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-Bez dwéch zdan, inicjatywa wprowadzenia

Podatek obrotowy od lekow refundowanych

/ ziemi wtoskie]

do Polski

d

nowoczesnych, sprawdzonych i przejrzystych
mechanizmow inzynierii cenowej jest zawsze
godna pochwaty. Z jednym, kontrowersyjnym
wyjatkiem: 3-procentowego podatku od przy-
chodu uzyskanego z refundacji (rozwigzanie
podobne do witoskiego podatku Garattiniego).

Przedstawiony jesienig ubieglego roku pakiet ustaw
zdrowotnych zawiera od dawna oczekiwany projekt
ustawy refundacyjnej. Gdy zostal upubliczniony,
wzbudzit zywiolowe dyskusje i wiele komentarzy. Nic
dziwnego, bowiem ma ujednolici¢ i znamiennie zre-
formowac przepisy dotyczace finansowania z funduszy
publicznych (cytujac tytul projektu) ,lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych”. Sankcjonuje nowoczesne
narzedzia gospodarki lekowej: umowy o podziale
ryzyka oraz porozumienia wolumenowo-cenowe.
Moze w konicu doczekamy si¢ unormowania negocja-
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gji cen lekéw refundowanych, kryteriéw prowadzenia
rozméw i mechanizméw zmniejszajacych ryzyko
korupgji. Usztywnienie budzetu lekowego (i zwiazany
z nim system pay-back) moze wzbudzi¢ oczekiwania,
ale i obawy. Mimo to jest szansa na sensowne ujecie
w ramy dialogu pomiedzy pafnstwem a przemystem.

Rewolucyjny (biorac pod uwage polskie doswiad-
czenia) projekt ma wielu zwolennikéw. Jak zawsze
pojawiaja si¢ 1 glosy krytyki. Najwigksze kontrowersje
budzi zapis 0 wprowadzeniu 3-procentowego podatku
od przychodu z refundacji.

Rachunek korzysci

Zgodnie z propozycjami zawartymi w projekcie,
»podatek od refundacji w wysokosci 3 proc.” ma doty-
czy¢ bez wyjatkéow podmiotéw, ktdre uzyskaly refun-
dacj¢ swoich produktéw. Przychdd uzyskany w ten
spos6b ma by¢ przeznaczony na niekomercyjne bada-
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nia kliniczne. Rozwiazanie to moze by¢ odebrane jako
korzystne zaréwno dla przemystu innowacyjnego,
pacjentéw, jak i decydenta. Niestety, nie jest pozba-
wione wad. Nie chcialbym w tym momencie studzi¢
entuzjazmu zwolennikéw tego zapisu 11 art. projektu
ustawy czy bezkrytycznie go pietnowal za wady.

Korzyscia i wygoda dla producenta leku jest mozli-
wos$¢ uzyskania (w drodze negocjacji, z wyjatkiem
umowy o podziale ryzyka i oraz systemu pay-back)
woficjalnej” ceny nieco wyzszej niz ,realna”, ponoszona
przez platnika. W wypowiedziach prasowych Marek
Twardowski, wiceminister zdrowia, przypomina
o polityce cenowej producentéw lekéw. Cena produk-
tu w panstwie A moze wplywac na jego cen¢ w pan-
stwie B, C i D. Nalezy przy tym pamigtal, ze polski
rynek stanowi niemala cz¢$¢ rynku lekéw Unii Euro-
pejskiej. Wartos¢ sprzedazy i ceny bedg by¢ moze nie
kluczowymi, lecz na pewno waznymi czynnikami przy
negocjowaniu i zawieraniu uméw z platnikiem
publicznym zaréwno w Europie, jak i na §wiecie.

Badania kliniczne (eksperymenty zar6wno badaw-
cze, jak i lecznicze) majg ogromng wartos$¢ dla pacjen-
téw — umozliwiajg im dostep do niezbednego leczenia
i diagnostyki. Co wiecej, nierzadko jest to terapia nie-
osiagalna w ramach S$wiadczenn gwarantowanych
z finanséw publicznych. Dzigki funduszom z tego
podatku mozliwe bedzie uzyskanie dodatkowych pie-
nigdzy na prowadzenie dzialalnosci leczniczej. Czy
program terapeutyczny az tak bardzo rdézni si¢ od
badania klinicznego? Mogloby si¢ wydawa¢, ze sko-
rzystaja na tym jedynie najbardziej potrzebujacy lub
dotknieci chorobami rzadkimi — nic bardziej bledne-
go. Sfinansowanie ich leczenia z nowego podatku
uwalnia pieniadze réwniez dla pozostalych pacjentéw,
wymagajacych mniej kosztownego lub skomplikowa-
nego postepowania medycznego. Naturalnie zaklada-
jac, ze takie badania bylyby realizowane w Polsce —
innej mozliwosci nie mozna sobie wyobrazic.

Kolejna strong, ktéra niewatpliwie zyska na reali-
zacji niezaleznych badan klinicznych, jest Minister-
stwo Zdrowia — organ administracji publicznej ksztal-
tujacy i nadzorujacy realizacj¢ gospodarki lekowe;
w Polsce. Badania bezpo$rednio poréwnujace rézne
opcje leczenia (bead-to-head) dostarczaja pewniejszych
wynikéw niz poréwnanie posrednie (czyli zestawienie
dwoch interwencji z wykorzystaniem ich wspdlnego
komparatora) lub bezposrednie o nieznacznej wiary-
godnosci, dostarczajace niepewnych danych. Zrozu-
miale jest, ze nie kazdy producent leku realizuje bada-
nia, ktére moglyby wykazal brak przewagi jego
produktu nad konkurencyjnym. Dowody naukowe
z dobrze zaprojektowanego i niezaleznego badania
(a takie maja by¢ realizowane z uzyskanych dzigki
podatkowi funduszy) moga by¢ niepodwazalnym
i kluczowym argumentem w rozmowie na temat
refundacji i ceny danego produktu. Umowa refunda-
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cyjna, co jest istotne, ma by¢ zawierana na $cisle okre-
slony czas.

Rachunek strat

Proponowany zapis zawarty w art. 11 projektu
moze wzbudzaé entuzjazm. Nowy mechanizm inzy-
nierii cenowej, pole dialogu migdzy publicznym plat-
nikiem a dostawcg refundowanego produktu, dodat-
kowe pieniadze na leczenie oraz S$wietne badania
naukowe, dajace wglad w warto$¢ danej technologii
medycznej. Z pozoru nie ma nic do zarzucenia i pro-
ponowane rozwigzanie jest wrecz idealne. Tak jest,
niestety, tylko z pozoru. Sam bylem entuzjasta tego
projektu, dopdki nie wshuchalem si¢ w argumenty

1) Polski Zwigzek Pracodawcow
Przemystu Farmaceutycznego
okresla podatek od refundacji
wrecz jako dyskryminujacy
polskich producentow lekow 31

dostawcy lekéw odtworczych. Za namowa mojego
znajomego (wlasnie z firmy produkujacej generyki)
spojrzalem réwniez do uwag zgloszonych podczas
konsultacji spolecznej.

Prokuratoria Generalna Skarbu Panstwa w swoich
uwagach do projektu zglosita obawe, ze podatek od
przychodu z refundacji moze by¢ sprzeczny z konsty-
tucja. Ma naruszaé prawo do prowadzenia dziatalnosci
gospodarczej. Dostrzezono ponadto w proponowa-
nym podatku znamiona kary administracyjnej, sa tez
zastrzezenia do braku jego uzasadnienia w samym
projekcie ustawy refundacyjnej. Podobne uwagi odnos-
nie do braku umotywowania wprowadzenia swoistego
»podatku obrotowego od refundacji” zgtasza Urzad
Ochrony Konsumentéw i Konkurencji.

O wiele krytyczniej odnosi si¢ do proponowanego
rozwiazania Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemyshu
Farmaceutycznego. Okre$la go wrecz jako dyskrymi-
nujacy polskich producentéw lekéw. Jest to zrozumia-
te — podmioty zrzeszone maja dostarczaé 60 proc.
lekéw na polski rynek. W duzej mierze lekéw gene-
rycznych. Lekéw, ktore stracilty ochrone patentowsg
i sa dobrze znane w $wiecie medycyny i nauki. Poda-
tek odprowadzany przez tych producentéw raczej nie
wplynie znamiennie na ich zagraniczng pozycje na
rynku, a niekomercyjne badania kliniczne nie beda
dotyczyly ich produktéw. Ocena technologii medycz-
nych skupia si¢ na nowych technologiach medycznych
i to wlasnie one beda oceniane w trakcie wspomnia-
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nych projektéw naukowych. Mozemy si¢ spodziewac
badan weryfikujacych warto$¢ terapeutyczna np. no-
wych terapii z uzyciem lekéw biologicznych lub inno-
wacyjnych terapii onkologicznych. Produktéw do
badania klinicznego dostarczy zapewne posiadacz
patentu. A czy kogokolwiek zainteresuje ocena sku-
teczno$ci dobrze poznanych antybiotykéw, hormo-
néw lub lekéw stosowanych w chorobach krazenia lub
uktadu oddechowego? Zasadny jest, w zwiazku z tymi
argumentami, postulat podziatu rynku lekéw polega-
jacy na objeciu produktéw innowacyjnych ,podat-
kiem od refundacji”, z korzyscia dla panstwa i prze-
mystu, oraz zwolnieniu z niego dostawcéw lekéw
odtwoérczych. Réwniez z korzyscig dla panstwa, prze-
mystu oraz ponownie... dla panstwa.

33 W czasie przygotowywania

do prywatyzacji polskich firm
farmaceutycznych podatek
obrotowy moze wptyngc¢ na
obnizenie ich wartosci i okazac sie
niekorzystny dla Skarbu Panstwa 1)

Ministerstwo Skarbu obawia si¢, iz nalozenie na
polskie firmy farmaceutyczne nalezace do Skarbu Pan-
stwa podatku od refundacji moze spowodowaé spadek
ich przychod6w, a tym samym obnizenie ich wartosci.
W okresie przygotowywania do prywatyzacji propo-
nowany podatek obrotowy moze si¢ okaza¢ dla Skar-
bu Panstwa bardzo niekorzystny.

Rozwigzania do poprawy

Podatek od uzyskania refundacji okazuje si¢ réwnie
korzystny i przydatny w negocjacjach, jak kontrower-
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syjny. Zaréwno z punktu widzenia prawa, jak i rodzi-
mego przemystu farmaceutycznego. Pytanie w tym
momencie brzmi: co poczaé?

Salomonowym rozwiazaniem moze by¢ wiasnie
rozdzial rynku lekéw, czyli przychylenie si¢ do propo-
zy¢ji Polskiego Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Far-
maceutycznego. Objecie podatkiem jedynie lekéw
innowacyjnych i pozostawienie tagodniejszych warun-
kéw gry dla dostawcow lekéw odewodrczych. Uznanie,
ze te dwa sektory rynku sg na tyle rézne, iz uzasad-
nione jest stosowanie nieco odmiennych mechani-
zmoéw pricingu. Producenci lekéw innowacyjnych nie
powinni si¢ temu sprzeciwia¢. Odmienny sposéb pro-
wadzenia dialogu i rozméw handlowych wynika jedy-
nie z monopolistycznej pozycji jednego lub kilku pod-
miotéw gospodarczych. A takiego waznego partnera
nalezy po prostu traktowaé w sposéb szczegélny, nie
dopatrujac si¢ znamion dyskryminacji.

Pod rozwagge nalezy réwniez wzial zgloszona przez
prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
uwage o pozostaniu przy opodatkowaniu kosztow
poniesionych ma dzialania marketingowe. Wtoski
pierwowz6r proponowanego rozwiazania, podatek
Garattiniego, dotyczy wlasnie wydatkéw na dzialania
marketingowe. W przeciwiefistwie do przychodu
z refundacji nie sg one na biezaco monitorowane
i dostatecznie przejrzyste. Marketing lekéw, wyro-
béw medycznych oraz $rodkéw spozywczych prze-
znaczonych dla 0séb chorych rzadzi si¢c wlasnymi pra-
wami, tak samo jak rynek wymienionych powyzej
produktéow. Rzetelna informacja, wyniki badan
naukowych, evidence oraz pozytywne wyniki opraco-
wan wtornych powinny by¢ wystarczajace, by osiag-
na¢ wlasciwy, adekwatny do potrzeb zdrowotnych
populacji wolumen sprzedazy i (bedacy jego pochod-
ng) zysk dla producenta. Taki zysk moze si¢ wydawac
catkowicie sprawiedliwy, wrecz uzasadniony. Po prostu
Jair. Je$li zostal zwiekszony poprzez (niestety, nie
zawsze przejrzyste i zgodne z dobrym obyczajem) dzia-
tania marketingowe i agresywna reklame, moze budzi¢
zastrzezenia.

Pro publico bono

Niezaleznie od zapisu dotyczacego podatku refun-
dacyjnego, autorom projektu naleza si¢ wyrazy uzna-
nia. Niewatpliwie co$ pozytywnego zaczeto si¢ dziad.
Nie tak dawno ustawowo umocowano Agencj¢ Oceny
Technologii Medycznych oraz zdefiniowano koszyk
$wiadczen gwarantowanych. Dzi§ mozemy ocenial —
by¢ moze niepozbawiony wad, ale nowoczesny i wyso-
kiej jakosci akt prawny, dajacy mocne i skuteczne
narzedzia realizacji polityki lekowej w Polsce. Pozo-
staje tylko wierzy¢, ze pomimo okresowych burz
i zawirowan politycznych, zmian kadrowych, sporéw
i konfliktéw, bedzie ona prowadzona konsekwentnie
i skutecznie. Pro publico bono. m
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