telewizory charakteryzuje sie istnieniem konkurencji. Nawet wiel-
kie ponadnarodowe korporacje w rodzaju General Motors lub Philips nie
mogaq dyktowaé dowolnych cen. Klienci pdjda do Forda lub Simensa. Przy-
padki monopolu sg liczne, ale nie dominujg w swiatowym obrocie.

Zgota odmienna sytuacja jest na rynku lekéw. Tu postep jest szczegdl-
nie szybki, a natura produktu (w wiekszosci Scisle zdefiniowany zwigzek
chemiczny) sprzyja patentowalnosci. Niemal wszystkie nowoczesne leki,
przed ich wylansowaniem, sg opatentowane. Patent daje firmie farma-
ceutycznej wytacznosc¢ (monopol). Na czas ograniczony lecz diugi. Zanim
patent wygasnie, wynajdzie sie inny rzeczywiscie lub rzekomo lepszy lek.
Ten znéw zostanie opatentowany.

Tak wiec na rynku lekéw zjawisko monopolu jest powszechne. A mo-
nopol, jak wiadomo, daje producentowi podstawy do korzysci nadzwy-
czajnych.

5. Sytuacja na rynku lekéw charakteryzuje sie tym, ze produkt jest nie
tylko opatentowany lecz posiada nazwe zastrzezona.
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Przez okres waznosci patentu, przez okres patentem zapewnionego
monopolu, powstaje u lekarzy i pacjentéw tak silne przyzwyczajenie do
zastrzezonej nazwy, ze nawet po wygasnieciu patentu i pojawieniu sie ta-
kich samych produktéw konkurencyjnych bez tej, a z inng nazwa, strumien
popytu nadal kieruje sie do monopolistycznego dostawcy. Jak juz mowi-
lismy cena leku nie jest hamulcem jego pozadania.

Producent bedacy witascicielem oprdcz patentu takze nazwy zastrze-
zonej, moze wykorzystaé ten fenomen do pobierania wysokiej ceny za lek
po wygasnieciu patentu, nie uwzgledniajac istnienia lekéw konkurencyj-
nych.

6. Leki opatentowane dajgc wysokie zyski firmie przyciagajg uwage in-
nych firm, ale konkurencja miedzy nimi przyczynia sie do wzrostu cen, a
nie ich spadku.

Specyficznos¢ lekowej walki konkurencyjnej jest konsekwencjg mono-
poli. Konkurencja ceng nie moze istnieé, gdy producent danego leku jest
jeden. ,Trafione” wynalazki, bestsellery, przynosza firmie-wtascicielowi mi-
liardowe zyski. Co maja robi¢ inne firmy, by tez osiggna¢ duze zyski? Lan-
sowac kolejne, jeszcze lepsze wynalazki. Ale to nie jest tatwe. Dobry, no-
wy lek przyczyniajgcy postepu w lecznictwie zdarza sie raz na kilka lat.
Inne firmy robig pseudowynalazki, modyfikujg molekute leku bestsellera
(np. metyl zastepujg etylem) i lansujg nowy zwigzek ,me too drug” (po up-
rzednim jego opatentowaniu) jako lepszy. Ponoszg ogromne naktady na
promocije, by pozyskac przychylnosc¢ lekarzy.

Pierwotny wynalazca nie moze pozosta¢ obojetny, by rynku nie
straci¢. Musi odpowiedzie¢ kontrkampanig promocyjng. Na rynku lekéw
toczy sie nieprzerwanie walka konkurencyjna lecz nie cena, a promocja.

Nie konkurujac cena, ,multinationals” twierdza, ze konkuruja ja-
koscia. Niestety, przewaznie jest to konkurowanie ,gorszoscig’, co zosta-
nie pokazane w wyktadzie poswieconym promocji.

7. Leki sg niebezpieczne, mogag przyczyni¢ wiecej szkody niz pozytku,
jesli sg zle stosowane. Przeto ustawodawstwo w zakresie zdrowia daje
szczegolne przywileje wtadcze lekarzom i farmaceutom. Oni decydujg o
tym, co jest na rynku lekéw. A poniewaz oni zwykli byli nie interesowac
sie ekonomikg zdrowia, powstawato zawsze pole dla nieuzasadnionych
korzy$ci dostawcédw i eksploatacji nabywcow.

Przedstawione przyktady ukazujg ogromng odmiennos¢ rynku farma-
ceutycznego od innych rynkéw. Wytworca dobr ma tu zdecydowang prze-
wage nad ich uzytkownikiem.

Kto moze i powinien wystepowa¢ w obronie konsumentéw (pacjen-
tow)?

Panstwo, a w jego imieniu wiadze zdrowia. Aby mogty to robi¢ muszg
dysponowac ludZzmi rozumiejgcymi ekonomike leku, zdolnymi do propo-
nowania prawidtowych przedsiewzie¢ w skali przedsiebiorstw, resortu,
kraju, a nawet na arenie miedzynarodowe;j.
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Szkoty farmaceutyczne, fakultety farmaceutyczne w szkotach wyzszych
nie majg mozliwosci ksztatcenia farmaceutow-ekonomistéow, ale mogq
sprawiac, by niektérzy wychowankowie zainteresowali sie ekonomika le-
ku, by skierowali sie w jej strone przy wyborze specjalizacji naukowej i za-
wodowe;.

Mozna wspomnie¢, Ze ekonomika leku, podobnie jak ekonomika zdro-
wia (health economics), przykuwa coraz wiekszg uwage w licznych kra-
jach. Wszedzie, na catym swiecie, naktady na ochrone zdrowia i na leki
rosng znacznie szybciej niz dochod narodowy. Co to znaczy? To znaczy,
ze by leczy¢ trzeba coraz mniej wydawac na nauke, kulture, mieszkania
itd. Rodzi sie protest. Nawet w krajach najwyzej rozwinietych i relatywnie
bogatych, np. USA, RFN, Anglii, ciezar wydatkéw na leki i zdrowie staje
sie nieznosny; podejmowane sg przeciwdziatania, kroki oszczednoscio-
we.

Chronicznie trudna sytuacja na rynku lekéw w Polsce podpowiada, ze
my jeszcze energiczniej niz inni powinnismy zajmowac sie sprawami go-
spodarki lekiem, w jak najszerszym znaczeniu tego stowa.

Polskie Towarzystwo Farmaceutyczne organizuje
kolejny XIX kongres nauk farmaceutycznych
22-24 wrzesnia 2004 r. we Wroctawiu.

Napisz prace dla sekcji ,,Farmakoekonomika”.

Wyslij jg na adres:
Katedra Farmacji Stosowanej
Wydziat Farmaceutyczny A.M.

50-139 Wroctaw
ul. Szewska 38
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