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REKOMENDACIE

Ogromne znaczenie dla bezpieczenstwa zdrowotnego obywateli ma dostepnosc lekdw, czesto
ograniczana przez monopolizacje produkcji, pandemie i zorganizowane grupy przestepcze. Dla-
tego nalezy jak najszybciej rozpoczaé prace nad zapowiadanymi w strategicznych dokumen-
tach rzadu Zjednoczonej Prawicy rozwigzaniami wspomagajacymi rozwoj krajowego przemystu
farmaceutycznego — takie sg wnioski z raportu Fundacji Republikanskiej ,,Suwerennos¢ lekowa

—rola, stan i rekomendacje”.

Refundacyjny Tryb Rozwojowy (RTR) to projekt
rzadowy bedacy odpowiedzig na zmiany w branzy far-
maceutycznej. Korzy$ci refundacyjne dla firm w za-
mian za ich wiekszy udzial w rozwoju gospodarczym
Polski — tak w kilku stowach mozna opisa¢ cel oma-
wianej propozyciji.

Koncepcja polskiego rzadu nie jest niczym nowym.
Wiele pafistw wdrozylo juz podobne rozwiagzania. Nie
ma jednak jednego modelu postepowania. Zakres i for-
ma wspierania przemyshu farmaceutycznego powinny
zaleze¢ od bilansu handlowego i charakteru produkcji
na danym rynku. Dla Polski kluczowy w tym zakre-
sie jest model wypracowany przez Hiszpanie. Ma ona,
tak jak nasz kraj, ujemny bilans handlowy na rynku
farmaceutycznym oraz duzg produkcje lekéw gene-
rycznych. To wlasciwe warunki do uruchomienia pro-
gram6w pomocowych. Sukces programu wdrozonego
na rynku hiszpanskim odzwierciedla wzrost wartosci
eksportu lekéw, zatrudnienia, a takze wydatkéw na
badania, rozwdj i inwestycje.
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Pomyst RTR polski rzad rozwazal juz w 2015 r. Au-
torem koncepcji byt Mateusz Morawiecki — dwczesny
minister rozwoju, a zalozenia programowe opraco-
wal dr Krzysztof Landa — podsekretarz stanu w Mi-
nisterstwie Zdrowia. Powstalo wiele dokumentéw
wspierajgcych ten program, m.in. Strategia na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju (SOR) oraz Polityka Le-
kowa Panstwa. Osoba odpowiedzialna za okreslenie
priorytetéw Rzadu Rzeczypospolitej Polskiej w zakre-
sie gospodarowania lekami w latach 20182022 byt
prof. Marcin Czech, éwczesny wiceminister zdrowia.
W listopadzie 2018 r. oglosit on, ze RTR zmieni nazwe
na Innowacyjny Tryb Rozwojowy (ITR), by podkre-
§li¢ innowacyjno$¢é, a zmniejszy¢ nacisk na refundacje.
Ministerstwo Przedsiebiorczo$ci i Technologii wspélnie
z konsorcjum Czyzewscy Kancelaria Adwokacka i PEX
PharmaSequence opracowalo rekomendacje wdrozenia
RTR. Na tej podstawie firma uznana za Partnera Pol-
skiej Gospodarki miata otrzymac¢ premie za inwesty-
cje w Polsce (budowe fabryki lekéw, stworzenie miejsc
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pracy) — w postaci grantu na nowe przedsiewziecie lub
tzw. efektoréw w refundacji lekéw. W styczniu 2020 r.
Jadwiga Emilewicz, minister rozwoju, obiecala, ze pra-
ce nad RTR rusza ponownie w lutym. Do tej pory jed-
nak RTR nie zostal wdrozony ani nawet nie znajduje
sie w wykazie prac legislacyjnych rzadu.

Potrzebe prac nad RTR potwierdzaja dane makro-
ekonomiczne. Obecnie sektor farmaceutyczny w ujeciu
ilo§ciowym nie stanowi znaczgcego sktadnika polskie-
go przemystu. Warto$¢ produkciji, liczba zatrudnionych
czy obroty przedsiebiorstw wskazuja, ze jego wielko$¢ to
ok. 1 proc. calego przemystu. Jezeli jednak spojrze¢ na
branze w perspektywie rozwojowej, to przyszlos¢ jawi
sie obiecujaco. Innowacje wdraza blisko dwa razy wie-
cej firm sektora lekowego niz $rednio catego przemystu.
W farmacji zatrudnionych jest prawie 4 proc. wszystkich
pracownikéw B+R, a branza ta generuje ok. 10 proc.
wszystkich naktadéw na badania i rozwdj. Wydajno$¢
pracownikéw sektora farmaceutycznego w poréwnaniu
z calym przemyslem jest wyzsza o ok. 60 proc., a zarob-
ki niemal o potowe. Oznacza to, ze produkcja wyrobow
farmaceutycznych, mimo pozornie niewielkiego udzia-
tu w wartosci polskiego PKB, ma bardzo duze znacze-
nie dla ksztaltowania sie tego wskaznika w przyszlosci
z uwagi na innowacyjno$¢ i prace badawczo-rozwojowe.

Na tle Unii Europejskiej polska branza farmaceu-
tyczna to druga liga, plasuje sic mniej wiecej w polowie
stawki. Ale juz we wschodniej cze$ci Europy jest waz-
nym partnerem na tym rynku. Nasza farmacja jest na
$ciezce wznoszacej i moze odegra¢ wazna role zarGwno
w kraju, jak i w Europie. Zlozono$¢ rynku farmaceu-
tycznego powoduje jednak, ze jego rozwdj zalezy nie
tylko od przedsiebiorstw. Konieczna jest wspélpraca
z administracja pafistwowa. Warunki do rozwoju ma
zapewni¢ Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Roz-
woju, w ktorej farmacja zostala uznana za jedna z klu-
czowych branz dla przysztosci kraju. Strategia na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju daje wiele narzedzi, ktére
maja stymulowaé jej rozwéj. RTR stanowi o bezpie-
czefistwie pafistwa. Bezposrednie lub po$rednie ryzyko
utraty zdrowia przez obywateli jest jednym z najwiek-
szych zagrozefi. Dlatego duze znaczenie ma dostepno$¢
lekéw, czesto zachwiana przez globalizacje i monopo-
lizacje produkcji lekéw, epidemie i pandemie — obni-
zajace poziom zdrowia publicznego oraz gwaltownie
zwickszajace popyt na produkty lecznicze — a takze
zorganizowane grupy przestepcze, ktére nielegalnie eks-
portuja farmaceutyki. W przypadku niespodziewanych
zdarzen u $§wiatowych dostawcéw w polskich aptekach
bardzo szybko zaczyna brakowaé lekéw. Aby zwieckszy¢
bezpieczenstwo lekowe pafistwa, nalezy w miare moz-
liwo$ci uniezalezni¢ sie od podmiotéw wytwarzajacych
leki poza granicami kraju. W tym celu nalezy zachecié
firmy do przenoszenia produkcji do Polski oraz stworzy¢
warunki do rozwoju juz istniejacych fabryk. Utracong
nadzieje na wejScie w zycie RTR przywraca ostatnio
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60 PROC. — 0 TYLE WYZSZA
JEST WYDAINOSG PRACOWNIKOW

SEKTORA FARMACEUTYCZNEGO
W POROWNANIU Z WYDAINOSCIA

PRACOWNIKOW CALEGO PRZEMYSLU

RTR Plus. Jest on odpowiedzig na opdzniajace sie prace

nad duzym Refundacyjnym Trybem Rozwojowym. Za-

wiera trzy legislacyjne propozycje, a mianowicie:

—zwolnienie z renegocjacji decyzji refundacyjnych.
Idea zaktada nadanie Partnerom Polskiej Gospodar-
ki uprawniefi do automatycznego przedtuzania re-
fundacji w cenach zgodnych z art. 13 ust. 6a ustawy
refundacyjnej,

— ustalanie cen dla produktéw po raz pierwszy wcho-
dzacych do refundacji na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej,

— zwolnienie Partneréw Polskiej Gospodarki z payback.
Rozwdj branzy farmaceutycznej oraz zapewnienie
bezpieczefistwa lekowego powinny by¢ priorytetami
w dziatalno$ci pafistwa. Propozycja RTR Plus jest
obustronng szansa, wsparciem, ktére trzeba prawnie
uregulowad.

Czym jest RTR?

RTR, czyli Refundacyjny Tryb Rozwojowy, to pro-
pozycja usprawnienia i modernizacji przemystu far-
maceutycznego, a takze polityki lekowej w Polsce.
Inicjatorem bylo Ministerstwo Rozwoju z 6wczesnym
ministrem Mateuszem Morawieckim na czele. Celem
wspblpracy Ministerstwa Zdrowia (MZ) z Minister-
stwem Rozwoju (MR), a pdzniej Ministerstwem Przed-
siebiorczosci i Technologii (MPiT) byto opracowanie
innowacyjnego rozwiazania, stymulujacego rozwoj
branzy farmaceutycznej w perspektywie dtugookre-
sowej. Od poczatku prac, tj. od kofica 2015 r., RTR
podlegal powaznym modyfikacjom. Wida¢ to w zato-
zeniach programowych, ale takze w nazwie programu.
RTR rozpoczal swéj zywot jako Refundacyjny Tryb
Rozwojowy. W listopadzie 2018 r. stowo ,,refundacja”
zostalo zastapione stowem ,,innowacyjno$¢”, by podkre-
§li¢ wage tego ostatniego. Nastepnie zaproponowano
nazwe Rozwojowy Tryb Refundacyjny. Jest ona obec-
nie uzywana coraz cze$ciej, poniewaz akcentuje refun-
dacyjny charakter postepowania (trybu).

Pierwotng koncepcja RTR bylo przyznanie korzy-
$ci refundacyjnych firmom, ktére juz produkuja leki
w Polsce, przyczyniajac sie do zwigkszenia polskiego
PKB, lub tym, ktére zdecydujg sie uruchomic¢ tu pro-
dukcje, a takze zainwestuja w badania i rozwéj w na-
szym kraju. W kolejnych latach propozycje RTR byly
rozszerzone, ale zawsze zakladaly obustronne korzysci.
Firmy mialy zyska¢ wsparcie w procedurze refunda-
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PODSTAWOWY CEL RTR
T0 ZAPEWNIENIE 0BUSTRONNYCH KORZYSCI,

PRZYWILEJE REFUNDACYINE DLA FIRM
W ZAMIAN ZA ROZWO) GOSPODARGZY POLSK|

cyjnej, pafistwo za$ korzystaé ze wzrostu zatrudnienia,
innowacyjnego énow-how i podatkéw. Zdaniem bytego
wiceministra zdrowia dr. Krzysztofa Landy obecnie
[...} mamy stan, w ktirym system refundacji i ustalania
cen nie riznicuje firm na te, ktore inwestujq, i te, ktore je-
dynie drenujq srodki na refundacie. RTR ma to zmieni¢
— bedzie doceniaé przedsiebiorstwa, ktére lokuja ka-
pital w Polsce, oraz zacheca¢ do inwestycji (a czasem
do nich zmuszad) te, ktére tego nie robig. Program
przewiduje jednak nie tylko zachecanie wytwércéw do
produkowania w Polsce, lecz takze mobilizacje pacjen-
téw do stosowania lekéw wyrabianych w naszym kraju.
W efekcie przyczyni sie to do zmniejszenia ujemnego
bilansu handlowego w przemysle farmaceutycznym.
RTR ma dawa¢ réwniez szanse na zapewnienie bez-
pieczefistwa lekowego, ktére w ostatnim czasie zostato
mocno zagrozone. Problemy z dostepnoscia lekéw, bez
wzgledu na ich przyczyny, jednoznacznie pokazuja, ze
nie mozemy uzaleznia¢ sie od rynkéw zewnetrznych.
Produkcja krajowa chroni przed brakiem farmaceuty-
kéw w tak trudnych sytuacjach, jak choéby epidemia
koronawirusa SARS-CoV-2. Juz w 2017 r. premier Ma-
teusz Morawiecki zapowiadal: Zdrowie jest dla nas prio-
rytetem, ale tez szansq rozwojowg. W Polsce 70 proc. lekiw,
ktdre kupujeny, pochodzi z zagranicy i t¢ zaleznos¢ cheemy
zmienié. Cheemy, aby leki byly coraz tansze i coraz bardziej
polonizowane. Prace nad Refundacyjnym Trybem Roz-
wojowym na poczatku przebiegaly intensywnie. Waga
poruszanego zagadnienia budzilta zainteresowanie me-
di6w i stymulowala miedzyresortowy zesp6t powota-
ny do tworzenia podwalin RTR. Pojawily si¢ pierwsze
dokumenty. W pewnym momencie jednak wszystko
zostalo wstrzymane. Co jest przyczynag stagnacji? Jakie
sg propozycje polskiego rzadu? Jak wygladaja procedu-
ry wspomagajgce przemysl farmaceutyczny w innych
pafistwach? Czy RTR moze wplynaé na gospodarke
i bezpieczefistwo Polski? Czy RTR Plus ma szansg re-
alizacji? Ciezar gatunkowy powyzszych pytan zrodzil
potrzebg przygotowania niniejszego raportu. Mamy na-
dzieje, ze usystematyzowanie wiedzy o Refundacyjnym
Trybie Rozwojowym, a takze analizy pomoga uzasad-
ni¢ konieczno$¢ prac nad omawiang problematyka.

Kontekst miedzynarodowy

Refundacyjny Tryb Rozwojowy nie jest innowacyj-
nym pomystem polskiego rzadu. Wiele pafistw wpro-
wadzilo u siebie wcze$niej podobne rozwigzania. Stuzg
one przede wszystkim wspieraniu rodzimego przemy-
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stu. Branza farmaceutyczna jest specyficznym obsza-
rem, dlatego dodatkowe uregulowania prawne, ktére
sa przejawem naturalnego zainteresowania rzagdow tg
sfera, przyczyniaja sie do prawidlowego funkcjonowa-
nia pafstwa, wzrostu jego bezpieczefistwa oraz rozwoju
gospodarczego.

Przemyst farmaceutyczny jest bardzo zréznicowany
w poszczegOlnych krajach. Okreslenie jego struktury
jest niezwykle istotne z perspektywy doboru odpo-
wiedniej formy wsparcia. Rynki farmaceutyczne mozna
charakteryzowad poprzez analizy bilansu handlowego
oraz ksztatt produkgji.

Polska, a takze Hiszpania, Finlandia, Czechy, Ru-
munia, Grecja i Portugalia sa w grupie pafistw, kt6-
rych sektory lekowe cechuje ujemny bilans handlowy
oraz duza produkcja lekéw generycznych. Przewaga
produkcji lekéw generycznych przy dodatnim bilan-
sie handlowym wystepuje w Stowenii, na Wegrzech,
w Holandii i Austrii.

Ciekawym przypadkiem sg Wtochy, gdzie pomi-
mo dominacji oryginalnej produkcji bilans handlowy
jest ujemny. Potegami farmaceutycznymi w Europie
sa Francja, Belgia, Irlandia, Niemcy oraz Szwajcaria.
W panistwach tych zlokalizowane s3 miedzynarodowe
korporacje produkujace leki oryginalne. Ksztalt bran-
zy farmaceutycznej na tych obszarach jest wynikiem
polityki rzadowej wspierajacej produkcje i rozwdj tech-
nologii lekéw oryginalnych. Pafistwowe wsparcie moze
pobudzi¢ rynki farmaceutyczne przede wszystkim
w krajach pierwszej grupy. Ujemny bilans handlowy
oraz duza produkcja lekéw generycznych zwigkszaja
mozliwo$ci pomocowe rzadéw. Na razie jednak tylko
Hiszpania spo$réd pafistw tej grupy zdecydowala sie na
taki model rozwoju sektora farmaceutycznego. Jest ona
doskonalym przyktadem kraju wspierajacego inwesty-
cje farmaceutyczne i biofarmaceutyczne (nowa dziedzi-
na lekéw biologicznych). Mechanizmy pomocowe nie sa
jednak powiazane z procedura refundacyjng. Tradycja
umacniania krajowej branzy lekowej trwa w Hiszpa-
nii juz ponad trzy dekady. Co kilka lat powstaja nowe
edycje programéw pomocowych. Pierwszy — Farma —
zostal zainicjowany w 1986 r. i dotyczyl gtéwnie ba-
dad i rozwoju. W 1998 r. zostal on przemianowany na
Profarme. Programy modyfikowano w zaleznos$ci od
sytuacji gospodarczej, ale zawsze mialy na celu wzrost
zatrudnienia w przemysle farmaceutycznym, zwicksze-
nie naktadéw na rozwdj i produkcje oraz eksport.

Spektakularny program Profarma tworzy katego-
rie firm uprawnionych do znizek w obowigzkowym
podatku obrotowym wynoszacym 1,5-2 proc. warto-
$ci wszystkich refundowanych lekéw sprzedawanych
w Hiszpanii. Ma to zwiazek z wplywem tych przedsie-
biorstw na tamtejsza gospodarke. Dodatkowo program
Profarma zacheca firmy farmaceutyczne 5-25-pro-
centowym zwolnieniem od podatku obrotowego oraz
10-procentowa bonifikata dla najlepiej ocenianych firm
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Rycina 1. Wartos¢ wydatkéw na B+R+l w mln euro w latach 2001-2016

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA

prowadzacych badania podstawowe i przedkliniczne.
Poza tym pafistwo gwarantuje producentom dodatko-
we przywileje, takie jak dotowanie badaf w dziedzi-
nie biotechnologii czy pozyczki na stymulacje rozwoju
przedsiebiorstw. Gratyfikacje sg uzaleznione od wiel-
kosci zatrudnienia, wydatkéw na inwestycje w rozwdj
produkcji i innowacji oraz wpltywu na poprawe bilansu
handlowego. Dzieki regulacjom prawnym i rzadowym
programom firmy zyskuja tym wiecej, im wiecej in-
westuja.

Analizy efektywnosci poszczegdlnych edycji progra-
mu Profarma jednoznacznie wskazujg na wzrost warto-
$ci eksportu lekéw, zatrudnienia, a takze wydatkéw na
badania, rozwdj i inwestycje. Odwzorowuje to rycina 1
przedstawiajaca warto$¢ wydatkéw na badania, roz-
woj i inwestycje w latach 2001-2016. Dane te ilustruja
znaczny przyrost §rodkéw na B+R+1, ktéry zatamat
sie w niewielkim stopniu podczas globalnego kryzysu
finansowego, potem jednak nastapily odbicie i wzrost,
utrzymujace sie do dzi§. Ciekawa zalezno§¢ obserwuje
sie w podziale wydatkéw firm hiszpanskich i firm z in-
nych panstw. Pomimo ze przedsi¢biorstwa zagraniczne
caly czas wydaja wiecej na B+R+1 niz firmy krajowe,
réznica miedzy nimi jest coraz mniejsza i to przy bardzo
duzym wzroscie srodkéw na te cele. Biezaca edycja Pro-
farmy (2017-2020) réwniez zapowiada si¢ zwyzkowo.

Z ryciny 2 wynika, ze z roku na rok inwesty-
cje w produkcje oraz badania i rozw6j zwiekszaja sie
o kilka milion6w euro. Tendencja wzrostowa widocz-
na jest takze w wydatkach na B+R oraz w bilansie
handlowym, co zostalo zaprezentowane na rycinie 3.
Powyzsze analizy potwierdzaja w przypadku hiszpan-
skich firm farmaceutycznych skuteczno$¢ programéw
pomocowych.

W 2017 r. do programu Profarma aplikowalo 21 firm
hiszpafniskich i 34 zagraniczne, a do znizek zakwali-
fikowato sie 17 firm rodzimych i 21 zagranicznych.
Odsetek hiszpaniskich przedsiebiorstw w wydatkach
inwestycyjnych sektora wynosit 44 proc.
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Rycina 2. ZatoZenia efektéw programu Profarma w ostat-
niej edycji w zakresie inwestycji (w mln euro)
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA
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Rycina 3. ZatoZenia efektéw programu Profarma w ostat-
niej edycji w zakresie wydatkéw na B+R i bilansu handlo-

wego (w mld euro)
Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie analizy IQVIA

Podsumowujgc — najbardziej istotny w hiszpafniskich
programach jest fakt, ze benefit dla przystepujacych do
nich firm jest:

— prosty w egzekucji i tatwy do oceny w zakresie
kosztéw (np. obnizenie optat pobieranych przez pan-
stwo). Takie rozwiazanie nie budzi watpliwosci co do
prawidlowej wyceny kosztéw ponoszonych przez plat-
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Rycina 4. Wartos¢ eksportu lekéw (mld euro)
Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA

nika publicznego oraz korzysci uzyskiwanych przez
beneficjenta,

— wspiera w takim samym stopniu podmioty o zr6z-
nicowanym charakterze (zar6wno innowacyjnym, jak
i z portfelem mieszanym czy generycznym), czyli nie
dyskryminuje przedsiebiorcéw ze wzgledu na ich wiel-
kos¢, portfel czy preferencje produktowe,

— nie zagraza prawom nabytym pacjentow, w tym
nie wplywa na dostepnos¢ benefitéw budzetu refun-
dacyjnego dla innych produktéw, producentéw oraz
oczywiscie chorych.

Kolejnym europejskim pafistwem prowadzacym
polityke wspierajaca biznes farmaceutyczny inwestuja-
cy na jego obszarze jest Belgia. Zalozenia pomocowe
zostaly uregulowane ustawowo na mocy przepiséw
z 10 czerwca 2006 r. modyfikujacych ustawe o obo-
wigzkowym ubezpieczeniu zdrowotnym i o zwrocie
kosztéw z 14 lipca 1994 r. Przedsiebiorcy prowadzacy
dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa na terenie Belgii lub
ograniczajacy swoje wydatki na promocje moga uzy-
skac wsteczne zwolnienie z podatkéw. Znizka wynosi
5 proc. i jest przyznawana dwa lata po spelnieniu wa-
runkéw kwalifikacyjnych. Efekty prowadzonej polityki
pomocowej sag widoczne we wzroscie zaréwno eksportu,
jak i zatrudnienia.

Oba te wskazniki — jak wynika z rycin 4 1 5 — sys-
tematycznie rosna, chociaz sa wyjatkowo podatne na
wszelkie zawirowania gospodarcze.

Wspieranie przemystu farmaceutycznego jest cze-
sta praktyka na rynkach zagranicznych. Zwiazane jest
to przede wszystkim ze specyfika branzy, wynikajacg
chociazby z regulowania kwestii zdrowia i zycia ludz-
kiego. Ingerencja wystepuje zardéwno w panstwach,
ktére uznawane sa za potegi farmaceutyczne, jak
i w tych, ktére do tej kategorii aspirujg, mimo ze majg
jeszcze ujemny bilans w handlu lekami. Przyktadem
kraju, kt6ry bardzo skorzystal na rzadowych progra-
mach pomocowych, jest Hiszpania. Wzrost wartosci
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Rycina 5. Zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym
(tys. 0s6b)

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA

eksportu lekéw, zatrudnienia, a takze wydatkéw na
badania, rozwdj i inwestycje jest tam notowany od po-
czatku ich dziatania. Hiszpanski rynek farmaceutyczny
jest bardzo podobny do polskiego. Czerpanie z jego do-
$wiadczeth moze utatwi¢ opracowanie RTR oraz ustrzec
przed ewentualnymi bledami.

Dotychczasowe propozycje polskiego rzadu

Refundacyjny Tryb Rozwojowy — propozycje rzadu
Beaty Szydto (listopad 2015 r. — grudzieh 2017 r.)

Refundacyjny Tryb Rozwojowy pojawit si¢ w debacie
publicznej niedtugo po zaprzysiezeniu rzadu Beaty Szy-
dlo i w zalozeniach byl projektem miedzyresortowym.

Inicjatorem pomystu byt premier Mateusz Mora-
wiecki, petniagcy wéwczas funkcje ministra rozwoju.
Podczas spotkania w Ministerstwie Zdrowia w grud-
niu 2015 r. powiedzial: Chciatbym, aby pienigdze, kidre
wydajemy na refundacje, zapracowaly nie tylko na zdrowie
Polakiw, lecz takze na rzecz polskiej gospodark:.

Opracowanie szczegdtéw zlecono wiceministrowi
zdrowia odpowiedzialnemu za polityke lekows, kt6-
rym byt wowczas dr Krzysztof Eanda. Pomysty zawar-
te w przygotowywanym przez Lande we wspétpracy
z Ministerstwem Rozwoju projekcie nowelizacji usta-
wy refundacyjnej zostat przedstawiony Polskiej Agen-
cji Prasowej (PAP) 30 sierpnia 2016 r. Ogloszono, ze
firmy farmaceutyczne bedg mogly zwracaé sie do MR
o przypisanie do poszczegdlnych kategorii partnerstwa
dla polskiej gospodarki. Podstawa oceny mialy by¢
wspolczynniki m.in. poziomu inwestycji w badania
i rozwdj, wielko§¢ CIT oraz liczba zatrudnionych pra-
cownikéw. Opinia Ministra Rozwoju bytaby brana pod
uwage przez Ministerstwo Zdrowia przy ocenie wnio-
skéw refundacyjnych poszczegdlnych firm w danym
roku. Resort liczyt, ze zwickszenie szans w procedurze
refundacyjnej zacheci przedsiebiorcéw do produkciji
w Polsce.
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Landa powiedzial, ze skoro w procedurze refunda-
cyjnej beda brane pod uwage dodatkowe czynniki eko-
nomiczne korzystne dla gospodarki pafistwa, to MZ
oczekuje, iz Minister Finanséw i Premier zgodza sie na
dodatkowe $rodki na refundacje, np. na 2 mld zt re-
fundacji z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ) ok.
200 mln zt bedzie doktadal budzet pafistwa. W no-
welizacji miat znalez¢ sie takze zapis: pieniadze, kt6-
re uzyskuje si¢ w ramach tzw. instrumentéw dziele-
nia ryzyka (ang. Risk Sharing Schemes, RSS), wracaja
do budzetu na refundacje. Intencja ustawodawcy byto
wykorzystanie uzyskanych oszczednosci na utatwienia
badz zwiekszenie dostepu Polakéw do innowacyjnych
terapii. Oficjalny projekt ustawy o zmianie Ustawy
o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycz-
nych zostal skierowany do uzgodnief miedzyresor-
towych i konsultacji publicznych 23 sierpnia 2016 r.
Zgodnie z uzasadnieniem novam wprowadzonym do
Ustawy z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych mial by¢ mechanizm po-
zwalajacy zwiekszy¢ znaczenie wplywu dziatalnosci na-
ukowo-badawczej i inwestycyjnej wnioskodawcy w za-
kresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej. Wpltyw na rozwéj polskiej
gospodarki mial zosta¢ oceniany przez ministra wia-
$ciwego do spraw gospodarki na podstawie informacji
i analiz przekazywanych przez wnioskodawce. Zgodnie
z art. 12a pkt 3 projektu ustawy wnioskodawca miat
dotaczy¢ do wniosku informacje o:

— wysokosci przychodéw,

— dokonanych inwestycjach,

— wielkosci produkciji,

— osiggnietym zysku netto albo poniesionej stracie netto,

— zaptaconym podatku dochodowym,

— wielko$ci importu i eksportu towaréw oraz ustug
poza granice Rzeczypospolitej Polskiej,

— wysokosci naktadéw na dziatalno$¢ badawczo-roz-
wojowa poniesionych na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej,

— wysokosci kosztéw zatrudnienia oraz wysokosci od-
prowadzanych sktadek na ubezpieczenia spoteczne
i zdrowotne za okres ostatnich pieciu lat podatko-
wych poprzedzajacych wniosek o wydanie opinii.

Opinia wlasciwego ministra do spraw gospodarki
miata zawiera¢ informacje, w jakim stopniu wniosko-
wany produkt powinien by¢ finansowany ze srodkéw
pochodzacych z nowo utworzonego budzetu na inno-
wacje, jezeli na podstawie innych ustawowych kryte-
riéw wlasciwy minister do spraw zdrowia uzna, ze po-
winna by¢ wydana decyzja o objeciu refundacja. Opinia
ministra wlasciwego do spraw gospodarki miala by¢
brana pod uwage przez Komisje Ekonomiczng podczas
negocjacji. Budzet na innowacje mial zosta¢ stworzony
ze §rodkéw finansowych pochodzacych z dotacji celo-
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200 MLN Zt —
TYLE MIAE WYNOSIE BUDZET
NA INNOWACIE PRZEKAZYWANY
PRZEZ MINISTRA ZDROWIA DO NFZ

wej przekazywanej do NFZ przez ministra do spraw
zdrowia i wynosi¢ 200 mln z} rocznie. Srodki te mialy
by¢ przeznaczone na leki stosowane we wskazaniach
ultrarzadkich oraz produkty, ktére nie maja swojego
odpowiednika w danym wskazaniu w danej grupie
limitowej. Zobowiazania zwiazane z dziatalnoscig
wnioskodawcy mialy natomiast by¢ uwzgledniane
w decyzji administracyjnej w ramach uzgodnionego in-
strumentu dzielenia ryzyka. Aby zabezpieczy¢ budzet
na innowacje, jednym z elementéw tego instrumentu za
kazdym razem mialo by¢ okreslenie kwoty wydatkéw,
po ktérej przekroczeniu wlasciwy wnioskodawca mu-
siatby zwr(ci¢ przekroczong kwote. W zwigzku z nowo
tworzonym budzetem na innowacje zaproponowano
takze zwiekszenie liczby mozliwych do zastosowania
instrumentéw dzielenia ryzyka o instrumenty oparte
na dzialalno$ci prowadzonej przez wnioskodawce.
Resort zdrowia chcial, by nowe przepisy weszty
w zycie od 1 stycznia 2017 r. Jednakze, ze wzgledu na
liczne wnioski kierowane do Ministra Zdrowia, termin
przesylania uwag zostal wydtuzony do 24 listopada
2016 r. Jeszcze 27 listopada 2016 r. dr Landa wierzyt
w powodzenie projektu. Podczas XII Forum Rynku
Zdrowia zapewnial, ze rzad stawia na innowacyjno$¢
w gospodarce, a w branzy farmaceutycznej moze to
by¢ innowacyjnos¢ terapeutyczna, farmakologiczna,
technologiczna oraz zwigzana z mozliwoscig obnizenia
kosztéw terapii. Wiceminister zdradzil, Ze resort wska-
zal dwie grupy wspélczynnikéw, ktére beda okreslaly
skale Refundacyjnego Trybu Rozwojowego: pierwszy
symbol E oznaczaé mial partnerstwo, drugi I — inno-
wacyjnos$¢. Niestety, raport z konsultacji publicznych
nigdy nie zostal opublikowany, a sam projekt nie
przeszedt do kolejnego etapu legislacyjnego. Krzysz-
tof Landa podal sie do dymisji w kwietniu 2017 r., co
zakorficzyto najbardziej zaawansowany etap prac rzadu
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W PROGRAMIE PIERWSZEGO RZADU

MATEUSZA MORAWIECKIEGD ZNALAZEA SIE

KONTYNUACJA TZW. PLANU MORAWIECKIEGO,

CZYLI STRATEGIA NA RZECZ

ODPOWIEDZIALNEGO ROZWOJU.

ZAKLADAEA ONA M.IN. ROZBUDOWE

KRAJOWEGO POTENCJALU GOSPODARCZEGO.
RTR MIAt BYC DOSKONALYM NARZEDZIEM
DO REALIZACII ZAWARTYCH W NIEJ CELOW

nad Refundacyjnym Trybem Rozwojowym. We wrze-
$niu 2017 r. wiceminister zdrowia Marek Tombarkie-
wicz w wywiadzie dla agencji informacyjnej Newseria
Biznes przyznal jednak, ze caly czas trwaja prace nad
RTR, poniewaz jest on wazny w makroskali naszej go-
spodarki, a takze w kontekscie bezposrednim, a wiec
tatwiejszego i tafiszego dostepu do nowoczesnych
technologii medycznych, w tym technologii lekowych.
Podkreslit, ze w Ministerstwie Zdrowia sg propo-
zycje zmian do ustawy refundacyjnej modelu zachet
i utatwien dla firm farmaceutycznych. Miatyby one
poprawi¢ warunki inwestowania dla innowacyjnych
firm zar6wno krajowych, jak i zagranicznych. Firmy
farmaceutyczne inwestujace w Polsce i uruchamiajace
tu produkcje moglyby liczy¢ na utatwienia oraz pre-
ferencje w negocjacjach uméw refundacyjnych. RTR
premiowalby podmioty, ktére inwestuja w gospodarke
oraz dziatalno$¢ innowacyjna.

Refundacyjny tryb rozwojowy — propozycje
pierwszego rzadu Mateusza Morawieckiego
(grudzien 2017 r. — listopad 2019 r.)

W programie pierwszego rzadu Mateusza Mora-
wieckiego znalazta si¢ kontynuacja tzw. planu Mora-
wieckiego, czyli Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju. Zaktadata ona m.in. rozbudowe krajowego
potencjalu gospodarczego. RTR miat by¢ doskonalym
narzedziem do realizacji zawartych w niej celéw.

Potwierdzita to w grudniu 2017 r. éwczesna wice-
minister rozwoju Jadwiga Emilewicz. Podczas semi-
narium Fundacji Watch Health Care Wykorzystanie
§rodkéw na refundacje na rzecz pobudzenia produkcji
lekéw i wyrobdéw medycznych w Polsce powiedziala,
ze polityka lekowa i to, co oferuje Narodowe Centrum
Badan i Rozwoju (NCBiR), powinny ,,si¢ widzie¢”. Za-
powiedziata tym samym, ze planowana jest integracja
dziatalnosci instytucji wspierajacych innowacje w zdro-
wiu. Nie wykluczata wéwczas mozliwosci, ze RTR wej-
dzie w zycie w 2018 r. Minister Emilewicz odniosta sie
tez do tzw. strategii najnizszej ceny, twierdzac, ze jest
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ona mocno ograniczajaca. Skrytykowala tym samym
dotychczasowe podejscie Komisji Ekonomicznej i Mi-
nisterstwa Zdrowia, ktére w negocjacjach z firmami
farmaceutycznymi kieruja sie wylacznie tym, by jak
najtaniej kupowac leki. Krétkoterminowo ma to pewne
korzysci dla pacjentéw i platnika, jednak uniemozli-
wia rozwdj dzialalnosci producentéw. W konsekwencji
moze wiec prowadzi¢ do braku produktéw leczniczych
na rynku i zapa$ci w innowacyjnej galezi gospodarki,
ktéra jest przemyst farmaceutyczny. W opinii minister
Emilewicz rzad chcial, by przy wprowadzaniu strategii
jakosciowej mozna bylo od najnizszej ceny cze$ciowo
odejsé. Szczegbtowe propozycje podczas tego samego
wydarzenia przedstawit wiceminister zdrowia prof.
Marcin Czech. Przyznal, ze pierwszym etapem bedzie
kategoryzacja firm wedlug stopnia, w jakim sg one
Partnerem Polskiej Gospodarki (PPG), na podstawie
dostarczonych przez nie informacji, ktérych przekaza-
nie byloby dla przedsiebiorstw ustawowym obowigz-
kiem. Za przyporzadkowanie firm do jednej z pieciu
grup — od A do E — odpowiedzialny miat by¢ Minister
Rozwoju. Na spotkaniu przedstawiono ponadto zbi6r
kryteriéw, na ktérych podstawie miata zosta¢ doko-
nana kategoryzacja firm funkcjonujacych na polskim
rynku. Obejmowat on m.in. kwestie zatrudnienia
w Polsce (w tym zatrudnienie na umowe o dzielo), sto-
sunek eksport—import, ptacenie podatkéw w kraju, jak
réwniez inwestycje inne niz na badania i rozwdj (ang.
research and development, R+D). Minister Czech odgry-
wat kluczows role w tworzeniu rzgdowego dokumentu
Polityka Lekowa Pafistwa 2018—-2022. Ma on charak-
ter strategiczny — okre$la priorytety dziatan Rzadu
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie gospodarowania
lekami w latach 2018-2022. W rozdziale dotyczacym
przemystu farmaceutycznego za strategiczny cel uznano
wzmacnianie i sukcesywny rozwdj potencjatu sektora
farmaceutycznego zlokalizowanego w Polsce. Wérdd
narzedzi stuzgcych do jego osiagniecia wymieniono
m.in. wspieranie sektora farmaceutycznego w Polsce
poprzez prowadzenie prorozwojowej polityki refunda-
Cyjno-cenowe;j.

Zgodnie z Polityka Lekowa Pafistwa 2018-2022,
przyjeta przez Rade Ministréw 18 wrzes$nia 2018 r.,
rzad ma wdrozy¢ Refundacyjny Tryb Rozwojowy oraz
wykorzystywac regulacje ustawowe dotyczace prowa-
dzenia dziatalnosci badawczo-rozwojowej jako jednego
z kryteriéw w procesie refundacyjnym. Na podstawie
powyzszego dokumentu RTR mial powstaé we wspot-
pracy Ministerstwa Zdrowia oraz Ministerstwa Przed-
siebiorczosci i Technologii i stymulowaé rozwdj branzy
farmaceutycznej w dtuzszej perspektywie. RTR mialtby
pomagaé w stworzeniu proinnowacyjnego przemystu
farmaceutycznego w Polsce, dajac impuls m.in. roz-
budowie zaplecza badawczo-rozwojowego, tworzeniu
popytu na wyspecjalizowane ustugi okotoinnowacyj-
ne, a takze powiekszeniu bazy produkcyjnej (ze szcze-
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Tabela 1. Miary efektow realizacji celdéw Polityki Lekowej Panstwa 2018—-2022 w obszarze Przemyst farmaceutyczny

a rozwéj nauki i innowacji

udziat sektora farmaceutycznego w tworzeniu
produktu krajowego brutto (PKB) Polski

liczba patentéw w farmacji i biotechnologii

dynamika wzrostu udziatu sektora farmaceutycznego
w tworzeniu PKB Polski rok do roku

dynamika wzrostu liczby patentéw rok do roku w stosunku do

Sredniej z trzech poprzednich lat, udziat w catkowitej liczbie
patentow

liczba zatrudnionych w przemysle farmaceutycznym
i biotechnologicznym (w obszarze farmaceutycznym)

liczba zatrudnionych w obszarze badawczo-
-rozwojowym przemystu farmaceutycznego

wartos¢ naktadéw inwestycyjnych

dynamika wzrostu liczby zatrudnionych w przemysle
farmaceutycznym i biotechnologicznym rok do roku

dynamika wzrostu liczby zatrudnionych w obszarze badawczo-
-rozwojowym przemystu farmaceutycznego rok do roku

dynamika wzrostu naktadéw inwestycyjnych rok do roku,

udziat naktadéw inwestycyjnych w przemysle farmaceutycznym
w tacznych naktadach inwestycyjnych przemystu

liczba prowadzonych badan przedklinicznych
i klinicznych z podziatem na fazy: I, Il i lll

Zrédto: Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022

gblnym naciskiem na wytwarzanie terapii biotechno-
logicznych). RTR polegalby na przyznaniu preferencji
refundacyjnych firmom, ktére otrzymaja status Part-
nera Polskiej Gospodarki. Kluczowa kwestia jest za-
chowanie osobnego zrédla finansowania, aby RTR nie
zwiekszal kosztu lekéw refundowanych, co wplywaloby
na ograniczenie ich dostepnosci dla pacjentéw.

Stopien realizacji celéw wskazanych w Polityce Le-
kowej Panstwa 2018—2022 jest poddawany okresowej
ocenie. Wskazniki brane pod uwage przy analizie
podrozdziatu ,,Przemyst farmaceutyczny a rozwéj na-
uki i innowacji”, w ktérym zadeklarowano wdrozenie
RTR, zostaly przedstawione w tabeli 1.

25 pazdziernika 2018 r. Czech przyznal podczas
XIV Forum Rynku Zdrowia, ze jego resort czeka
na szczeg6lowe kryteria oceny i liste przedsiebiorstw
okreslonych jako Partnerzy Polskiej Gospodarki, ktérg
przygotowuje Ministerstwo Przedsigbiorczosci i Tech-
nologii. Jednakze juz trzy tygodnie pdézniej, 16 listo-
pada 2018 r., na spotkaniu prasowym w Warszawie
poinformowat o istotnych zmianach dotyczacych Re-
fundacyjnego Trybu Rozwojowego. Zadeklarowal, ze
RTR zmieni nazwe na Innowacyjny Tryb Rozwojowy
(ITR), by podkresli¢ innowacyjnos$é, a odejs¢ od refun-
dacji. Czech dodal, ze resort zdrowia moze oferowad
zachety w obszarze refundacji w ograniczonym zakre-
sie. MZ opracowalo trzynascie zachet, ktére dotycza
gléwnie procesu administracyjnego — m.in. sczentific
advice, czyli udzielenia firmom pomocy w zakresie
strategii refundacyjnej. Ministerstwo chcialo réwniez
skréci¢ procesy refundacyjne dla tych firm, ktére zo-
stang okre§lone mianem przyjaciél polskiej gospodar-
ki, a by¢ moze takze zwolni¢ przedsiebiorstwa z czesci
oplat. Istniataby jednak wéwczas obawa — zauwazyt
Czech — ze resort zdrowia bylby posadzony o to, ze
zabiera pieniadze pacjentom z puli przeznaczonej na
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dynamika wzrostu liczby prowadzonych badanh przedklinicznych
i klinicznych z podziatem na fazy: |, I i Il rok do roku

refundacje, a przeznacza je na rozwdj przemystu. Mini-

ster przypomnial réwniez, ze czeka na liste podmiotéw,

ktére maja odgrywaé szczegblng role w rozwoju pol-
skiej gospodarki, przygotowywang przez MPiT. Aby
skorzysta¢ z ITR, firmy mialy wykazaé:

— naklady na badania podstawowe, przedkliniczne
i kliniczne oraz liczbe zgloszef patentowych i uzy-
skanych patentéw,

— naktady na badania dotyczace nowych rozwigzan in-
formatycznych,

— infrastrukture badawczo-rozwojowa,

— wielko$¢ produkgji na terenie Polski, w tym wielko$é
zatrudnienia, odprowadzane podatki, dzialalnos¢
eksportowa i liczbe projektéw badan klinicznych
pierwszej oraz drugiej fazy na terytorium Polski.
Przystepujac do realizacji zadan majacych na celu

wdrozenie RTR, MPiT stwierdzilo, ze potrzebuje spe-

cjalistyczng analize ekspercka, ktéra bedzie m.in. za-
wiera¢ przeglad rozwazanych rozwiazan legislacyjnych.

Przetarg na realizacje projektu BDG-V.2611.38.2018.

SK wygralo w lutym 2019 r. konsorcjum Czyzewscy

Kancelaria Adwokacka i PEX PharmaSequence. 19 lip-

ca 2019 r. opublikowano (datowany na kwiecien 2019 r.)

raport koficowy w zakresie rekomendacji wdrozenia

Refundacyjnego Trybu Rozwojowego do polskiego po-

rzadku prawnego. Prace realizowano we wspélpracy

z MPiT.

Zaproponowany system opiera¢ sie mial na nastepu-
jacych ogélnych zalozeniach:

— kandydat oceniany bytby w ramach dwéch szerokich
pol — oddzialywania na ekosystem przemystowy i od-
dzialywania na ekosystem innowacyjny (tu oceniane
mialy by¢ inwestycje w kompetencje, badania i roz-
wdj oraz inwestycje w dane),

— kandydaci na PPG na podstawie ztozonej przez sie-
bie aplikacji mieli otrzymywa¢ punkty w ramach
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rozbudowanego systemu, ktéry pozwalatby stwo-
rzy¢ ranking. W efekcie firmy trafialyby do ka-
tegorii A, B lub C PPG. Ocena scoringowa miala
mieé mieszany charakter jako$ciowo-ilo$ciowy,
— na podstawie przydzielonej kategorii firmie przy-
znawana bylaby pula srodkéw do wykorzystania
w ramach systemu refundacyjnego, ktérego budzet
mial opiewaé na 400 mln zl rocznie. Polowa mia-
ta pochodzi¢ z budzetu Agencji Badan Medycznych
(ABM), a druga potowa z budzetu Narodowego Fun-
duszu Zdrowia (NFZ),

— §rodki w ramach puli refundacyjnej moglyby by¢
wykorzystane przez PPG na benefity (tzw. efekto-
ry) w ciagu maksymalnie trzech kolejnych lat po
uzyskaniu tytutu PPG. Na liscie efektoréw mialy
znalez¢ sie zardwno proste benefity finansowe (np.
grant na nowe przedsiewziecie), jak i niefinansowe
(administracyjne) benefity refundacyjne.

Refundacyjny Tryb Rozwojowy — propozycje
drugiego rzadu Mateusza Morawieckiego
(od listopada 2019 r.)

Funkcje ministra rozwoju w drugim rzadzie Mate-
usza Morawieckiego petni Jadwiga Emilewicz. Podczas
konferencji prasowej 23 stycznia 2020 r. powiedziata
o RTR: Tv bodaj jeden z najbardziej skomplikowanych
projektow i, jak wielokrotnie mowitam, wiasciwie nie ma
nigdzie gotowego modelu, kidry moina by przeszczepic do
Dpolskiego systemu vefundacyjnego, majqcego dwa cele — 2 jed-
nej strony zalezy nam na tym, by dostarczyc masowo tanie
terapie, a z drugiej strony, by zapewnic polskim pacjentom
terapie najnowsze i by powstawaly one w Polsce. Przepro-
wadzilismy rzetelne prace studyjne, a zlozonos¢ tej materii
sprawita, ze nie bylismy gotowi w 2018 7.

Minister Emilewicz zapowiedziata wznowienie
dzialad grupy, ktéra pracowata nad RTR. Prace mia-
ty ruszy¢ ponownie w lutym 2020 r. Jak dodata, Re-
fundacyjny Tryb Rozwojowy jest jednym z celéw po-
stawionych przez premiera Mateusza Morawieckiego.
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Rycina 6. Liczba podmiotéw w sektorze farmaceutycz-
nym wg klas wielkosci przedsiebiorstw
Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu 2018
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Minister Rozwoju wyrazita nadzieje na doprowadzenie
wspoélnie z ministrem zdrowia Fukaszem Szumowskim
projektu do kofica.

W chwili pisania raportu nie byly dostepne publicz-
nie zadne informacje potwierdzajace faktyczne wzno-
wienie prac nad Refundacyjnym Trybem Rozwojowym
w drugim rzadzie Mateusza Morawieckiego. Przez
ponad cztery lata od zainicjowania prac nie udato sie
uchwali¢ zadnego przepisu nawiazujacego do idei Re-
fundacyjnego Trybu Rozwojowego.

Wptyw branzy farmaceutycznej na gospodarke

Produkcja wyrobéw farmaceutycznych
w skali kraju

Gli6wny Urzad Statystyczny wyrdznia w sekcji prze-
tworstwo przemystowe sektor produkcji wyrob6w far-
maceutycznych

W 2017 r. dziatalo w nim 139 podmiotéw. Wsr6éd
nich najliczniejsza byta grupa przedsiebiorstw matych
i $rednich (MSP). Stanowily one ponad 80 proc. bran-
zy farmaceutycznej, liczba duzych przedsigbiorstw nie
przekroczyta 10 (rycina 6).

W latach 2013-2017 liczba podmiotéw zwickszyta
si¢ 0 3 proc. (ze 135 do 139). Szczyt osiagneta w 2015 r.
(146 podmiotéw). Sektor farmaceutyczny zatrudnial
ok. 22 tys. 0séb w 2017 r. W matych przedsiebior-
stwach, wedtug kryterium zatrudnienia, pracowato
1,4 tys. os6b, w érednich — 5,2 tys. W sumie MSP
zatrudniaty 6,6 tys. pracownikéw sektora farmaceu-
tycznego, czyli ok. 30 proc. wszystkich zatrudnionych.
Pozostate 70 proc. pracowato w duzych podmiotach
— blisko 7 tys. w przedsiebiorstwach o zatrudnieniu po-
nizej 500 o0s6b i 8,5 tys. w podmiotach zatrudniajacych
wigcej niz 500 os6b (rycina 7).

W latach 2013-2017 zatrudnienie wzrosto o blisko
6 proc., z 20,8 tys. do 22 tys. 0s6b. W badanym okre-
sie liczba ta osiggneta maksimum w 2016 r. (22,8 tys.).
Caly przemyst zatrudnial w 2017 r. ponad 2,6 mln
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Rycina 7. Zatrudnienie w sektorze farmaceutycznym
wg klas wielkosci przedsiebiorstw
Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu 2018
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0s6b, w sektorze wyrobéw farmaceutycznych pracowat
wiec niecaly 1 proc. pracownikéw przemystu.

Warto$¢ produkcji sprzedanej branzy farmaceutycz-
nej w 2017 r. wyniosta ponad 14,2 mld z (rycina 8).

Zdecydowana wiekszo$¢ przypadata na duze pod-
mioty — sprzedana produkcja tych przedsiebiorstw wy-
niosta blisko 9 mld zt, czyli prawie 62 proc. produkcji
sprzedanej calego sektora farmaceutycznego. Wartos§é
produkcji sprzedanej branzy farmaceutycznej w latach
2013-2017 co roku wzrastata §rednio o 5 proc. Pro-
dukcja globalna miata zblizong dynamike. W sumie
w ciaggu pieciu lat obie wielkosci zwiekszyly sie o ponad
20 proc. Produkcja calego przemystu (mierzona obiema
kategoriami) wzrosta w tym czasie o niecale 20 proc.
Zgodnie z rycing 9 warto$¢ dodana sektora farmaceu-
tycznego miata jednak dynamike blisko dwukrotnie
nizsza niz caly przemyst — 12 proc. w poréwnaniu
z 24 proc.

Nadwyzka operacyjna brutto jest dominujacym
sktadnikiem warto$ci dodanej brutto tworzonej przez
sektor farmaceutyczny. Stanowi 57 proc. calej wartosci
dodanej (rycina 10). Jest to udzial zblizony do struktu-
ry warto$ci dodanej brutto calego przemystu — w tym
przypadku nadwyzka operacyjna stanowi 55 proc. Przy-
chody ze sprzedazy netto przedsiebiorstw sektora far-
maceutycznego zwickszyly sie w badanym okresie o ok.
8 proc. (caly przemyst zwiekszyl przychody o 14 proc.)
i wyniosty w 2017 r. blisko 17,6 mld zt (rycina 11).

Stanowilo to nieco ponad 1 proc. obrotéw calego
przemystu. Maksymalny wzrost tej wielko$ci wynidst
ponad 10 proc. w 2015 r. Srednia dynamika utrzy-
mywala sie na poziomie 2 proc. MSP sektora farma-
ceutycznego osiggnely w 2017 r. ok. 2,3 mld zl przy-
chodéw. Przedsiebiorstwa branzy farmaceutycznej
osiagnely w sumie ponad 1 mld zt zysku brutto. War-
to$¢ ta zmieniala si¢ w czasie — w 2016 r. byla o ponad
50 proc. wyzsza. Rentownos¢ sprzedazy liczona jako
wynik brutto w stosunku do przychodéw ze sprzedazy
netto wyniosta w 2017 r. ok. 5,7 proc., podczas gdy
przedsiebiorstwa wszystkich sektoréw przemystu osia-
gnety $rednio 6,4 proc. W 2017 r. do pracy w branzy
farmaceutycznej przyjeto 3,6 tys. 0s6b, co stanowito
ok. 16 proc. wszystkich pracujacych. Jednocze$nie
zwolniono 2,8 tys. 0s6b (ok. 12 proc. wszystkich
pracownikéw). Oznacza to, ze rotacja pracownikéw
w sektorze farmaceutycznym jest nizsza niz w calym
przemySle, dla ktérego wspotczynniki wyniosty odpo-
wiednio 25 i 20 proc. Wydajnos¢ pracownikéw sektora
farmaceutycznego mierzona warto$ciag dodang brutto
byta w badanym okresie wyzsza od przecietnej catego
przemystu $rednio o 69 proc.

Najwieksza réznica wystepowata w latach 20132014
i wynosita od 71 proc. do 90 proc. W kolejnych latach
ustabilizowala sie na $rednim poziomie ok. 60 proc.
iw 2017 r. wyniosta 55 proc. W przypadku pomiaru za
pomoca produkcji sprzedanej réznica miedzy sektorem

czerwiec 5-6/2020

18000
16000~ ""’/,,———-——”"”"""————_—_
14000

12000
10000~

8000

produkcja sektora w min zt

6000

4000 2013 2014 2015 2016 2017

Klasa wielkosci wg liczby pracownikéw
— produkcja globalna
produkcja sprzedana
wartos¢ dodana

Rycina 8. Dynamika produkcji sektora farmaceutycznego
Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu (lata 2013-2018)
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Rycina 11. Przychody ze sprzedazy netto (mln zt)
Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu (lata 2013-2018)
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Rycina 13. Przecietne miesieczne wynagrodzenie brutto
(tys. zt)

Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu, 2018

farmaceutycznym a calym przemystem jest mniejsza.
W calym badanym okresie wydajno$¢ pracownikéw
sektora byla wyzsza o ok. 30 proc. (rycina 12).

Wyzsza wydajnos¢ wigzala sie z wyzszymi kosztami
pracy. W 2017 r. 1 godzina pracy przecietnego pra-
cownika przemystu kosztowata pracodawce 38,92 zt,
w sektorze produkcji wyrobdéw farmaceutycznych
za$ 56,35 zi, czyli o blisko 45 proc. wiecej. Liczac na
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1 zatrudnionego, koszty pracy wyniosty 5740,24 zt dla
przemystu ogélem oraz 7935,02 zt dla branzy farma-
ceutycznej. Réznica w tym przypadku to 38 proc.

Z ryciny 13 wynika, Ze przecietne wynagrodzenie
w sektorze farmaceutycznym bylo w badanym okre-
sie wyzsze niz w przemys$le ogétem o $rednio 44 proc.
W 2017 r. przekroczyto 6,2 tys. zt, podczas gdy dla ca-
tego przemystu nie przewyzszalo 4,4 tys. zt. Dynamika
obu wartosci jest zblizona — od 2013 r. §rednie wynagro-
dzenie w branzy wzrosto o 14 proc., a w calym przemy-
$le 0 16 proc. Przektada sie to na przecietng roczna dy-
namike w przedziale 3—4 proc. Przedsiebiorstwa branzy
farmaceutycznej przeznaczyly w 2017 r. blisko 671 mln
zl na naktady inwestycyjne. Udzial w naktadach calego
przemystu wyniést 1 proc. Przetozylo sie to na nieco
ponad 29 tys. zt nakladéw na 1 zatrudnionego i stano-
wilo niecale 4 proc. przychoddéw i 43 proc. zysku brutto.
Dla poréwnania cata gataz przemystu zainwestowata ok.
36 tys. zt na 1 pracujacego, czyli blisko 8 proc. przycho-
déw i 94 proc. wyniku finansowego brutto. Dziatalno$¢
badawczo-rozwojowa (B+R) branzy farmaceutycznej
kosztowata w 2017 r. prawie 528 mln zl (naktady we-
whnetrzne), niemal dwukrotnie wiecej niz rok wcze$niej.
Wydatki na B+R sektora farmaceutycznego stanowily
blisko 10 proc. wydatkéw calego przemystu na ten cel
(23 tys. zt na 1 zatrudnionego w poréwnaniu z 2 tys. zl
w przemysle ogétem). W dziatach badawczych przed-
siebiorstw branzy farmaceutycznej pracowalo przeszto
1000 os6b (1057,9 w ekwiwalentach petnego czasu
pracy — FTE), czyli ok. 4 proc. wszystkich pracowni-
kéw B+R. Pracownicy naukowo-badawczy stanowili
87 proc. z nich, a 13 proc. to technicy i pozostaly per-
sonel. Przecietna struktura w calym przemysle byta
odmienna — 74 proc. do 26 proc. Podczas gdy niecale
38 proc. przedsiebiorstw przemystowych wprowadzito
nowe produkty lub rozwigzania w latach 20152017,
innowacyjnoscig wykazalo sie prawie 68 proc. pod-
miotéw branzy produkcji wyrobéw farmaceutycznych,
z czego 25 proc. przedsiebiorstw wprowadzilo na rynek
nowy produkt. W efekcie przedsiebiorstwa sektora far-
maceutycznego osiggnely w 2017 r. ok. 8 proc. przycho-
déw z tytutu produktéw nowych lub istotnie ulepszo-
nych w latach 2015-2017. Jest to warto$¢ zblizona do
wspblczynnika dla przemystu ogétem.

Polski sektor farmaceutyczny na tle Unii
Europejskiej

Wedtug danych Eurostatu w 2017 r. na obszarze
wspélnotowym (wliczajac Wielka Brytania) dziatato
ponad 4 tys. przedsiebiorstw branzy farmaceutycz-
nej (kod C21). Polskie podmioty stanowily mniej niz
10 proc. ogéhu. Sektor farmaceutyczny osiggnat przycho-
dy w wysokosci 284 mld euro. Przedsiebiorstwa z Polski
odpowiadaly za ok. 1,4 proc. tej kwoty (4 mld euro).

Liderami byty Niemcy i Francja z przychodami po
ok. 45 mld euro, a wiec ponad dziesieciokrotnie wyz-
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szymi niz Polski. Podobnie sytuacja wyglada w przy-
padku produkgji sprzedanej — na ponad 270 mld euro
wartoéci 1,4 proc. przypadlo na polskie podmioty, a po
ok. 40 mld euro na niemieckie i francuskie. Warto$¢
dodana wypracowana przez wszystkie podmioty wy-
niosta ponad 100 mld euro, w tym ponad 1 mld euro
wypracowaly rodzime przedsiebiorstwa. Osiggnely one
jednak ponadprzecietng nadwyzke operacyjna w po-
réwnaniu z pozostatymi krajami. Srednio wynosita ona
ok. 53 proc., w Polsce zas 59 proc. (wedtug danych
GUS — 57 proc.).

Polski sektor farmaceutyczny znajduje si¢ w Unii Eu-
ropejskiej w srodku stawki. Wydajnos§¢ pracy jest niz-
sza od europejskiej sredniej dla tej galezi. Obrazuje to
rycina 14, gdzie wskaznik wartosci dodanej brutto na
1 zatrudnionego wynosi: dla Polski 52 euro na osobe,
a w calej Unii 127 euro. W zwiazku z tym nizszy jest
tez koszt pracy — w Polsce ok. 22 euro na 1 pracownika
w pordéwnaniu z 55 euro na osobe w calej Unii.

Zardwno wydajno$¢, jak i koszt pracy stanowia ok.
40 proc. sredniej dla wszystkich krajow Wspdlnoty.
Liderem w obu kategoriach jest Belgia — 347 euro
wydajnosci i 112 euro kosztéw pracy. W handlu za-
granicznym polski sektor farmaceutyczny zyskuje na
znaczeniu. Co prawda branza farmaceutyczna wciaz
utrzymuje deficyt handlowy, jednak dynamika eks-
portu jest niemal dwukrotnie wyzsza niz importu —
przecietnie 16 proc. w poréwnaniu z 9 proc. W latach
2013-2017 import mierzony w cenach biezacych (no-
menklatura SITC45) zwickszyt sie o niecate 40 proc.,
eksport za$ o ponad 70 proc. (rycina 15).

Deficyt handlowy polskiego sektora farmaceutycz-
nego w badanym okresie zmienit si¢ nieznacznie. To
rezultat stagnacji w eksporcie, ktéra miata miejsce
w 2016 r. W tym roku import wzrést ponadprzeciet-
nie, a eksport zwickszyt sie w §ladowej skali. Wsréd
partneréw handlowych nalezy wyrézni¢ Niemcy —
w omawianym czasie byl to najwiekszy odbiorca ro-
dzimego sektora farmaceutycznego i réwnoczesnie naj-
wiekszy dostawca. Waznymi dostawcami byly réwniez
Irlandia oraz Belgia. Do waznych rynkéw, poza Niem-
cami, naleza tez Szwecja, Czechy i Stowacja.

Sektor farmaceutyczny i medyczny w Strategii
na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju

Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju (SOR)
do 2020 r. (z perspektywa do 2030 r.) to dokument
wyznaczajacy cele $rednio- i dlugofalowej polityki
gospodarczej. Dotyczy takze szeroko pojetej farmacji
i produkgcji lekéw. Autorzy SOR uznaja rozwdj bio-
farmacji za jeden z kluczowych trendéw globalnych.
Sektor produkgji lekéw, wyrobéw medycznych i nowo-
czesnych ustug medycznych (np. e-medycyna, wyroby
medyczne, terapie, leki biopodobne) wymieniony jest
wsrdd sektoréw strategicznych, ktére majg szanse stac
sie motorami gospodarki.
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Rycina 15. Bilans handlowy — produkty medyczne i far-
maceutyczne (nomenklatura SITC)
Zrédto: Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego (lata 2014—2018)

Rozwdj przemystu farmaceutycznego jest jednym
z gltéwnych projektéw SOR w ramach celu szczegé-
towego numer jeden, ktéry zostal opisany jako trwaty
wzrost gospodarczy oparty coraz silniej na wiedzy, danych
7 doskonatosci organizacyjnej. Chodzi o Polityke lekowa
i wyrobow medycznych, wydana w latach 2018—2022,
ktéra ustala gléwne zadania w zakresie gospodarowa-
nia lekami i ma okresli¢ priorytety w zaspokajaniu po-
trzeb zdrowotnych spoteczefistwa oraz rozwoju sektora
farmaceutycznego. Odpowiada za nia Ministerstwo
Zdrowia.

W ramach tego samego celu szczegbtowego znajduje
si¢ rowniez obszar zdrowia opierajacy si¢ na trzech pro-
jektach flagowych:

— telemedycyna — stymulowanie rozwoju nowoczesnych
ustug i produktéw medycznych wykorzystujacych in-
nowacyjne technologie komunikacyjne; zostang przy-
gotowane innowacyjne produkty (ushugi i technolo-
gie) sluzace poprawie dostepu do specjalistycznych
ustug medycznych,

— Centrum Rozwoju Biotechnologii — budowanie po-
zycji Polski jako europejskiego centrum (hubu) za-
awansowanych lekéw generycznych i lekéw biopo-
dobnych. Wspomoze mozliwosci rozwoju polskich
firm w produkcji nowoczesnych lekéw i ekspansji na
globalne rynki,

— polskie wyroby medyczne — wsparcie badafi i roz-
woju oraz komercjalizacji wyrobéw medycznych ze
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strategicznych grup, m.in. polski robot medyczny,
sztuczne narzady, usieciowane rozwigzania w zakre-
sie oprogramowania — software + devices, systemy
wspomagania lub zastepowania zmystéw, majace na
celu stymulowanie rozwoju nowoczesnej aparatury
medycznej na rynek krajowy i rynki zagraniczne.

Sektory farmaceutyczny i medyczny majg tez swoje
miejsce w obszarze innowacyjno$ci SOR.

W Programach Pierwszej Predkosci, czyli w zesta-
wie Krajowych Inteligentnych Specjalizacji (KIS), wy-
mienione sa technologie inzynierii medycznej, w tym
biotechnologie medyczne (KIS 1). Programy te maja
by¢ objete szczegllnym wsparciem polegajacym na
likwidacji barier rozwojowych, wzmacnianiu poten-
cjatu ludzkiego, budowaniu powigzafi miedzy naukg
a biznesem oraz udostepnianiu szybkiego finansowa-
nia rozwoju. Strategia wyszczegdlnia tez Refundacyjny
Tryb Rozwojowy (RTR) jako sposéb na zwiekszenie
naktadéw na badania i rozwdj oraz produkcje lekéw
i wyrobéw medycznych. Narzedziem ma by¢ premio-
wanie wnioskéw refundacyjnych producentéw, wyr6z-
niajacych sie w Polsce pod wzgledem innowacyjnosci.
Biotechnologia i farmaceutyka nalezg tez do 12 branz
priorytetowych w rozwoju pozaunijnych kierunkéw
eksportowych. SOR podkresla role przemystu farma-
ceutycznego takze w czesci traktujacej o Kapitale ludz-
kim i spolecznym oraz o Poprawie stanu zdrowia oby-
wateli oraz efektywnosci systemu opieki zdrowotnej.

Wsréd proponowanych dziatadh wymienia sie zmia-
ne priorytetéw B+R dla sektora oraz opracowanie
narzedzi wspomagania decyzji wyboru projektéw do
realizacji z udzialem §rodkéw publicznych. Ponadto
wspomniane sa programy w ramach partnerstwa pu-
bliczno-prywatnego (PPP) finansowania badan i roz-
woju oraz komercjalizacji innowacyjnych lekéw i wy-
robéw medycznych prowadzone w Polsce. Odpowiada
za to Ministerstwo Zdrowia.

ODSETEK HISZPANSKICH PRZEDSIEBIORSTW

Bezpieczenstwo lekowe a bezpieczefistwo
panstwa

Terminem ,bezpieczefistwo” okresla sie stan, ktory
daje poczucie pewnosci, gwarancje niezmiennosci oraz
szanse na rozwéj. Wyr6znia si¢ rozmaite rodzaje bez-
pieczefistwa w zalezno$ci od tego, na jakim terenie ono
wystepuje (globalne, miedzynarodowe, lokalne), jakie-
go obszaru dotyczy (zewnetrzne i wewnetrzne) oraz
w jakiej dziedzinie wystepuje (ekonomiczne, fizyczne,
cybernetyczne itp.). Najwazniejszym celem dziatalno-
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$ci organéw panstwowych, a zarazem gléwna potrzebg
calego spoleczefistwa jest zapewnienie bezpieczefistwa
narodowego. Jest to stan uzyskany dzieki odpowiednio
zorganizowanej obronie i ochronie przed wszelkimi za-
grozeniami militarnymi oraz niemilitarnymi, zaréwno
zewnetrznymi, jak i wewnetrznymi, przy uzyciu r6z-
norodnych sit i srodkéw. Bezpieczefistwo narodowe to
takze ogdt warunkoéw i instytucji chronigcych suwe-
renno$¢ panstwa, zycie i zdrowie obywateli oraz mienie
i majatek narodowy. Polska od 1945 r. nie byla arena
konfliktu zbrojnego i jest to najdtuzszy okres pokoju
w historii naszego pafistwa. Bezpieczefistwo militarne
wzmacniane jest dodatkowo przez trwajace od 1999 r.
czlonkostwo w Organizacji Paktu Pélnocnoatlantyc-
kiego (ang. North Atlantic Treaty Organization, NATO).
Bezpos$rednie ryzyko inwazji wrogiego mocarstwa
oczywidcie nie znikneto. Na terenie naszego sasiada —
Ukrainy — caly czas trwaja walki zbrojne, a cze$¢ jego
terytorium jest w opinii spolecznosci narodowej oku-
powana przez Rosje. Jednakze w przeprowadzanych
badaniach ankietowych respondenci widzg wieksze
ryzyko kryzysu w ochronie zdrowia niz w zagrozeniu
ze strony Federacji Rosyjskiej.

Brak zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych spote-
czefistwa moze mie¢ réznorodne przyczyny i objawial
sie w rozmaity sposob. Niezaleznie od tych aspektéw
znaczne obnizenie stanu zdrowia publicznego stanowi
istotne zagrozenie dla stabilno$ci niemal wszystkich
obszaréw funkcjonowania pafistwa, z obronnoscia i go-
spodarka na czele.

Chory obywatel nie bedzie ani skutecznym Zolnie-
rzem, ani efektywnym pracownikiem. Nie bedzie tez
dobrym konsumentem, poniewaz wickszo$¢ srodkéw
przeznaczy na zaspokojenie swoich podstawowych po-
trzeb zdrowotnych. Oczekiwania spoleczne odnosnie
do ochrony zdrowia rosng wraz z bogaceniem si¢ oby-
wateli i ze zwiekszaniem sie dtugosci zycia. Ich pelne
zaspokojenie nigdy nie bedzie mozliwe niezaleznie od
tego, jak duzy bylby budzet przeznaczany na ochrone
zdrowia i jak doskonale zorganizowany bylby system.
Potrzeby sa nieskoficzone, a zasoby ograniczone. Jed-
nakze niepodejmowanie racjonalnych dziatan chronia-
cych Polske przed kryzysem w ochronie zdrowia nale-
zy traktowaé jako lekcewazenie potencjalnego ryzyka.
Istotne zagrozenie dla bezpieczeistwa zdrowotnego
moze by¢ spowodowane przez wiele czynnikéw ze-
wnetrznych i wewnetrznych.

Do najwazniejszych naleza:

— globalizacja i wynikajaca z niej monopolizacja pro-
dukgji lekédw,

— epidemie i pandemie,

— dziatalno$¢ zorganizowanych grup przestepczych.

Wszystkie one sg prawdopodobne w Polsce, a czesé
z nich juz teraz wywiera istotny wplyw na stan zdrowia
publicznego, czasami bezposrednio zwiekszajac zacho-
rowalnos§¢ czy $miertelno$¢ w niekt6rych chorobach.
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Jednak znacznie czesciej negatywnym skutkiem obni-
zenia bezpieczefistwa lekowego jest niemozno$¢ pod-
jecia badz kontynuowania skutecznej farmakoterapii.
Kazdy chory generuje bezposrednie i posrednie koszty
zaréwno dla budzetu panstwa, jak i budzetu domowe-
go pacjenta, oddziatujac tym samym na bezpieczeni-
stwo panstwa.

Globalizacja i monopolizacja

Wptyw zamykanych w Chinach fabryk lekéw i sub-
stancji czynnych nie bylby tak znaczacy dla bezpie-
czefistwa lekowego niemal catego $wiata, gdyby nie
postepujaca globalizacja i monopolizacja produkcii.
W obecnych czasach wiekszo§¢ barier handlowych czy
komunikacyjnych zostala juz zniesiona. Kazdy produ-
cent ma prawo zaopatrywac sie¢ w surowce u dowol-
nego dostawcy, ktéry w najwiekszym stopniu bedzie
spetnial jego oczekiwania odnoénie do ceny, jakosci
towaru, czasu dostawy, poziomu obstugi itp. Przemyst
farmaceutyczny jest branza pod wieloma wzgledami
szczegblna. Po pierwsze, presja cenowa wywierana jest
nie tylko przez ostatecznych odbiorcéw — pacjentéw.
Takze platnicy publiczni potrafig bardzo skutecznie
naciska¢ na obnizenie cen lekéw refundowanych. Po
drugie, produkty lecznicze, jako substancje bedace
de facto truciznami dla $srodowiska, wymagaja duzych
$rodkéw ostroznosci przy produkceji. Po trzecie, po-
niewaz leki stuza do ratowania Zzycia i zdrowia ludzi,
niezbedne jest zachowanie szczegdlnej doktadnosci,
precyzyjnosci oraz przestrzeganie wysokich norm kon-
troli jakos$ci w zaktadach produkcyjnych i laboratoriach
analitycznych. To wlasnie ogromna presja cenowa oraz
wysokie wymagania dotyczace ochrony §rodowiska
w krajach zachodnich wymusily na firmach farmaceu-
tycznych wytwarzanie lekéw w krajach, w ktérych sita
robocza jest tafisza, a normy mniej restrykcyjne. Wiek-
sz0§¢ linii produkcyjnych (szacuje sie 70—80 proc.) zo-
stala przeniesiona do Chin oraz Indii (lub zlecona tym
krajom w ramach produkgji kontraktowej).

Uzaleznienie wytwarzania lekéw (takze tych maso-
wo przyjmowanych przez Polakéw) od dwéch panistw
azjatyckich rodzi powazne zagrozenia dla bezpieczen-
stwa lekowego. W obecnej sytuacji jakiekolwiek nie-
spodziewane zdarzenie: kleska zywiotowa, wojna, atak
terrorystyczny, przest6j produkcyjny, konieczno$¢ mo-
dernizacji fabryki czy jej niespodziewane zamkniecie,
np. w wyniku epidemii, jest bezposrednim zagroze-
niem dla globalnego bezpieczefistwa lekowego. Gdy
niemal wszyscy producenci uzaleznieni sa od jedne-
go zagranicznego zrédta dostaw, ryzyko kryzysu jest
znacznie wicksze. Niestety, mimo ze coraz wiecej za-
rzadéw firm i decydentéw w administracji publicznej
rozumie zagrozenia plynace z monopolizacji i globali-
zacji produkgcji lekéw, wciaz brakuje zachet dla przed-
siebiorcow z branzy farmaceutycznej do przenoszenia
linii produkeyjnych do Polski.
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CHORY OBYWATEL NIE BEDZIE
ANI SKUTECZNYM ZOLNIERZEM,

ANI EFEKTYWNYM PRACOWNIKIEM.
NIE BEDZIE TEZ DOBRYM KONSUMENTEM,

PONIEWAZ WIEKSZ0SC SRODKGW

PRZEZNACZY NA ZASPOKOJENIE SWOICH
PODSTAWOWYCH POTRZEB ZDROWOTNYCH

Dodatkowym ryzykiem, ktére wiaze sie z globaliza-
cja i monopolizacja produkgji, jest zagrozenie zwiaza-
ne z zanieczyszczeniami substancji czynnych i mniej-
sza kontrola nad produkcjg podwykonawcy w dalekiej
Azji. Problem ten zagrozit bezpieczefistwu lekowemu
polskich pacjentéw w lipcu 2018 r. Wéwczas giéwny
inspektor farmaceutyczny najpierw wstrzymat obrét
kilkudziesiecioma produktami zawierajgcymi sub-
stancje czynng valsartanum, a kilka dni p6zniej wy-
cofal je z rynku. Powodem bylo zanieczyszczenie le-
kéw z valsartanem produkowanych przez kilkanascie
firm substancjg rakotwércza N-nitrozodimetyloaming
(NDMA). Wszyscy producenci zaopatrywali sie u tego
samego dostawcy w substancje czynng (ang. active
pharmaceutical ingredient, API). W zwiazku z tym setki
tysiecy pacjentéw przyjmujacych leki na nadci$nienie
zawierajgce sartany zostalo pozbawionych podstawowej
terapii. Monopolizacja jest potencjalnie letalnym dzia-
taniem niepozadanym wynikajacym z globalizacji i ka-
pitalizmu. Gdy wszyscy majg dostep do tych samych
towaréw i ustug oraz kierujg sie tymi samymi kryte-
riami (najnizsza cena), wyb6r zdecydowanej wiekszosci
pada na jednego dostawce (w tym przypadku chifiskie-
go producenta substancji czynnej). Gdy on zawiedzie —
wskutek btedu, oszustwa lub ze wzgledu na niedajace
sie przewidzie¢ okolicznosci zewnetrzne — skutki dla
bezpieczefistwa lekowego pafistwa moga by¢ rozlegte.
Nikt nie powinien mie¢ monopolu na nasze zdrowie.
Metodg dywersyfikacji dostaw lekéw, a tym samym
zwiekszenia bezpieczefistwa lekowego pafistwa, jest
tworzenie i rozwoj fabryk w Polsce, takze tych produ-
kujacych substancje czynne. Administracja centralna —
poprzez Gléwny Inspektorat Farmaceutyczny — uzyska
woéwczas takze znacznie lepszg kontrole nad jako$cig
i czystoscig chemiczng lek6w, ktore trafiajg do polskich
pacjentéw. Proponowane metody zmniejszenia ryzyka
zagrozenia dla bezpieczefistwa lekowego spowodowa-
nego globalizacja i monopolizacja produkgji to:

— zapewnienie systemu zachet gospodarczych oraz sta-
bilnego otoczenia prawnego dla przedsiebiorcéw pro-
dukujacych leki oraz substancje czynne, co skloni ich
do przeniesienia lub rozpoczecia produkcji w Polsce,
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— polepszenie kontroli Gléwnego Inspektoratu Far-
maceutycznego, Narodowego Instytutu Lekéw oraz
Urzedu Rejestraciji Produktéw Leczniczych, Wyro-
béw Medycznych i Produktéw Biob6jczych nad jako-
$cig produktdéw, ktére trafiaja do polskich pacjentéw,

— polityka cenowa proporcjonalna do jakosci.

Epidemie i pandemie

Zgodnie z polskim prawodawstwem z epidemia
mamy do czynienia wtedy, gdy na danym obszarze
wystepuja zakazenia lub zachorowania na chorobe za-
kazng w liczbie wyraznie wickszej niz we wczesniej-
szym okresie albo gdy wystepuja zakazenia lub choro-
by zakazne dotychczas niewystepujace. Gdy epidemia
choroby zakaznej nastepuje w réznych srodowiskach,
na duzym obszarze (zwlaszcza na kilku kontynentach),
nazywa si¢ ja pandemia. Zjawiska te wiaza sie z na-
glym i ze znaczacym wzrostem zapotrzebowania na
leki, szczepionki i wyroby medyczne stosowane w le-
czeniu oraz pielegnacji chorych, a takze zapobieganiu
dalszemu rozprzestrzenianiu si¢ choroby. Podczas epi-
demii wszelkie mozliwe zasoby przeznacza sie do wal-
ki z nia, co powoduyje trudnosci w innych dziedzinach
medycyny oraz naraza na ostre przeciazenie system
ochrony zdrowia. Pandemia moze spowodowac¢ takze
problem z dostepnoscia lekéw i szczepionek przede
wszystkim dla krajéw, ktére same nie s3 w stanie za-
spokoi¢ swoich potrzeb. Zrozumiate jest, ze w takim
przypadku producenci w pierwszej kolejnosci zaopa-
trywaé bedg pafistwa, w ktorych:

— znajdujg sie zaktady produkcyjne,

— zlokalizowana jest siedziba gléwna firmy,

— mozliwe jest uzyskanie jak najwyzszej ceny za pro-
duke.

Niestety oznacza to, ze w przypadku pandemii Pol-
ska nie bedzie priorytetowym rynkiem dla wiekszosci
producentéw lekéw i szczepionek, ktdre sa u nas obec-
nie dostepne. Aby zwiekszy¢ bezpieczeistwo lekowe
pafistwa, nalezy dazy¢ do tego, by Polska byta:

— atrakcyjnym miejscem dla producentéw (korzystne
warunki zaktadania i rozwoju centréw produkcyj-
nych),
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— krajem, w ktérym powstaja i rozwijaja sie firmy far-
maceutyczne oparte na polskim kapitale finansowym
i intelektualnym,

— atrakcyjnym partnerem do rozméw dla firm farmaceu-
tycznych w zakresie refundacji produktéw leczniczych
i znoszenia barier ograniczajacych rozwéj branzy.
Zagrozenie epidemia jest obecnie w Polsce bardzo

duze. Potwierdza to przyktad gwattownie rozprze-

strzeniajacego sie koronawirusa SARS-CoV-2. Wirus
ten pojawil sie¢ w Chinach w grudniu 2019 . i zbiera
$miertelne Zniwo na calym $wiecie. Poza bezposred-
nimi skutkami zdrowotnymi epidemii chifiskiego wi-
rusa w Polsce powoduje on takze posrednie zagroze-
nie dla bezpieczefistwa lekowego. Chiny sg gtéwnym
$wiatowym producentem substancji czynnych, ktére
eksportuja do fabryk na catym $wiecie. COVID-19
spowodowal zamkniecie wiekszo$ci firm dzialajacych

w prowincji Hubei oraz ogromne utrudnienia w trans-

porcie z i do Chin. Majac na uwadze zapasy zgromadzo-

ne u producentdw, nalezy sie spodziewad, ze w zwigzku

z epidemia koronawirusa w polskich aptekach i hurtow-

niach zmniejsza sie zapasy produktéw leczniczych. Im

wieksza cze$¢ produkcji lekéw (takze substancji czyn-

nych) bedzie odbywa¢ sie w Polsce, tym mniejsze be-
dzie zagrozenie w przyszlosci. Ryzyko rozwoju choréb
zakaznych jest coraz wicksze ze wzgledu na skuteczne
dzialania ruchéw antyszczepionkowych. Organizacje
te potrafig przebic sie ze swoim przekazem do opinii
publicznej i zniecheci¢ do szczepiefi ochronnych nawet
wyksztalcone oraz inteligentne osoby. Wieloletnia ak-
tywno$¢ ruchéw antyszczepionkowych w calej Europie

(w tym za nasza wschodnig granicg, skad imigruje do

Polski bardzo wiele oséb niezaszczepionych) sprawita,

ze w 2019 r. odnotowano w Polsce 1492 przypadki

odry, czyli czterokrotnie wiecej niz w poprzednim roku.

Wedtug ustalefi brytyjskiego dziennika , The Times”

ruchy antyszczepionkowe otrzymuja istotne wsparcie

z Rosji, zwlaszcza w mediach spoleczno$ciowych. Ce-

lem moze by¢ zaréwno destabilizacja bezpieczefistwa

zdrowotnego zachodnich pafstw, jak i wywolywanie
oraz podsycanie ostrych podziatléw spotecznych.

Proponowane metody zmniejszenia ryzyka zagro-
zenia dla bezpieczefistwa lekowego spowodowanego
epidemig lub pandemia to:

— zapewnienie systemu zachet gospodarczych oraz
stabilnego otoczenia prawnego dla przedsiebiorcéw
produkujacych leki i szczepionki, co skloni ich do
przeniesienia lub rozpoczecia produkcji w Polsce,

— prowadzenie statej aktywnosci medialnej promujacej
szczepienia przeciwko chorobom zakaznym,

— zwiekszenie dostepu do szczepief, np. umozliwienie
farmaceutom wykonywania ich w aptekach.

Dziatalnos¢ przestepcza w ochronie zdrowia

Rynek apteczny w Polsce w 2019 r. byl wart po-
nad 37 mld zl. Grupy przestepcze podejmuja préby,
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by w spos6b niezgodny z prawem osiagac zyski z tej
olbrzymiej kwoty. W skali globalnej branza zmaga sie
z dwiema podstawowymi metodami przestepczej dzia-
talnos$ci: falszowaniem produktéw leczniczych oraz
tzw. przestepstwami podobnymi. Zgodnie z definicja
Swiatowej Organizacji Zdrowia (ang. World Health Or-
ganisation, WHO) lek sfalszowany to lek rozmyslnie
i w celu wprowadzenia w blad niewtasciwie oznako-
wany pod wzgledem sktadu i/lub zrédta pochodzenia.
Taki lek moze zawiera¢ niewta$ciwe substancje aktyw-
ne, nieprawidtowa ilo§¢ substancji aktywnych, mie¢
sfalszowane opakowanie. Przez przestepstwa podobne
rozumie si¢ produkcje, sktadowanie, przemyt i sprze-
daz produktéw leczniczych przy jednoczesnym $wiado-
mym omijaniu kontroli i nadzoru ze strony instytucji
odpowiedzialnych za kontrole lekéw. Falszowanie le-
kéw, chociaz dotyczy Polski w niewielkim stopniu, ze
wzgledu na decyzje na szczeblu europejskim, zmusilo
producentéw, hurtownie i apteki do ogromnych inwe-
stycji w nowe zabezpieczenia, majace chroni¢ przed
dostaniem sie sfalszowanych produktéw leczniczych
do obrotu. Przestepstwa podobne, pomimo licznych
interwengji legislacyjnych, zaréwno Ministerstwa Zdro-
wia, jak i Ministerstwa Sprawiedliwo$ci, nadal stano-
wig ogromne zagrozenie dla bezpieczefistwa lekowego
pafstwa.

WHO szacuje, ze w Unii Europejskiej i w innych
krajach rozwinietych ok. 1 proc. lekéw w legalnym ob-
rocie jest sfalszowanych. Wséréd produktéw leczniczych
sprzedawanych przez Internet problem ten dotyczy az
co drugiego opakowania. Grupa lekéw, ktére fatszu-
je sie najczesciej, sg preparaty na zaburzenia erekcji.
Coraz czeSciej podrabia sie tez bardzo drogie leki bio-
logiczne. W Polsce przez pie¢ ostatnich lat Narodowy
Instytut Lekéw (NIL) zidentyfikowal tylko jeden pro-
dukt sfalszowany w legalnym taficuchu dystrybugji. Co
roku wykrywa za to od 3 do 10 produktéw substan-
dardowych. Z kolei w nielegalnym taficuchu dystry-
bucji wystepuja najczesciej leki z grupy opioidéw oraz
benzodiazepin.

Leki sfalszowane to potencjalne zagrozenie dla
bezpieczefistwa zdrowotnego obywateli. Produkty te
w najlepszym razie beda wywolywaly mniejszy niz
oczekiwany lub nawet zerowy efekt terapeutyczny
u pacjenta prze§wiadczonego, ze przyjmuje petnowar-
tosciowy lek. W skrajnym przypadku, ze wzgledu na
obecnos$¢ bardzo szkodliwych substancji niewiadome-
go pochodzenia, moga spowodowa¢ znaczne zagrozenie
dla zdrowia lub nawet zycia. 9 lutego 2019 r. rozpoczal
sie okres stosowania przepiséw wynikajacych z Rozpo-
rzadzenia Delegowanego Komisji (UE) 2016/161 do
tzw. dyrektywy antyfalszywkowej, czyli Dyrektywy
2011/62/UE z 8 czerwca 2011 r., dotyczacej zapobie-
gania wprowadzaniu sfalszowanych produktéw leczni-
czych do legalnego taficucha dystrybucji. Od tego dnia
wytworcy lekéw sg zobowiazani umieszczaé na opako-
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14 MLD Zt — LEKI 0 TAKIEJ WARTOSCI

WYWIEZLI Z POLSKI PRZESTEPCY

W WYNIKU ODWROCONEGO
tANCUCHA DYSTRYBUC)I

waniach lek6w dwa rodzaje zabezpieczefi (ang. safety fe-
atures), do ktérych naleza: unikalny identyfikator (ang.
unique identifier, Ul) w postaci kodu 2D oraz element
uniemozliwiajacy naruszenie opakowania (ang. anti-
-tampering device, ATD). Dzieki coraz lepszemu funk-
cjonowaniu Europejskiego Systemu Weryfikowania Au-
tentycznosci Lekéw (ang. Exropean Medicines Verification
System, EMVS) ryzyko pojawienia sie sfalszowanych
produktéw leczniczych w legalnym obrocie jest prak-
tycznie zerowe. Aby do tego doprowadzié, potrzebne
byto zaangazowanie wielu podmiotéw dzialajacych na
wszystkich etapach wytwarzania i dystrybucji lekéw.
Producenci farmaceutykéw musieli w zwigzku z tym
ponies¢ duze koszty dostosowania linii produkcyjnych
do nowych przepiséw. Znacznie wickszym problemem
w Polsce niz falszowanie produktéw leczniczych sa tzw.
przestepstwa podobne. Wsréd nich tym, ktére od lat
istotnie zmniejsza bezpieczefistwo lekowe kraju, jest
nielegalny wyw6z produktéw leczniczych za granice.
Nie nalezy go myli¢ z legalnym eksportem, ktéry co
do zasady jest zjawiskiem pozadanym. Natomiast pro-
ceder przestepczy wiaze sie z tzw. odwréconym lan-
cuchem dystrybucji. Mechanizm tego zjawiska polega
na tym, ze leki przeznaczone na polski rynek zamiast
od producenta przez hurtownie i apteke trafi¢ do pa-
gjentéw lub przychodni lekarskich, na pewnym etapie
zaczynaja wedrowa w przeciwnym kierunku. Trafiaja
one z powrotem do hurtowni farmaceutycznej z apteki
lub podmiotéw leczniczych i nastepnie wywozone sa
do innego kraju. Oszacowanie doktadnej skali zjawiska
jest niezmiernie trudne. Mozna przyja¢, ze przestepcy
wywiezli z naszego kraju leki o wartosci ok. 14 mld zt.

Podstawowa przyczyna, dla ktérej nielegalny eks-
port lekéw tak mocno sie rozwinagl, jest to, ze ceny
tych samych produktéw leczniczych w krajach Europy
Zachodniej sa czesto kilkakrotnie wyzsze niz w Pol-
sce. Proceder ten jest wiec obecnie bardziej optacalny
dla grup przestepczych niz handel narkotykami. Ni-
skie ceny lekéw w Polsce sag w duzej mierze rezultatem
skutecznej polityki rzadu. Od 1 stycznia 2012 r., czyli
od wejscia w zycie ustawy refundacyjnej, obowiazuja
urzedowe ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe
i detaliczne, ktére majg charakter cen marz sztywnych.
Komisja Ekonomiczna, bedaca ustawowym organem
do prowadzenia negocjacji z wnioskodawcami w wyzej
wymienionych zakresach, jest niezwykle efektywna
w swoich dziataniach. Kazda kolejna lista refundacyj-
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na zawiera dziesiatki lub setki produktéw, ktérym ob-
nizono ceny detaliczne brutto i urzedowe ceny zbytu.
Ostatnio pojawil sie jednak wérdd pacjentéw problem
nie tyle zbyt wysokich cen, ile braku lekéw w apte-
kach. Ponadto funkcjonowanie na nieindeksowanych
chociazby o stope inflacji przez osiem lat, a tak na-
prawde malejacych, sztywnych cenach i marzach nara-
za obywateli na niebezpieczefistwo zalamania na rynku
hurtowej i detalicznej dystrybucji lekéw.

Tanie w Polsce, a drogie za granica leki, ktére naj-
czesciej byly przedmiotem nielegalnej dystrybucji, to
leki onkologiczne, przeciwzakrzepowe, przeciwast-
matyczne oraz insuliny. Produkty te maja ogromne
znaczenie terapeutyczne dla ratowania zycia i zdrowia
pacjentéw. Zatem ich niedobér na rynku stanowi duze
zagrozenie dla bezpieczefistwa zdrowotnego kraju. We-
dlug Najwyzszej Izby Kontroli (NIK) wywozowi lekéw
refundowanych sprzyjato niekorzystne stanowisko Mi-
nisterstwa Zdrowia w kwestii braku obowigzku stoso-
wania w obrocie produktami leczniczymi z zagranica
marz i cen urzedowych okreslonych w ustawie refunda-
cyjnej. Problem stanowi réwniez uboga w uprawnienia
oraz zasoby ludzkie i finansowe inspekcja farmaceu-
tyczna, ktéra jest ustawowym organem uprawnionym
do kontrolowania obrotu lekami.

Pomimo licznych inicjatyw legislacyjnych podjetych
w ostatnich latach, majacych na celu walke z nielegal-
nym eksportem lekéw z Polski, nadal problem ten
w istotny spos6b wplywa na bezpieczefistwo narodowe.
Ogloszony 15 lutego 2020 r. wykaz lekéw zagrozonych
brakiem dostepnosci liczy 386 pozycji. Oznacza to, ze
wedlug Ministerstwa Zdrowia istnieje ryzyko wywozu
z Polski niemal 400 produktéw leczniczych, miedzy
innymi insulin, doustnych lekéw przeciwcukrzyco-
wych, lekéw przeciwastmatycznych czy przeciwzakrze-
powych. Pacjenci, ktérzy przez przestepczy proceder
nie sa w stanie kupi¢ swoich lek6w, narazeni sa na za-
burzenie procesu terapeutycznego, stres, konieczno$¢
dalekich wypraw do réznych aptek w poszukiwaniu
swojego preparatu oraz (czesto w przypadku koniecz-
no$ci zmiany terapii) dodatkowe koszty. Proponowane
metody zmniejszenia ryzyka zagrozenia dla bezpie-
czefistwa lekowego spowodowanego dziatalnoscig zor-
ganizowanych grup przestepczych to m.in.:

— skuteczniejsze egzekwowanie prawa, np. wielomilio-
nowe kary administracyjne dla mafii lekowych,
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— wprowadzenie niskich cen efektywnych uzyskanych
za pomoca instrumentdw dzielonego ryzyka, nato-
miast dla eksportu wysokich cen urzedowych,

— wsparcie dla firm inwestujacych w Polsce poprzez
zapewnienie systemu ulg.

RTR plus jako jedna z dyskutowanych propozycji
Na poczatku 2020 r. pojawita sie nowa koncepcja,

ktéra pozwolitaby osiagnaé podobne cele co rozbudo-
wany RTR. Jej beneficjentami nadal bytyby firmy pro-
dukujace lub decydujace sie produkowac leki w Polsce,
planujace takze inwestycje w badania i rozwdj. Stra-
tegia ta zostala nazwana RTR Plus i uwzglednia trzy
rozwigzania:

— zwolnienie z renegocjacji decyzji refundacyjnych —
uprawnienie do automatycznego przedtuzania refun-
dacji w cenach zgodnych z art. 13 ust. 6a ustawy
refundacyjnej,

— ustalanie cen dla produktéw po raz pierwszy wcho-
dzacych do refundacji na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej,

— zwolnienie Partneréw Polskiej Gospodarki z payback.

Zwolnienie z renegocjacji decyzji refundacyjnych
Decyzje o objeciu refundacjg wydaje Minister Zdro-
wia na okres dwoch lub trzech lat. Podwyzszenie albo
obnizenie urzedowej ceny zbytu nastepuje poprzez
zmiane ww. decyzji. W praktyce renegocjacje decy-
zji refundacyjnej duzo czesciej koficza sie obnizeniem
urzedowej ceny zbytu niz jej podwyzszeniem. Obnizki
cen lekéw na przelomie lat 2018 i 2019, podlegajacych
renegocjacjom z powodu wygasania decyzji refunda-
cyjnych, przyniosty producentom utrate przychodéw
w wysokos$ci od 6,3 mln zt do 9,6 mln zt. Z kolei
utracony przychdéd firm farmaceutycznych w okresie
od stycznia 2018 do stycznia 2019 r. dla wszystkich
preparatéw bez wzgledu na status renegocjacyjny wy-
nidst od 10,2 mln zt do 29,4 mln zt. Zrozumiale jest,
ze przedsiebiorstwa, ktére traca potencjalny przychéd
w wysokosci nawet kilkudziesieciu milionéw zlotych,
sa mniej chetne do inwestowania w badania i rozwdj
czy zwigkszanie zatrudnienia. Wedlug NSZZ , Soli-
darno§¢” zmusza to zarzady do szukania oszczednosci
poprzez obnizanie pens;ji i redukcje etatéw. W materia-
le rozestanym do mediéw na poczatku marca 2020 r.
zwiazkowcy skarzg sie: W 2015 7. resort zdrowia obnizyl
ceny lekow produkowanych w Polsce 0 22 proc. w stosunku
do 2010 r. i od tamtego czasu podczas kolejnych negocjacyi
wytwdrcy sq zmuszani do kolejnych obnizek. {...} Zmusza-
nie krajowych wytwircow do kolejnych obnizek cen grozi
zmniejszaniem wynagrodzen zatrudnionym w tej branzy
pracownikom, a nawet zwolnieniami. Propozycja przyzna-
nia uprawnien firmom produkujacym i inwestujacym
w Polsce do automatycznego przedtuzania refundacji
w cenach zgodnych z art. 13 ust. 6a ustawy refunda-
cyjnej nie spowoduje dodatkowych wydatkéw NFZ.

czerwiec 5-6/2020



cover

Pozwoli za$ producentom lepiej zaplanowa¢ dtugoter-
minowg prognoze przychodéw, co umozliwi przezna-
czenie wiekszych §rodkéw na inwestycje i innowacje.

Ustalanie cen dla produktéw po raz pierwszy
wchodzgcych do refundacji na poziomie cen
progowych zdefiniowanych w art. 13 ust. 6 ustawy
refundacyjnej

Art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej wymienia para-
metry pozwalajace ustali¢, jaka moze by¢ maksymalna
urzedowa cena zbytu. Dazenie do ustalania ich na jak
najnizszym poziomie jest strategia stosowana w Polsce
z powodzeniem od lat. W przypadku lekéw bardzo
niska cena prowadzi czesto do permanentnego braku
produktu. Gospodarka nie bedzie za$§ mie¢ korzys$ci
z przedsiebiorstwa zmuszonego do sprzedawania swo-
jego produktu ponizej kosztéw wytworzenia i dystry-
bucji. Pomyst ,nagradzania” firm produkujacych i in-
westujacych w Polsce, ktérych produkt po raz pierwszy
bylby obejmowany refundacjg, poprzez ustalenie jego
ceny na maksymalnym dopuszczonym ustawowo po-
ziomie, wydaje si¢ racjonalny i adekwatny do wktadu,
jaki wnosza one do pobudzenia gospodarki. Prawodaw-
ca dopuscil, by urzedowa cena zbytu byta réwna cenie
wynikajacej z parametréw wskazanych w art. 13 ust.
6 ustawy refundacyjnej. Zrozumiale wydaje sie, by ta
mozliwos¢ przystugiwata firmom najmocniej oddziatu-
jacym na krajowy przemyst innowacyjny.

Zwolnienie partneréw polskiej gospodarki z payback

W art. 4 ustawy refundacyjnej opisano szczegétowy
tryb postepowania w przypadku, gdy dojdzie do prze-
kroczenia catkowitego budzetu na refundacje. Wniosko-
dawca, ktéry uzyskal decyzje administracyjng o objeciu
refundacja, zwraca do funduszu kwote proporcjonalna
do udziatu kosztéw refundacji produktu objetego ta de-
cyzja, w tym przekroczeniu, w danej grupie limitowe;.
Mechanizm ten potocznie nazywa sie payback. W jego
ramach firmy farmaceutyczne placa potowe kwoty kosz-
téw przekraczajacych budzet ptatnika. Przepiséw doty-
czacych payback nie stosuje sie¢ w przypadku ustalenia
instrumentéw dzielenia ryzyka. Powyzsze rozwiazanie
przerzuca polowe odpowiedzialnosci za bezpieczefistwo
lekowe polskich pacjentéw z patistwowych instytucji
na prywatnych przedsiebiorcéw. Przekroczenie budzetu
moze by¢ spowodowane przez wiele trudnych do prze-
widzenia czynnikéw, do ktérych mozna zaliczy¢ m.in.:
epidemie, lepsza diagnostyke, nowe wytyczne terapeu-
tyczne, wyzsze compliance czy mniej niewykupowanych
recept. Nie powinno si¢ wiec obarczaé¢ wina przedsie-
biorcy ani karaé go konieczno$cia zwrotu czedci legal-
nie uzyskanych przychodéw. Lepszym mechanizmem
zapewniajacym utrzymanie dyscypliny budzetowej
przez NFZ wydaja si¢ ztozone mechanizmy dzielenia
ryzyka na podstawie efektéw zdrowotnych (ang. Value
Based Contract, VBC). Wobec powyzszego idea zwolnie-
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nia Partneréw Polskiej Gospodarki z payback zastuguje
na uznanie. Firmy te maja przyczyniac si¢ do rozwoju
ekonomicznego, np. zatrudniajac wykwalifikowanych
pracownikéw na dobrze platnych stanowiskach czy in-
westujac w badania i rozwdj.

Podsumowanie ,,RTR Plus”

Nalezy zwréci¢ uwage, ze juz obecnie art. 13 pkt
5 ustawy refundacyjnej umozliwia wziecie pod uwage
dziatalno$ci naukowo-badawczej i inwestycyjnej wnio-
skodawcy przy ustalaniu urzedowej ceny zbytu. Nieste-
ty, zapis ten nie ma zadnego przelozenia na praktyke.
Brak jasnych zasad stosowania RTR Plus méglby na-
razi¢ pafistwo polskie na zarzuty braku obiektywnosci
i nieréwnego traktowania przedsigbiorcéw. Chociaz
RTR nie dzieli przedsiebiorcéw na przyjaciél i wrogéw
polskiej gospodarki, to firmy, ktére nie kwalifikowa-
tyby sie do korzystania z wprowadzonych udogodnief,
moglyby w zwiazku z tym ograniczy¢ swoja dotychcza-
sowa obecnos¢ na rynku. Gospodarka stracitaby wiec
na przekierowaniu niewielkiego strumienia inwestycji
poza Polske przez podmioty odpowiedzialne niekorzy-
stajace z RTR Plus. Niedostepno$¢ poglebionej oceny
skutkéw wprowadzenia tych regulacji oraz szacowa-
nego dlugofalowego wplywu na budzet utrudnia jed-
noznaczng rekomendacje propozycji. Zwolennicy ww.
propozycji wskazuja, ze brak wysublimowanych kryte-
ribw uprawniajacych firmy do zakwalifikowania sie do
programu jest duza zaleta tego rozwiazania i wskazuje
na jego prostote. Posel Tadeusz Dziuba wyrazil jednak
przekonanie, ze w §lad za uprawnieniami czy przywi-
lejami powinny zostal okre§lone zobowigzania, np. do
reinwestowania okreslonego procentu zyskéw.

Nie nalezy zapomina¢ o tym, ze firmy farmaceu-
tyczne, tak jak wszystkie przedsiebiorstwa, sg przede
wszystkim nakierowane na zysk i wlasny rozwdj. Rola
pafistwa jest rOwnowazenie spolecznych potrzeb i ocze-
kiwan, ze szczegblnym uwzglednieniem ochrony praw
najstabszych jednostek i grup spotecznych, w tym przy-
padku pacjent6éw.

Podsumowujac — celem RTR Plus jest stworzenie
w Polsce takich warunkéw, by firmy mogly mysle¢
o inwestycjach i zyskaly podstawowe bezpieczefistwo,
niezbedne do rozwoju produkcji lekéw i substanciji
czynnych. Zwolnienie dziatajacych w Polsce produ-
centéw z renegocjacji decyzji refundacyjnych i pay-
back, a takze ustalanie cen produktéw po raz pierwszy
wchodzacych do refundacji na poziomie cen progowych
zdefiniowanych w ustawie refundacyjnej nie wymaga
duzych zmian legislacyjnych ani nie generuje dodatko-
wych wydatkéw NFZ. Fundacja Republikariska z apro-
bata odnosi si¢ do pojawienia sie¢ w debacie publicznej
kolejnej propozycji pobudzenia przemystu farmaceu-
tycznego i rekomenduje dalszg dyskusje o RTR Plus.

Krzysztof Gora, Karol Jaglinski
Wspétpraca Przemystaw Baranski
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