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Rozmowa z Ewg Grendg, prezesem zarzgdu INFARMY

Jaki procent przychodéw firmy
zrzeszone w INFARMIE prze-
znaczaja na badania i rozw6j?
Jakie sa to kwoty w skali roku?

Polityka inwestycyjna firm far-
maceutycznych, zwlaszcza tych
innowacyjnych, jest nieodmiennie
skierowana na badania i rozwdj.
Przeznaczane na ten cel fundusze
stanowig o naszej przewadze kon-
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kurencyjnej i zapewniaja postep
w medycynie. Warto podkresli¢,
ze sa to inwestycje obliczone na
lata i obciazone duzym ryzykiem
finansowym. Laczny koszt wpro-
wadzenia leku na rynek przekracza
juz 4 mld dolaréw — $rednia dla lat
2007-2011 to 4,2 mld dolaréw —
a proces ten moze trwaé kilkanascie
lat. Jednocze$nie nawet w wypadku

potwierdzonej klinicznie skuteczno-
$ci firmy farmaceutyczne nie maja
pewnosci, ze lek zostanie zrefundo-
wany. Mimo to — patrzac z perspek-
tywy globalnej — naklady firm far-
maceutycznych na innowacje rosna
w tempie wykladniczym i siegaja
ok. 16 proc. przychodéw. Czyni to
branze farmaceutyczng zdecydowa-
nym liderem w zakresie wydatkéw
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na badania i rozwdj. Inne sektory
gospodarki, nawet tak silnie utoz-
samiane z dzialaniami w zakresie
research & development jak cholby
IT czy telekomunikacja, wydaja na
badania kilkakrotnie mniej. Srednia
dla wszystkich galezi gospodarki
liczona wsréd 1400 przedsiebiorstw
z UE, USA i Japonii wynosi zaled-
wie 3,5 proc.

Jak uktada sie wspo6lpraca mie-
dzy firmami a profesorami i le-
karzami prowadzacymi badania
kliniczne w Polsce? Czy Polska
bardzo r6zni sie od pozostatych
krajéow unijnych, jesli chodzi
o dobre praktyki prowadzenia
tych badan? Co nas wyrdznia,
a co powoduje, ze pozostajemy
w tyle?

Polska jest uznawana za jeden
z najatrakcyjniejszych krajéw do
prowadzenia badan klinicznych.
Dysponujemy ogromnym potencja-
tem naukowym, mamy takze duza
liczbe pacjentéw, a mimo to z roku
na rok liczba prowadzonych u nas
badaf maleje. W 2011 r. bylo ich
495, w 2012 r. — 448, a w 2013 r.
juz tylko 422. Co zrozumiale, pod
wzgledem liczby realizowanych ba-
dan ustepujemy tak ludnym i wyso-
ko rozwinietym krajom jak Wielka
Brytania i Niemcy, ale Zle wypadamy
takze w poréwnaniu z Czechami czy
Wegrami, ktére prowadza podobng
liczbe badan, pomimo ze sa znacznie
mniejsze od Polski. Przyczyna jest
brak czytelnych regulacji prawnych
czy zachety podatkowej do badan.
Brakuje wizji rozwoju tego obszaru,
nie mamy ustawy, ktéra w jednoli-
tym dokumencie przejrzyscie usta-
nawialaby wymogi i zasady prowa-
dzenia badaf klinicznych. Niestety
ostatnie uregulowania w tym za-
kresie jedynie zwigkszyly liczbe wy-
magan administracyjnych, nie prze-
kfadajac si¢ zarazem na korzysci dla
uczestnikéw, o§rodkéw czy badaczy.
Powoduje to oslabienie konkurencyj-
nej pozycji Polski.

Raport INFARMY na temat wply-
wu ustawy refundacyjnej na do-
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1) Naktady firm farmaceutycznych
na innowacje rosng w tempie wyktadniczym
i obecnie siegaja ok. 16 proc. przychodéw

step pacjentéw do farmakote-
rapii ukazal wlasSciwie... brak
innowacyjnych terapii finan-
sowanych z pieniedzy NFZ.
INFARMA zwraca na to uwage.
Czy sa prowadzone rozmowy
z resortem zdrowia, aby sytuacja
mogla si¢ zmienic?

Stosowanie zaawansowanych me-
tod terapeutycznych ma olbrzymi
wplyw na dlugos¢ zycia, a przede
wszystkim na jego jako$¢. Wyko-
rzystanie innowacyjnych lekéw
w terapii odpowiada za niemal po-
towe tego efektu. Dlatego nie tylko
INFARMA, lecz takze $rodowisko
medyczne oraz pacjenci poruszajg
kwesti¢ dostgpu do innowacyjne-
go leczenia jako niezbgdnego ele-
mentu polskiego systemu ochrony
zdrowia. Raport przygotowany na
nasze zlecenie przez kancelari¢ Do-
manski Zakrzewski Palinka i firme
Sequence, m.in. na podstawie da-
nych NFZ, wskazuje na znacza-
ca dysproporcje miedzy tym, ile
pieniedzy planowano przeznaczy¢
na ten cel, a ile faktycznie wyda-
no. Naszg intencjg nie jest jednak
wskazywanie ministerstwu brakéw
w systemie. Chcemy, aby takie ra-
porty lub dzialania na rzecz wpro-
wadzenia jednolitej metodologii
liczenia kosztéw posrednich stano-
wily wstep do otwartego i oparte-
go na faktach dialogu wszystkich
uczestniké6w systemu ochrony
zdrowia. Przedstawiciele minister-
stwa Czg€sSto uczestnicza w organi-
zowanych przez nas publicznych
debatach z udziatem $rodowiska
pacjentéw, lekarzy i ekspertdw,
co pozwala mie¢ nadziej¢ na wy-
pracowanie wspélnych rozwigzan
i poprawe dostepu do innowacji
w medycynie.

Czy $rodowisko farmaceutycz-
ne oczekuje od resortu zdrowia,
ze na wzoOr raportu INFARMY
przedstawi wlasna ocene skut-
kéw ustawy refundacyjnej?

Oczekiwanie takie wyraza nie tylko
branza farmaceutyczna, ale przede
wszystkim §rodowisko medyczne
oraz parlamentarzysci. Jako jeden
z fundamentéw funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia ustawa
refundacyjna budzita ogromne
emocje juz na etapie prac legislacyj-
nych, dlatego ustawodawca w art.
84 zobligowal Rade Ministréw
do przedlozenia Sejmowi Rzeczy-
pospolitej Polskiej sprawozdania
z wykonania ustawy wraz z oceng
skutkéw jej stosowania. Termin
ten uptynatl w styczniu 2014 r.
Ministerstwo Zdrowia przedsta-
wia ustawe o refundacji lekéw jako
jedno z najwickszych osiggnie¢ sys-
temu ochrony zdrowia w ostatnim
25-leciu. Jako uzasadnienie tak od-
waznego i zdecydowanego o§wiad-
czenia resort najczesciej wskazuje
racjonalizacj¢ budzetu NFZ oraz
spadek cen lekéw refundowanych.
Nalezy si¢ spodziewal, ze wlasnie
te aspekty beda wyjatkowo eks-
ponowane w sprawozdaniu, jakie
Rada Ministréw przedstawi w par-
lamencie. Mam jednak nadzieje, ze
dla obydwu tych kwestii zostanie
zaprezentowany rOwniez szerszy
kontekst, jakim jest ich wplyw na
zwiekszong $rednia odplatnosé pa-
cjentdw za terapi¢ czy rosnacy pro-
blem nielegalnego wywozu lekéw
z Polski.

Co musi sie zmieni¢ w Polsce, by
ocena skutkéw regulacji byla
rzeczywiScie skuteczna i produk-

tywna?
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) Polska jest uznawana za jeden
z najatrakcyjniejszych krajow
do prowadzenia badan klinicznych.
Dysponujemy ogromnym potencjatem
naukowym, a mimo to z roku na rok liczba
prowadzonych u nas badah maleje ¥

Zagadnienie oceny skutkéw regu-
lacji, czyli w skrécie OSR, moze
nie jest powszechnie znane, ale
jest bardzo istotnym elementem
tworzenia prawa. Kazdy projekt —
czy to rozporzadzenia, czy ustawy
— musi mie¢ taka ocene. Krotko
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moéwiac, OSR szacuje, jakie skutki
ekonomiczne, spoteczne i lokalne
— zaréwno dla budzetu pafstwa,
jak i przedsiebiorcow — bedzie miat
dany projekt legislacyjny. Warto
zwréci¢ uwage na cenng inicjatywe
Ministerstwa Gospodarki: ,Lep-

sze Regulacje 20157, ktéra skupia
si¢ wlasnie na zagadnieniu OSR
w praktyce. Opracowanie to, przy-
gotowane wspélnie z Rzagdowym
Centrum Legislacji i Kancelaria
Prezesa Rady Ministréw, zostato
przyjete przez Rade Ministrow i ma
na celu doskonalenie tego obszaru.
Warto réwniez wspomnied, ze ini-
cjatywa ta realizuje projekt Komisji
Europejskiej.

W jaki sposéb oceniaja pafistwo
negocjacje z Komisja Ekono-
miczna Ministerstwa Zdrowia
przy wnioskowaniu o refundacje
nowych lekéw? Czy te negocja-
cje sa pomocne, czy utrudniaja
konsensus?

Punktem wyjscia do oceny wsp6l-
pracy z komisja jest szersza refleksja
nad jakoscia stosowania procedur
refundacyjno-cenowych. Z punktu
widzenia INFARMY spos6b imple-
mentacji zapiséw ustawowych nie
gwarantuje pelnej transparentnosci.
W naszej ocenie wcigz wiele mozna
zmieni¢ w kwestii praktyki stoso-
wania przepiséw, aby caly proces
zar6wno w zakresie negocjacji z Ko-
misjg Ekonomiczng w Ministerstwie
Zdrowia, jak i wewnetrznej dysku-
sji w ramach Rady Przejrzystosci
AOTM byl w pelni przejrzysty. Za-
zwyczaj nie wiemy dokladnie, jak
przebiegaja dyskusje w gremiach
administracyjnych, co znaczaco
utrudnia nam sprostanie oczekiwa-
niom ministerstwa. W wypadku
Rady Przejrzystosci jej czlonkowie
oceniajg lek pod wieloma aspektami
i wydaja opinie, na podstawie ktorej
prezes AOTM wystawia swojg reko-
mendacj¢. Niestety nie wiemy, jak
doszlo do ustalenia tego stanowiska,
dlaczego lek uzyskal badZ nie uzy-
skal rekomendacji. Jak wida¢, nie
ma miejsca na to, by rozmawiad,
skonfrontowac opinie ekspertéw
lub wyjasni¢ watpliwosci. A prze-
ciez mozemy wskazaé kraje uzna-
wane za wz0r praworzadnosci, jak
cho¢by Wielka Brytania, gdzie ist-
nieje taka mozliwo$¢. W wypadku
negocjacji w Komisji Ekonomicznej
sytuacja jest nieco inna, gdyz mamy
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tu pole do dyskusji. Prace konicza sig
podpisaniem protokotu, ktéry na-
stepnie jest przekazywany pod ob-
rady pelnego sktadu komisji. Nie-
stety czesto podejmuje ona decyzje
odmienng od tego, o czym byla
mowa w tej malej grupie. Zdarzalo
sie, ze firma opuszczala spotkanie
z poczuciem, ze sprostala oczekiwa-
niom ,,malej komisji”, podczas gdy
w pelnym sktadzie komisja wyda-
wala decyzje odmowna. I nie ma
miejsca ani czasu na dyskusje czy
poprawienie wniosku. Ministerstwo
tak bowiem interpretuje prawo, ze
w procesie odwolawczym nie moz-
na zlozy¢ innej oferty. Dodatkowo
nie mamy pelnej wiedzy, dlaczego
podjeto taka, a nie inna decyzje.
Warto jednak podkresli¢, ze kazda
forma kontaktu z przedstawicielami
resortu zdrowia polegajaca na dia-
logu jest cenng inicjatywa. Mamy
nadzieje, ze ta praktyka sie nie
zmieni, zwlaszcza Ze nie wymaga to
nowelizacji ustawy. Chodzi jedynie
0 jej wlasciwa interpretacje, zgodna
z zasadami postepowania admini-
stracyjnego.

Jak tocza si¢ rozmowy z resor-
tem zdrowia na temat podzialu
ryzyka? Czym sa te porozumie-
nia i czy jest w Polsce dobry
grunt do ich zawierania?

Porozumienia dotyczace podziatlu
ryzyka, czyli RSS, maja charakter
indywidualnych uméw pomie-
dzy firma farmaceutyczna a Mini-
sterstwem Zdrowia, zawieranych
w procesie negocjacji z Komisja
Ekonomiczng. Ich zadaniem jest
przyspieszenie dostgpu pacjentéw
do innowacyjnych lekéw, a jed-
nocze$nie uchronienie platnika
publicznego przed nadmiernymi
wydatkami na refundacje¢. Takie
narzedzia mozemy w zasadzie po-
dzieli¢ na dwie podstawowe grupy
— finansowe lub oparte na wyni-
kach zdrowotnych. W Polsce do tej
pory najczesciej stosowane sa pro-
ste mechanizmy finansowe typu pay
back, ktére maja zagwarantowad, ze
wydatki NFZ na refundacj¢ danego
leku nie przekrocza uzgodnionego
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1YW wypadku negocjacji w Komisji
Ekonomicznej mamy pole do dyskusji.
Prace konczg sie podpisaniem protokotu,
ktory nastepnie jest przekazywany
pod obrady petnego sktadu komisji??

poziomu, a ryzyko finansowe z tym
zwigzane bedzie podzielone pomie-
dzy producenta a ptatnika publicz-
nego. W krajach rozwinigtych,
z wieloletnim do$wiadczeniem,
bardziej rozpowszechnione sa RSS
oparte na efektach zdrowotnych,
czyli mechanizmach uzalezniaja-
cych przychéd producenta lekéw
od skutecznosci terapii. Moga one
na przyktad polega¢ na tym, ze na
poczatku realizacji terapii cze$ciowy
lub catkowity koszt leczenia pono-
szony jest przez producenta. W jej
trakcie nastepuje ocena i oszaco-
wanie realnego zapotrzebowania
pacjentéw na lek, a finalnie rewi-
zja decyzji o wymiarze refundacji
na podstawie skuteczno$ci lecze-
nia. Tego typu porozumiefl wciaz
w Polsce brakuje, cho¢ wydaja si¢
one racjonalne. Niestety wymaga-
ja monitorowania efektéw leczenia
przez NFZ, a fundusz twierdzi, ze
nie ma narzedzi do obstuzenia duzej
liczby porozumieni opartych na wy-
nikach zdrowotnych terapii. Widzi-
my tu jednak ogromna przestrzei
do wspoélpracy miedzy réznymi
instytucjami, takimi jak AOTM,
NFZ i MZ, oraz reprezentacjg firm,
w tym INFARMA. Pierwszy etap
tych rozmoéw sig¢ juz odbyl.

Az 70 proc. lekéw sprzedawa-
nych w Polsce pochodzi z im-
portu. Czy miedzynarodowe
centrale farmaceutyczne wi-
dza trudnosci ekonomiczne we
wprowadzaniu na polski rynek
drozszych terapii?

Ustawa o refundacji lek6w miata
gleboko niedoceniony przez regula-
tora wplyw na ekonomiczng sytua-

¢je branzy farmaceutycznej. Dobér
narzedzi do realizacji spolecznych
celéw ustawy — obnizenia cen le-
kéw oraz racjonalizacji budzetu
Narodowego Funduszu Zdrowia —
w znaczacy sposob przelozyt si¢ na
jeden z fundamentéw dziatalnosci
gospodarczej, jakim jest stabilno$¢
otoczenia biznesu oraz warunki
konkurencji. Oczywiscie nie pozo-
stalo to niezauwazone przez dzia-
tajace w Polsce zagraniczne firmy
farmaceutyczne. Wielu czlonkéw
INFARMY zwraca uwage zardw-
no na nieprzewidywalno$¢ rynku,
wynikajacg z dwumiesiecznego cy-
klu obwieszczen refundacyjnych,
jak i na wyrazny wzrost ryzyka
prawnego wynikajacy z watpliwo-
$ci interpretacyjnych, ktére rodzi
ustawa. Oba czynniki stanowia
istotny element w podejmowaniu
strategicznych decyzji biznesowych
i oznaczaja pogorszenie dtugoter-
minowej oceny Polski jako miejsca
potencjalnych inwestycji. Badanie
przeprowadzone w trakcie pracy
nad raportem dotyczacym funk-
cjonowania ustawy refundacyjnej
wykazalto, ze mamy az 71 proc.
deklaracji dotyczacych pogorszenia
postrzegania polskiego rynku przez
centrale miedzynarodowa w kon-
sekwencji wprowadzenia ustawy.
Praktyka jej stosowania oraz nie-
przekraczajace 2 proc. wydatki na
innowacje w budzecie NFZ moga
oznacza wstrzymanie lub opdznie-
nie inwestycji, realizacji badan kli-
nicznych czy decyzji o wprowadza-
niu na rynek nowych terapii.

Czy dostep Polakéw do nowych
specjalistycznych terapii, np.
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13 W ciggu dwéch lat funkcjonowania
ustawy refundacyjnej doptata pacjentow
do lekdw wzrosta Srednio 0 700 mln zt
przy jednoczesnych oszczednosciach

w budzecie NFZ¥)

w onkologii, jest podobny jak
w innych krajach UE, zwlaszcza
o zblizonym poziomie PKB? Ja-
kie sa r6znice i z czego one wy-
nikaja?

W Polsce przeznaczamy na leki
zaledwie 0,8 proc. PKB, czyli naj-
mniej w Europie. Srednia dla UE
wynosi 1,2 proc. Widaé zatem re-
latywnie duzy dystans w poziomie
finansowania terapii migdzy nami
a innymi krajami UE, réwniez tymi
o podobnym poziomie PKB per
capita. Jesli wezmie si¢ pod uwa-
ge, ze duzg cze$c kosztéw leczenia
ponosza pacjenci — jesteSmy lide-
rem, jesli chodzi o wspélplacenie za
leki — to wida¢, ze sytuacja pacjen-
téw w kwestii dostepu do leczenia
w Polsce jest niekorzystna. Przez
dwa i pét roku funkcjonowania
ustawy refundacyjnej na listy le-
kéw refundowanych trafito tylko
36 nowych substancji czynnych.
Wydatki na finansowanie innowa-
cji traktowane sa jako koszt sys-
temu, a nie jako inwestycja. Przy
3 mld zt oszczednosci w NFZ w la-
tach 2011-2013, na refundacje in-
nowacyjnych terapii w roku 2012
przeznaczono 0,2 proc. catkowite-
go budzetu na refundacje, a w roku
2013 — 1,4 proc. Dzieje si¢ tak
pomimo udowodnionej wysokiej
skutecznosci innowacyjnych terapii
oraz ich wplywu na ograniczenie
wydatkéw publicznych zwigzanych
z kosztami posrednimi. W onkolo-
gii za poprawe i wydtuzenie zycia
w 28 proc. odpowiadajg leki. Po-
dobnie jest w wypadku innych ob-
szarOw terapeutycznych — choroby
Alzheimera czy cukrzycy.
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Co oznacza ,racjonalno$é” wy-
datké6w NFZ na leki z punktu
widzenia przemysiu farmaceu-
tycznego?

W naszej ocenie za racjonalne na-
lezy uznaé podejscie, w ktérym de-
cyzja refundacyjna jest skorelowana
ze skuteczno$cia leczenia. Analiza
taka powinna jednak uwzglednia¢
wiecej elementéw niz tylko bezpo-
$rednie wydatki NFZ na leki i ho-
spitalizacje pacjenta. Uwazamy, ze
racjonalno$¢ wymaga wyjscia poza
perspektywe budzetu lekowego
i siegnigcie po wyliczenia kosztow
posrednich — utraconej produktyw-
nosci czy kosztéw opieki realizowa-
nej przez rodzine chorego. Mozna
odnie$¢ wrazenie, ze w praktyce po-
stepowania NFZ oraz Ministerstwa
Zdrowia wiecej jest elementéw
racjonalizacji budzetu niz terapii.
W efekcie mozemy zaobserwowaé
znaczgce oszczedno$ci, siegaja-
ce w budzecie lekowym 3 mld zl,
w miejsce udostepnienia pacjen-
tom innowacyjnych terapii. Mam
nadzieje, ze szersza dyskusja nad
rolg kosztéw posrednich w ocenie
technologii medycznych oraz wy-
pracowanie jednolitej metodologii
ich liczenia przelozg si¢ na zmiane
tego podejscia, na czym z pewno-
$cig skorzystaja polscy pacjenci.

Jakie sa najwazniejsze postula-
ty zglaszane przez innowacyjny
przemyslt farmaceutyczny w za-
kresie refundacji?

Mysle, ze postulatem tgczacym
wszystkich uczestnik6w systemu
ochrony zdrowia jest wypracowanie
przez Ministerstwo Zdrowia uregu-

lowanej ustawowo polityki lekowej.
Mozna odnie$¢ wrazenie, ze nie ma
dokumentu opisujacego w dluzszej
perspektywie kierunek, w ktérym
zmierzamy i dajacego odpowiedz
na trudne pytania, cho¢by doty-
czace metod zmniejszenia nierGw-
nosci w zdrowiu. Whrew ocenie
resortu zdrowia funkcji takiej nie
moze pelnic¢ ustawa o refundacji le-
kéw. W kwestii refundacji przede
wszystkim postulujemy zmiane
wykladni niekt6rych zapiséw usta-
wy refundacyjnej. Z perspektywy
firm farmaceutycznych mozemy
wskazaé gtéwnie potrzebe zwiek-
szenia przejrzysto$ci procesu refun-
dacyjno-cenowego oraz stosowania
w odniesieniu do niego kodeksu
postepowania administracyjnego.
W szczeg6lnosci dotyczy to dopusz-
czenia zmiany wniosku w postepo-
waniu drugiej instancji czy pelne-
go uzasadnienia decyzji Komisji
Ekonomicznej oraz ministra zdro-
wia. Najistotniejszym postulatem
jest jednak ograniczenie realnych
kosztéw farmakoterapii. W ciggu
dwoch lat funkcjonowania ustawy
refundacyjnej doptata pacjentéw do
lekéw wzrosta srednio o 700 mln zt
przy jednoczesnych oszczednosciach
w budzecie NFZ. Wida¢ zatem,
ze istnieje pole do efektywniejszej
alokacji funduszy w procesie refun-
dacji — takiego ich wykorzystania,
ktére pozwoli na zagwarantowanie
pacjentom dostepu do innowacyj-
nych lekéw zar6wno w aptece, jak
i w ramach programéw lekowych.
Istotnym krokiem bedzie zwieksze-
nie realnych wydatkéw refundacyj-
nych poprzez petniejsze wykorzy-
stanie funduszy przewidzianych
w budzecie NFZ. Ministerstwo
moze réwniez wspieraé proces re-
fundacji, z korzyscia dla pacjentéw
i przy zachowaniu racjonalnej po-
lityki budzetowej, poprzez rozwo;
instrumentéw dzielenia ryzyka,
ograniczenie obowigzkéw admi-
nistracyjnych lekarzy i stosowanie
metodologii kosztéw posrednich
w ocenie technologii medycznych.
Rozmawiata Marta Koblarnska
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