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Ministerstwo Zidrowia
W Interesie spotecznym powinno
zabiegaC¢ w UE o wpis lekow
generycznych na tzw. biatg liste

W polskich aptekach nie stwierdzono sfaiszowanych lekoéw - informuje GIF. Tymczasem Komisja Europejska chce
wprowadzi¢ kosztowne zabhezpieczenia ich opakowan uniemotliwiajace wprowadzanie sfatszowanych farmaceutykow
do legainego obrotu. Spowoduje to wzrost cen lekow i nie zlikwiduje problemu podrobek, ktdre pojawiaja sie glownie
w Internecie czy na targowiskach, gdzie nikt takich zabezpieczei nie sprawdza. Zdaniem PZPPF, tanie leki generyczne
powinny znalez¢ sie na przewidzianej dyrektywa tzw. hiatej liScie, to znaczy nie podiega¢ ohowiazkowi wprowadzenia
dodatkowych kosztownych zabezpieczen opakowan. Obowiazek ten dotyczythy drogich lekéw chronionych patentem,
ktorych producenci o takie rozwiazania zabiegali.

Dyrektywa unijna 2011/62/ UE majaca
chroni¢ rynek przed zalewem lekowych
podrébek nakfada na producentéw lekéw
obowigzek wprowadzenia dodatkowych
zapieczen ich opakowan. Z wyliczen Eu-
ropejskiego Stowarzyszenia Lekow Gene-
rycznych EGA wynika, ze koszty wdroze-
nia Dyrektywy w catej Europie wyniosa ok.
1,2 mld euro, co przetozy sie na podwyzki
cen lekow.

Kosztowna zmiana
Obecnie producenci
produkowane serie.
Tymczasem zgodnie
z propozycjami Ko-
misji UE, kazde opa-
kowanie leku bedzie
musiato mie¢ numer
identyfikacyjny za-
pisany w kodzie 2D
oraz specjalne za-
bezpieczenie ujaw-
niajace otwarcie
pudetka. Wiaze sie

lekbw numerujg

Opieranie polityki lekowej
na lekach generycznych,
bedacych tanszymi
odpowiednikami lekow
oryginalnych, zawierajacymi
te samq substancje czynna,
jest korzystne zarowno dla
platnika publicznegeo, jak

i dla samego pacjenta.

to z zakupem specjalnych  Po[ski rzad w interesie przecigtnej wiel-
m.aszy.n, aW|ec ze zmlana}- spolecznym powinien kosci firmy .koslzt
mi kazdej linii produkcyj- . ) E . . dostosowania sie
nej. Ta pozornie niewielka zableyac wUEo wpisanie do nowego pra-
zamiana moze spowodo- lekow generycznych na wa wyniesie 200

waé obnizenie wydajno-
&ci produkcji nawet o 40
proc. W niektérych przy-
padkach ze wzgledu na
ograniczona powierzch-
nie produkcyjna, gdzie
zainstalowana jest lina produkcyjna nie
bedzie to w ogdle mozliwe. Aby kontrolo-
wac¢  oryginalnos¢
lekdw na podstawie
ich numeréw na te-
rytorium UE, kazda
hurtownia i apteka
bedzie musiata mie¢
specjalny  czytnik.
Potrzebna bedzie tez
stale uaktualniana
baza systemu moni-
torujgcego. Wedtug
obliczen EGA, dla

tzw. hialq liste, co oznacza,
ze ich opakowania nie beda
musialy mieé¢ dodatkowych
kosztownych zabezpieczen.

min zt. Kwota ta
stanowi  roczny
obrét  Sredniej
wielkosci przed-
siebiorstwa far-
maceutycznego
w Polsce. Nie sg znane koszty systemu in-
formatycznego, ktory miatby obstugiwacé
system. Komisja UE milczy na ten temat.

Nie tedy droga

UE wprowadza te przepisy na rynku regu-
lowanym, ktéry juz dzisiaj jest skrupulat-
nie kontrolowany. Przypomina to sytuacje
z budowaniem na autostradach ekranéw
dzwiekoszczelnych przy polach, czyli tam,
gdzie nikt nie mieszka i gdzie sg one niepo-
trzebne. Wdrazane sg nowe regulacje bez
rachunku ich kosztéw i korzysci. Tymcza-
sem leki generyczne podrabia sie rzadko,
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