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Wiosna 2020 roku to czas ze wszech miar niety-
powy. W wielu krajach, w tym w naszym, obywatele
poddani zostali domowej izolacji i czesto pracujq
zdalnie, czesc¢ przedsiebiorstw nie funkcjonuje, za-
mkniete sg szkoty, kina, baseny i galerie handlowe.
Te niespotykane od dawna, zwtaszcza na Starym
Kontynencie, restrykcje motywowane sg koniecz-
noscig zatrzymania rozprzestrzeniania sie wirusa
i potrzebg zyskania czasu, aby przygotowac stuzbe
zdrowia do walki z pandemia,.

W catej Europie rzgdy przygotowujg specjali-
styczne szpitale, kierujgc tam personel i odpowied-
nie zaopatrzenie. Ku zaskoczeniu wielu oséb oka-
zato sie jednak, ze praktycznie zaden kraj w Europie
nie posiada wystarczajgcych zapasow srodkow po-
trzebnych do walki o zdrowie i zycie obywateli. Tak
jak wiele innych towardow i dobr konsumpcyjnych,
po ktore zwykle siegamy, idgc na zakupy, rowniez
te zwigzane z naszym zdrowiem sg w duzej mierze
produkowane w Azji, gtdwnie w Chinach i Indiach.

Rzady poszczegolnych panstw rozpoczety
swoisty wyscig — kto pierwszy zdota kupi¢ od-
powiednig liczbe maseczek, fartuchow czy lekow.
Pojawiajgce sie juz od pewnego czasu opinie, ze
zbyt duzg czesc¢ produkcji przeniesiono do Azji,
motywowane byty do tej pory gtdwnie kwestiami
zwigzanymi np. z kradziezg wtasnosci intelektu-
alnej. Obecnie nabraty wiekszej mocy: uswiado-
milismy sobie niedostatki w dziedzinie bezpie-
czenstwa. Gtosy o potrzebie skrocenia tanncuchow
dostaw i powrotu do produkciji, ktore zapewniajg
bezpieczenstwo, sg coraz powszechniejsze. Doty-

» Marek Wrébel
Prezes Zarzadu
Fundacji Republikanskiej

czy to w pierwszym rzedzie produkcji lekow, wy-
posazenia i urzgdzen medycznych.

Obok zapewnienia bezpieczenstwa lekowe-
go panstwa, wazny jest takze aspekt gospodarczy.
Wieksza produkcja lekoéw na terenie Polski to wzrost
PKB, wieksze zatrudnienie, ale rowniez innowacje,
w tym zwiekszenie srodkoéw na badania i rozwdj,
zatrzymanie w kraju absolwentow wyzszych uczel-
ni oraz przyciagniecie zagranicznych inwestycji. To
jeden z pomystow na czasy odmrazania, odbudowy
i przebudowy gospodarki.

Odpowiedzig na powyzsze wyzwania moze byc
koncepcja Refundacyjnego Trybu Rozwojowe-
go, czyli propozycja usprawnienia i modernizacji
przemystu farmaceutycznego, ktora pojawita sie
juz w Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwo-
ju i znajduje pozytywne przyktady w catej Europie.
Celem RTR byto i jest, opracowanie innowacyjne-
go rozwigzania, ktore bedzie stymulowato rozwoj
branzy farmaceutycznej w Polsce.

Raport Suwerennosc lekowa parnistwa — rola, stan
1 rekomendacje. ma na celu przyblizy¢ szerszej pu-
blicznosci istote tego pomystu i moze byc¢ wska-
zowkg dla decydentow, jak nie tylko poradzi¢ sobie
z pandemig koronawirusa, lecz takze nada¢ nowy
impuls waznej czesci naszej gospodarki.

Zapraszamy do lektury.
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Refundacyjny Tryb Rozwojowy (RTR)
to projekt rzadowy stanowigcy odpo-
wiedz na zmiany w branzy farmaceu-
tycznej. Korzysci refundacyjne dla firm
w zamian za ich wiekszy udziat w roz-
woju gospodarczym Polski — tak w kilku
stowach mozna okreslic cel omawianej
propozyciji.

Koncepcja polskiego rzadu nie jest
niczym wyjgtkowym. Wiele panstw
wdrozyto juz podobne rozwigzania. Nie
ma jednak jednego modelu postepowa-
nia. Zakres i forma wspierania przemystu
farmaceutycznego powinny zalezec¢ od
bilansu handlowego i ksztattu produk-
¢ji na danym rynku. Dla Polski kluczowy
w tym zakresie jest model wypracowany
przez Hiszpanie. Notuje ona, tak jak nasz
kraj, ujemny bilans handlowy na rynku
farmaceutycznym oraz duzg produk-
cje lekow generycznych. To wtasciwe
warunki do uruchomienia programow
pomocowych. Sukces na rynku hiszpan-
skim odzwierciedla wzrost wartosci eks-
portu lekow i zatrudnienia, a takze wy-
datkow na badania, rozwoj i inwestycje.

Pomyst Refundacyjnego Trybu Roz-
wojowego pojawit sie w polskim rzg-
dzie juz w 2015 roku. Autorem koncep-
cji byt Mateusz Morawiecki — wczesny
minister rozwoju, a zatozenia progra-
mowe opracowatl dr Krzysztof tanda
— podsekretarz stanu w Ministerstwie
Zdrowia. Powstato wiele dokumen-
tow wspierajgcych powstanie Refun-
dacyjnego Trybu Rozwojowego — sg
to miedzy innymi Strategia na rzecz

W listopadzie 2018 roku ogtosit on, ze
RTR zmieni nazwe na Innowacyjny
Tryb Rozwojowy (ITR), by podkresli¢
innowacyjnos¢, a zmniejszy¢ nacisk
na refundacje. Ministerstwo Przed-
siebiorczosci i Technologii wspolnie
z konsorcjum Czyzewscy Kancelaria
Adwokacka i PEX PharmaSequence
opracowato rekomendacje wdroze-
nia RTR. Zgodnie z nimi firma uznana
za Partnera Polskiej Gospodarki miata
otrzymac premie za inwestycje w Pol-
sce (budowe fabryki lekow, stworzenie
miejsc pracy) na dwa sposoby — w for-
mie grantu na nowe przedsiewziecie
lub w postaci tzw. efektorow w re-
fundacji lekow. W styczniu 2020 roku
Jadwiga Emilewicz, minister rozwoju,
obiecata, ze prace nad RTR ruszg po-
nownie w lutym. Dotychczas jednak
zaden RTR nie zostat wdrozony ani
nawet nie znajduje sie w wykazie prac
legislacyjnych rzgdu.

Potrzebe prac nad RTR potwierdza-
jg dane makroekonomiczne. Pokazujg
one, ze obecnie sektor farmaceutyczny
W ujeciu ilosciowym nie stanowi zna-
czgcego sktadnika polskiego przemystu.
Wartos¢ produkcji, liczba zatrudnionych
czy obroty przedsiebiorstw wskazuja, ze
jego wielko$¢ to okoto 1 proc. catego
przemystu. Pozycja branzy jest jednak
inna, jezeli spojrze¢ na nig w perspek-
tywie rozwojowej. Innowacje wdraza
blisko dwa razy wiecej firm sektora le-
kowego niz srednio w catym przemysle.
W farmacji zatrudnionych jest prawie

Odpowiedzialnego 4 proc. wszystkich
Rozwoju (SOR) oraz pracownikéw B+R,
,Polityka Lekowa Pan- a branza ta gene-
stwa”. Osobg odpowie- ruje okoto 10 proc.

dzialng za okreslenie
priorytetow dziatan
Rzadu Rzeczypospoli-

proc.

o tyle wyzsza jest

wszystkich naktadow
na badania i rozwdj.
Wydajnos¢  pracow-

tej Polskiej w ;akresw wydajnos’c’: nikow sektora farma-

gospodarowania le- o ceutycznego w po-
. pracownikéw sektora , .

kami w latach 2018- rownaniu  z catym

2022 byt prof. Marcin farmaceUtycznego przemystem jest wyz-

Czech, owczesny wi-
ceminister zdrowia.

w porownaniu
z calym przemystem

sza o okoto 60 proc,,
a ich zarobki niemal



o potowe. Oznacza to, ze produkcja
wyrobow farmaceutycznych, mimo po-
zornie niewielkiego udziatu w wartosci
polskiego PKB, ma bardzo duze znacze-
nie dla ksztattowania sie tego wskaznika
W przysztosci z uwagi na innowacyjnosc
1 prace badawczo-rozwojowe.

Na tle Unii Europejskiej polska bran-
za farmaceutyczna to jednak druga
liga; plasuje sie mniej wiecej w potowie
stawki. Polska jest jednak we wschod-
niej czesci Europy wazng figurg na tym
rynku. Nasza farmacja jest na sciezce
wznoszacej i moze odegrac¢ wazng role
zarowno w kraju, jak i w Europie. Zto-
zonosc¢ rynku farmaceutycznego powo-
duje jednak, ze jego rozwoj zalezy nie
tylko od przedsiebiorstw. Niezbedna jest
wspotpraca z administracjg panstwowa,
Warunki do tego ma zapewnic Strategia
na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju,

w ktorej farmacja zostata uznana za jed-
nag z kluczowych branz dla przysztosci
kraju. SOR przewiduje wiele narzedzi,
ktore majg stymulowac jej rozwaj.
Refundacyjny Tryb Rozwojowy zwig-
zany jest Scisle z bezpieczenstwem pan-
stwa. Bezposrednie lub posrednie ryzy-
ko utraty zdrowia przez obywateli jest
jednym z najwiekszych zagrozen. Pod-
stawowe znaczenie dla bezpieczenstwa
zdrowotnego obywateli ma dostepnosc
lekdw, czesto zachwiana przez globali-
zacje 1 monopolizacje produkcji lekow,
epidemie i pandemie — obnizajgce po-
ziom zdrowia publicznego oraz gwat-
townie zwiekszajgce popyt na produk-
ty lecznicze — a takze zorganizowane
grupy przestepcze, ktore nielegalnie je
eksportujg. W przypadku niespodziewa-
nych zdarzen u swiatowych dostawcow
w polskich aptekach bardzo szybko za-




czyna brakowac lekéw. Aby zwiekszyc¢
bezpieczenstwo lekowe panstwa, nalezy
w miare mozliwosci uniezalezni¢ sie od
podmiotéw wytwarzajgcych leki poza
granicami kraju. W tym celu nalezy za-
checic¢ firmy do przenoszenia produkcji
do Polski oraz stworzy¢ warunki do roz-
WOju juz istniejgcych fabryk.

Utracong nadzieje na wejscie w zy-
cie RTR przywraca ostatnio RTR+. Jest
on odpowiedzig na opdzniajgce sie pra-
ce nad duzym Refundacyjnym Trybem
Rozwojowym. Zawiera trzy legislacyjne
propozycje, a mianowicie:

@ zwolnienie z renegocjacji decy-
zji refundacyjnych. Idea zaktada
nadanie Partnerom Polskiej Go-
spodarki uprawnien do automa-

tycznego przedituzania refundacji
w cenach zgodnych z art. 13 ust. 6a
ustawy refundacyjnej,

@ ustalanie cen dia produktow po
raz pierwszy wchodzgcych do
refundacji na poziomie cen pro-
gowych zdefiniowanych w art. 13
ust. 6 ustawy refundacyjnej,

@ zvolnienie Partnerow Polskiej Go-
spodarki z payback.

Rozwdj branzy farmaceutycznej oraz
zapewnienie bezpieczenstwa lekowe-
go powinny by¢ priorytetami w dzia-
talnosci panistwa. Propozycja RTR+ jest
obustronng szansg, wsparciem, ktore
trzeba prawnie uregulowac.
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RTR, czyli Refundacyjny Tryb Rozwo-
jowy, to propozycja usprawnienia i mo-
dernizacji przemystu farmaceutycznego,
a takze polityki lekowej w Polsce. Inicja-
torem projektu RTR byto Ministerstwo
Rozwoju z owczesnym ministrem Ma-
teuszem Morawieckim na czele. Celem
wspotpracy Ministerstwa Zdrowia (MZ)
z Ministerstwem Rozwoju (MR), a pdz-
niej Ministerstwem Przedsiebiorczosci
i Technologii (MPIiT), byto opracowanie
innowacyjnego rozwigzania, stymulu-
jagcego rozwoj branzy farmaceutycznej
w perspektywie dtugookresowej. Od
poczatku prac, tj. od konicu 2015 roku,
RTR podlegat powaznym modyfikacjom.
Widac to w zatozeniach programowych,
ale takze w nazwie programu. RTR roz-
poczat swoj zywot jako Refundacyjny
Tryb Rozwojowy. W listopadzie 2018
roku stowo ,refundacja” zostato zastg-
pione stowem ,innowacyjnosc’, by pod-
kresli¢c wage tego ostatniego w progra-
mie. Nastepnie zaproponowano nazwe
Rozwojowy Tryb Refundacyjny. Jest ona
obecnie uzywana coraz czesciej i ak-
centuje to, ze RTR odnosi sie w istotnej
czesci do postepowania (trybu) refunda-
cyjnego’.

Pierwotng koncepcjg RTR byto przy-
znanie korzysci refundacyjnych firmom,
ktore juz produkujg leki w Polsce, przy-
czyniajac sie do zwiekszenia polskiego
PKB, lub tym, ktére zdecydujg sie uru-
chomic¢ tu produkcje, a takze inwestu-
ja w badania i rozwdj w naszym kraju.
W  kolejnych latach propozycje RTR
byty rozszerzone, ale zawsze zaktadaty
obustronne korzysci. Firmy miaty zyskac
wsparcie w procedurze refundacyjnej,
panistwo zas korzysta¢ ze wzrostu za-
trudnienia, innowacyjnego know-how
i podatkow?.

Zdaniem bytego wiceministra zdrowia
dr. Krzysztofa tandy obecnie ,[...] mamy
stan, w ktorym system refundacii i usta-
lania cen nie roznicuje firm na te, kto-
re inwestujg, 1 te, ktore jedynie drenujg
srodki na refundacje”. RTR ma to zmie-
ni¢ — bedzie docenia¢ przedsiebior-

stwa, ktore lokujg kapitat w Polsce, oraz
zachecac¢ do inwestycji (a czasem do
nich zmuszac) te, ktdre tego nie robia.
Program przewiduje jednak nie tylko
zachecanie wytworcow do produko-
wania w Polsce, lecz takze mobilizacje
pacjentow do stosowania lekow wy-
rablanych w naszym kraju. W efekcie
przyczyni sie to do zmniejszenia ujem-
nego bilansu handlowego w przemysle
farmaceutycznym®.

RTR daje rowniez szanse na zapew-
nienie bezpieczenstwa lekowego, ktére
W ostatnim czasie zostato mocno za-
grozone. Problemy z dostepnoscig le-
koéw, bez wzgledu na ich przyczyny, jed-
noznacznie pokazujg, ze nie mozemy
uzalezniac sie od rynkow zewnetrznych.
Produkcja krajowa chroni przed brakiem
farmaceutykow w tak trudnych sytu-
acjach jak chocby epidemia koronawi-
rusa SARS-CoV-2.

. S

Gtéwny
cel RTR

to zapewnienie
obustronnych
korzysci. Przywi-
leje refundacyjne
dla firm w zamian
Za r0zwoj
gospodarczy
Polski




Juz w 2017 roku premier Mateusz
Morawiecki zapowiadatl: ,Zdrowie jest
dla nas priorytetem, ale tez szansg roz-
wojowa. W Polsce 70 proc. lekow, ktore
kupujemy, pochodzi z zagranicy i te za-
leznos¢ chcemy zmieni¢. Chcemy, aby
leki byty coraz tansze i coraz bardziej
polonizowane™.

Prace nad Refundacyjnym Trybem
Rozwojowym byty na poczgtku inten-
sywne. Istotnos¢ poruszanego zagad-
nienia budzita zainteresowanie mediow
1 stymulowata miedzyresortowy ze-
spot powotany do tworzenia podwalin
RTR. Pojawity sie pierwsze dokumenty.
W pewnym momencie jednak wszystko

zostato wstrzymane. Co jest przyczyna
stagnacji? Jakie sg dotychczasowe pro-
pozycje polskiego rzadu? Jak wyglgda-
jg procedury wspomagajgce przemyst
farmaceutyczny w innych panstwach?
Czy RTR moze wptynac¢ na gospodarke
1 bezpieczenstwo Polski? Czy RTR+ do-
stanie szanse realizacji?

Waga powyzszych pytan zrodzita
potrzebe przygotowania niniejszego
raportu. Mamy nadzieje, ze usystema-
tyzowanie wiedzy o Refundacyjnym
Trybie Rozwojowym, a takze nowe
analizy na ten temat pomogg uzasad-
ni¢ koniecznosc¢ prac nad omawiang
problematyka.

1 Raport koricowy w zakresie rekomendacji implementacji do polskiego porzadku prawnego Rozwojowego Trybu Refundacyjnego (RTR), https://www.gov.pl/
web/rozwoj/raport-nt-rekomendacji-implementacji-do-polskiego-prawa-rozwojowego-trybu-refundacyjnego, (dostgp 20.02.2020); M. Motyl, Unia Europejska nie
bedzie miata zastrzezen do RTR-u. To pewnos¢ czy nadzieja?, http://www.rynekaptek.pl/polityka-lekowa/unia-europejska-nie-bedzie-miala-zastrzezen-do-r-
tr-u-to-pewnosc-czy-nadzieja,29448_2.html, (dostep 2.03.2020); Innowacyjny Tryb Rozwojowy zamiast RTR. lle firm obejmie?, https://www.politykazdrowotna.
com/38824,innowacyjny-tryb-rozwojowy-zamiast-rtr-ile-firm-obejmie, (dostgp 20.02.2020); A. Misiurewicz-Gabi, Refundacyjny Tryb Rozwojowy — czy ktos da
mu szanse?, https://lwww.termedia.pl/mz/Refundacyjny-Tryb-Rozwojowy-czy-ktos-da-mu-szanse-,36839.html, (dostgp 20.02.2020).

2 Raport koricowy..., dz. cyt.; Rozwojowy Tryb Refundacyjny — rekomendacje Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, https://www.politykazdrowotna.
com/47537 ,rozwojowy-tryb-refundacyjny-rekomendacje-ministerstwa-przedsiebiorczosci-i-technologii, (dostep 20.02.2020); K. Kowalska, Innowacyjny Tryb
Rozwoju zastgpi Refundacyjny Tryb Rozwojowy, https://www.rp.pl/Zdrowie/311199964-Leki-Innowacyjny-Tryb-Rozwoju-zastapi-Refundacyjny-Tryb-Rozwojowy.
html, (dostep 20.02.2020).

3 Nie znam zadnych powaznych inicjatyw rzadu, ktére zachecatyby do inwestycji, http://www.rynekaptek.pl/marketing-i-zarzadzanie/nie-znam-zadnych-powa-
znych-inicjatyw-rzadu-ktore-zachecalyby-do-inwestycji,35234.html, (dostep 27.02.2020); J. Czudak, Nawet najgorszy Refundacyjny Tryb Rozwojowy (RTR) jest
lepszy niz Zaden, https://liderzyinnowacyjnosci.com/nawet-najgorszy-refundacyjny-tryb-rozwojowy-rtr-jest-lepszy-niz-zaden/, (dostep 20.02.2020).

4 Musimy produkowac wigcej lekdw!, https://wgospodarce.pl/informacje/75872-musimy-produkowac-wiecej-lekow, (dostep 26.02.2020).
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Refundacyjny Tryb Rozwojowy nie
jest innowacyjnym pomystem polskiego
rzagdu. Wiele panstw wprowadzito u sie-
bie wczesniej podobne rozwigzania.
Stuzg one przede wszystkim wspieraniu
rodzimego przemystu. Branza farmaceu-
tyczna jest specyficznym obszarem, dla-
tego dodatkowe uregulowania prawne,
ktore sg przejawem naturalnego zainte-
resowania rzgdow tg sferg, przyczyniajg
sie do prawidtowego funkcjonowania
panstwa, wzrostu jego bezpieczenstwa
oraz rozwoju gospodarczego.

Przemyst farmaceutyczny jest mocno
zréznicowany w poszczegélnych pan-
stwach. Okreslenie jego struktury jest
niezwykle istotne z perspektywy dobo-
ru odpowiedniej formy wsparcia. Rynki
farmaceutyczne mozna charakteryzo-
wac poprzez analizy bilansu handlowe-
go oraz ksztattu produkcji.

Polska, a takze Hiszpania, Finlandia,
Czechy, Rumunia, Grecja i Portugalia sg
w grupie panstw, ktorych sektory leko-
we cechujg sie ujemnym bilansem han-
dlowym oraz duzg produkcjg lekow ge-
nerycznych. Przewaga produkcji lekow

WYKRES 1

generycznych przy dodatnim bilansie
handlowym wystepuje w Stowenii, na
Wegrzech, w Holandii 1 Austril. Cieka-
wym przypadkiem sg Wtochy, gdzie po-
mimo dominacji oryginalnej produkcji
bilans handlowy jest ujemny. Potegami
farmaceutycznymi w Europie sg: Fran-
cja, Belgia, Irlandia, Niemcy oraz Szwaj-
caria. W panstwach tych zlokalizowane
sg miedzynarodowe korporacje produ-
kujace leki oryginalne. Ksztatt branzy
farmaceutycznej na tych obszarach jest
wynikiem polityki rzgdowej wspierajgcej
produkcje i rozwdj lekéw oryginalnych®.
Panstwowe wsparcie moze najbar-
dziej pobudzi¢ rynki farmaceutyczne
w krajach pierwszej grupy. Ujemny bi-
lans handlowy oraz duza produkcja
lekéw generycznych zwiekszajg moz-
liwosci pomocowe rzadéw. Na razie
jednak tylko Hiszpania sposrod panstw
tej grupy zdecydowata sie na taki model
rozwoju sektora farmaceutycznego®.
Hiszpania jest doskonatym przykia-
dem panstwa wspierajgcego inwestycje
farmaceutyczne 1 biofarmaceutyczne
(nowa dziedzina lekdw biologicznych).
Mechanizmy pomocowe nie sg jednak
tam powigzane z procedurg refundacyj-
ng. Tradycja umacniania krajowej branzy

Wartosé wydatkéw na B+R+1 w mln € w latach 2001-2016
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie analizy IQVIA.



WYKRES 2

lekowej trwa w Hiszpa-
nii juz ponad trzy deka-
dy. Co kilka lat powstajg
nowe edycje progra-

44

proc.

lepiej ocenianych firm
prowadzacych badania
podstawowe i przedkli-
niczne. Poza zwolnie-

mow  pomocowych. niami panstwo gwa-
Pierwszy - Ij"a.rma udziat hiszpaﬁskich rantuje producen.to.m
zostat zainicjowany . s dodatkowe przywileje,
. przedsiebiorstw - .
w 1986 roku i dotyczyt takie jak dotowanie ba-
gtownie badan i roz- w Wy datkach dan w dziedzinie bio-
woju. W 1998 roku zo- Inwestycyjnych sektora  technologii czy pozycz-
stat on przeobrazony farmaceutycznego ki na stymulacje roz-

w Profarme. Programy
modyfikowaty sie w zaleznosci od sytu-
acji gospodarczej, ale zawsze miaty na
celu m.in. wzrost zatrudnienia w przemy-
Sle farmaceutycznym, zwiekszenie inwe-
stycji w rozwoj i produkcje oraz eksport’.
Najbardziej spektakularmy program
Profarma tworzy kategorie firm upraw-
nionych do znizek w obowigzkowym
podatku  obrotowym = wynoszacym
1,5-2 proc. wartosci wszystkich lekow
refundowanych sprzedawanych w Hisz-
panii. Ma to zwigzek z wplywem tych
przedsiebiorstw na tamtejszg gospodar-
ke. Dodatkowo program Profarma zache-
ca firmy farmaceutyczne mozliwoscig
zdobycia od 5 do 25 proc. zwolnienia od
podatku obrotowego oraz dodatkowe]
bonifikaty w wysokosci 10 proc. dla naj-

woju  przedsiebiorstw.
Gratyfikacje sg uzaleznione od wielko-
sci zatrudnienia, wydatkow na inwesty-
cje w rozwoj produkcji i innowacji oraz
wptywu na poprawe bilansu handlowe-
go. Dzieki regulacjom prawnym i rzgdo-
wym programom firmy zyskujg tym wie-
cej, im wiecej inwestuja’.

Analizy efektywnosci poszczegol-
nych edycji programu Profarma jedno-
znacznie wskazujg na wzrost wartosci
eksportu lekdw, zatrudnienia, a takze
wydatkow na badania, rozwoj i inwesty-
cje’. Odwzorowuje to wykres 1 przedsta-
wiajgcy wartos¢ wydatkdw na badania,
rozwdj 1 inwestycje w latach 2001-2016.

Dane te ilustrujg wyrazny przyrost
srodkéow na B+R+], ktdry zatamat sie
w niewielkim stopniu podczas globalnego

Zatozenia efektow programu Profarma
w ostatniej edycji w zakresie inwestycji (w mln €)
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Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie analizy IQVIA.



kryzysu finansowego, potem jednak na-
stgpity odbicie i wzrost, ktory trwa do dzis.
Ciekawg zaleznos¢ obserwuje sie w po-
dziale wydatkow firm krajowych i zagra-
nicznych. Pomimo ze przedsiebiorstwa
zagraniczne caty czas wydajg wiecej na
B+R+I niz firmy krajowe, roznica miedzy
nimi jest coraz mniejsza i to przy bardzo
duzym wzroscie srodkéw na te cele.

Biezaca edycja Profarmy (2017-2020)
rowniez zapowiada sie zwyzkowo.

Z wykresu 2 wynika, ze z roku na
rok inwestycje w produkcje oraz ba-
dania i rozwoj zwiekszajg sie o kilka
milionow euro. Tendencja wzrostowa
widoczna jest takze w wydatkach na
B+R oraz w bilansie handlowym, co
zostato zaprezentowane na poniz-
szym wykresie.

Powyzsze analizy potwierdzajg sku-
tecznos¢ programow  pomocowych
w przypadku hiszpanskich firm farma-
ceutycznych.

W 2017 roku do programu Profar-
ma aplikowato 21 firm hiszpanskich
i 34 zagraniczne, a do znizek za-
kwalifikowato sie 17 firm rodzimych
i 21 zagranicznych.

WYKRES 3

Odsetek  hiszpaniskich  przedsie-
biorstw w wydatkach inwestycyjnych
sektora wynosit 44 proc.'

Podsumowujgc, najbardziej istotne
w hiszpaniskich programach jest to, ze
benefit dla przystepujacych do nich
firm jest:

@ benefitem prostym w egzekucji
i tatwym do oceny w zakresie
kosztow (np. obnizenie optat po-
bieranych przez panstwo). Takie
rozwigzanie nie budzi watpliwosci
co do prawidtowej wyceny kosz-
tow ponoszonych przez ptatnika
publicznego oraz korzysci uzyski-
wanych przez beneficjenta,

(V] benefitem, ktory identycznie
wspiera podmioty o zréznico-
wanym charakterze (zaréwno
innowacyjnym, jak i z portfelem
mieszanym czy denerycznym),
czyli nie dyskryminuje przedsie-
biorcéw ze wzgledu na ich wiel-
kos¢, portfel czy preferencje pro-
duktowe,

0 benefitem, ktéry nie zagraza pra-
wom nabytym pacjentéw, w tym

Zatozenia efektow programu Profarma w ostatniej edycji
w zakresie wydatkéow na B+R i bilansu handlowego (w mld €)

I ydatki na B+R

_ bilans handlowy

2017

2018

2019 2020

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA.



nie wptywa na dostepnosc¢ bene-
fitdw budzetu refundacyjnego dla
innych produktow, producentow
oraz oczywiscie chorych''.

Kolejnym europejskim  panstwem
prowadzacym polityke wspierajgcg biz-
nes farmaceutyczny inwestujgcy na jego
obszarze jest Belgia. Zatozenia pomo-
cowe zostaty uregulowane ustawowo
na mocy przepisow z 10 czerwca 2006
roku modyfikujgcych ustawe o obo-
wigzkowym ubezpieczeniu zdrowotnym
1 0 zwrocie kosztow z 14 lipca 1994 roku.
Przedsiebiorcy prowadzacy dziatalnosc
badawczo-rozwojowg na terenie Belgii
lub ograniczajacy swoje wydatki na pro-
mocje moga uzyskac wsteczne zwolnie-
nie z podatkéw. Kwota obnizki wynosi
5 proc. i jest przyznawana dwa lata po
spetnieniu warunkéw kwalifikacyjnych™.

Efekty prowadzonej polityki pomoco-
wej sg widoczne w Belgii we wzroscie
zaréwno eksportu, jak i zatrudnienia.

WYKRES 4

Wartos¢ eksportu lekéw
(mld euro)
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Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie analizy IQVIA.

Oba te wskazniki — jak wynika z wy-
kresow 4 1 5 — systematycznie rosna,
chociaz sg wyjatkowo podatne na
wszelkie zawirowania gospodarcze.

Praktyka wspierania przemystu far-
maceutycznego jest czestg praktykg na
rynkach zagranicznych. Zwigzane jest
to przede wszystkim ze specyfikg tejze
branzy, wynikajgcg chociazby z regulo-
wania kwestii dotyczacej zdrowia i zycia
ludzkiego. Ingerencja wystepuje zarow-
no w panstwach, ktore uznawane sg za
potegi farmaceutyczne, jak 1 w tych, kto-
re do tej kategorii aspirujg, chociaz majg
jeszcze ujemny bilans handlowy w han-
dlu lekami. Przyktadem kraju, ktory moc-
no skorzystat na rzgdowych programach
pomocowych, jest Hiszpania. Wzrost
wartosci eksportu lekdw, zatrudnienia,
a takze wydatkow na badania, rozwoj iin-
westycje jest tam notowany od poczatku
ich dziatania. Hiszpanski rynek farmaceu-
tyczny jest bardzo podobny do polskiego.
Czerpanie z jego doswiadczen moze uta-
twic¢ opracowanie RTR oraz ustrzec przed
ewentualnymi btedami.

WYKRES 5

Zatrudnienie w przemysle
farmaceutycznym (tys. oséb)
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5.1. REFUNDACYJNY TRYB ROZWOJOWY
— PROPOZYCJE RZADU BEATY SZYDtO
(LISTOPAD 2015 — GRUDZIEN 2017 ROKU)

Refundacyjny Tryb Rozwojowy po-
jawit sie w debacie publicznej niedtugo
po zaprzysiezeniu rzgdu Beaty Szydto
1 w zatozeniach byt projektem miedzy-
resortowym.

Inicjatorem pomystu byt premier Ma-
teusz Morawiecki, petnigcy wowczas
funkcje ministra rozwoju.

Podczas spotkania w Ministerstwie
Zdrowia w grudniu 2015 roku powie-
dziat: ,Chciatbym, aby pienigdze, ktore
wydajemy na refundacje, zapracowaty
nie tylko na zdrowie Polakow, lecz takze
na rzecz polskiej gospodarki’*

Opracowanie szczeg6téw zlecono wi-
ceministrowi zdrowia odpowiedzial-
nemu za polityke lekowa, ktérym byt
wowczas dr Krzysztof tanda.

Pomysty zawarte w przygotowy-
wanym przez tande, we wspotpracy
z Ministerstwem Rozwoju, projekcie no-
welizacji ustawy refundacyjnej™ przed-
stawit on Polskiej Agencji Prasowej (PAP)
30 sierpnia 2016 roku'®. Wyjasnit, ze firmy
farmaceutyczne bedg mogty zwracac sie
do MR o przypisanie do poszczegolnych
kategorii partnerstwa
dla polskiej gospodarki.
Podstawg oceny miaty
by¢ rézne wspotczyn-
niki, np. poziom inwe-
stycji w badania i roz-
woj, wielkosc CIT oraz
liczba zatrudnionych
pracownikow. Opinia

200

mln zt

tyle miat wynosié
budzet na innowacje

Zdrowia przy ocenie wnioskow refunda-
cyjnych poszczegolnych firm w danym
roku. Resort liczyt, ze zwiekszenie szans
w procedurze refundacyjnej zacheci
przedsiebiorcow do produkcji w Pol-
sce'.

tanda powiedziat, ze skoro w pro-
cedurze refundacyjnej bedg brane pod
uwage dodatkowe czynniki ekonomicz-
ne korzystne dla gospodarki panistwa, to
MZ oczekuje, iz minister finansow 1 pre-
mier zgodzg sie na dodatkowe srodki na
refundacje, np. na 2 mld zt refundacji
z Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ)
okoto 200 min zt bedzie doktadat budzet
panstwa. W nowelizacji miat znalez¢
sie takze zapis, zeby pienigdze, ktore
uzyskuje sie w ramach tzw. instrumen-
tow dzielenia ryzyka (ang. Risk Sharing
Schemes, RSS), wracaty do budzetu na
refundacje. Intencjg ustawodawcy byto
wykorzystac¢ uzyskane oszczednosci dla
utatwienia badz zwiekszenia dostepu
Polakow do innowacyjnych terapii.

Oficjalny projekt ustawy o zmianie
ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobow me-
dycznych oraz niektorych innych ustaw
zostat skierowany do uzgodnien mie-
dzyresortowych 1 konsultacji publicz-
nych 23 sierpnia 2016 roku'’. Zgodnie
Z uzasadnieniem no-
vum wprowadzonym
do ustawy z 12 maja
2011 roku o refundacji
lekéw, $Srodkow  spo-
zywczych specjalnego
przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyro-
béw medycznych miat

ministra rozwoju by- prze_k_azywany ] by¢ mechanizm po-
taby brana pod uwa- PrZe€z ministra zdrowia zwalajacy zwiekszyc
ge przez Ministerstwo do NFZ znaczenie wptywu



Ustawa
refundacyjna

1 stycznia
2017 roku
resort zdrowia

oczekiwat wejscia

W Zycie przepi-
sOw zmienia-
jacych ustawe
refundacyjna.
Dzi$ wiadomo,
ze byta to zbyt
optymistyczna
wizja.

dziatalnosci naukowo-badawczej i in-
westycyjnej wnioskodawcy w zakre-
sie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej'.
Wptyw na rozwoj polskiej gospodar-
ki miat zosta¢c oceniany przez ministra
witasciwego do spraw gospodarki na
podstawie informacji i analiz przekazy-
wanych przez wnioskodawce. Zgodnie
z art. 12a pkt 3 projektu ustawy wnio-
skodawca miat bowiem do wniosku do-
tagczyc¢ informacje o:

o wysokosci przychodow,
(V] dokonanych inwestycjach,
@ wielkosci produkcji,

o osiggnietym zysku netto albo po-
niesionej stracie netto,

Ozap’(aconym podatku dochodo-
wym,

@ wielkosci importu 1 eksportu to-
warow oraz ustug poza granice
Rzeczypospolitej Polskiej,

°Wysokoéci naktadow na dziatal-
nos¢ badawczo-rozwojowg pPo-
niesionych na terytorium Rzeczy-
pospolitej Polskiej,

Owysokoéci kosztow zatrudnienia
oraz wysokosci odprowadzanych
sktadek na ubezpieczenia spo-
teczne 1 ubezpieczenie zdrowot-
ne za okres ostatnich pieciu lat
podatkowych  poprzedzajgcych
wniosek o wydanie opinii'.

Opinia ministra wtasciwego do spraw
gospodarki miata zawiera¢ informacije,
w jakim stopniu wnioskowany produkt
powinien byc¢ finansowany ze srodkow
pochodzacych z nowo utworzonego
budzetu na innowacje, jezeli na podsta-
wie innych ustawowych kryteridow mini-
ster wtasciwy do spraw zdrowia uzna, ze

powinna by¢ wydana decyzja o objeciu
refundacjg. Opinia ministra wtasciwego
do spraw gospodarki miata byc¢ brana
pod uwage przez Komisje Ekonomiczng
podczas negocjacji. Budzet na innowa-
cje miat zostac¢ stworzony ze srodkow
finansowych pochodzacych z dotacji
celowej przekazywanej do NFZ przez
ministra wtasciwego do spraw zdrowia
i wynosi¢ 200 min zt rocznie. Srodki te
miaty by¢ przeznaczone na leki stoso-
wane we wskazaniach ultrarzadkich
oraz produkty, ktdre nie majg swoje-
go odpowiednika w danym wskazaniu
w danej grupie limitowej”.
Zobowigzania zwigzane z dziatal-
noscig wnioskodawcy miaty natomiast
by¢ wprowadzone do decyzji admi-
nistracyjnej w ramach uzgodnionego
instrumentu dzielenia ryzyka. Aby za-
bezpieczy¢ budzet na innowacje, jed-
nym z elementéw tego instrumentu
za kazdym razem miato byc¢ okreslenie
kwoty wydatkow, po ktorej przekrocze-
niu wnioskodawca musiatby zwrdocic
wysokosc¢ przekroczenia. W zwigzku
z nowo tworzonym budzetem na inno-
wacje zaproponowano takze zwieksze-
nie liczby mozliwych do zastosowania
instrumentow dzielenia ryzyka o in-
strumenty oparte na dziatalnosci pro-
wadzonej przez wnioskodawce?".
Resort zdrowia chciat, by nowe prze-
pisy weszty w zycie juz od 1 stycznia
2017 roku®. Jednakze, ze wzgledu na
liczne wnioski kierowane do ministra
zdrowia, termin przesytania uwag zostat
wydtuzony do 24 listopada 2016 roku®.
Jeszcze 27 listopada 2016 roku dr Landa
wierzyt w powodzenie projektu. Pod-
czas XII Forum Rynku Zdrowia zapew-
niat, ze rzad stawia na innowacyjnosc¢
w gospodarce, a w branzy farmaceu-
tycznej moze to by¢ innowacyjnosc te-
rapeutyczna, farmakologiczna, techno-
logiczna oraz zwigzana z mozliwoscig
obnizenia kosztow terapii. Wiceminister
zdradzit, ze resort wskazat na dwie grupy
wspotczynnikow, ktore bedg okreslaty
skale Refundacyjnego Trybu Rozwojo-



wego: pierwszy symbol E oznaczac¢ miat
partnerstwo, drugi I — innowacyjnos$é™.
Niestety, raport z konsultacji publicznych
nigdy nie zostat opublikowany, a sam
projekt nie przeszedt do kolejnego eta-
pu legislacyjnego. Krzysztof tanda podat
sie do dymisji w kwietniu 2017 roku, co
zakonczyto najbardziej zaawansowa-
ny etap prac rzagdu nad Refundacyjnym
Trybem Rozwojowym.

We wrzesniu 2017 roku wiceminister
zdrowia Marek Tombarkiewicz w wy-
wiadzie dla agencji informacyjnej New-
seria Biznes przyznat jednak, ze caty czas
trwajg prace nad RTR, poniewaz jest on
wazny w makroskali naszej gospodar-
ki, a takze w kontekscie bezposrednim,

a wiec tatwiejszego i tariszego dostepu
do nowoczesnych technologii medycz-
nych, w tym technologii lekowych. Pod-
kreslit, ze w Ministerstwie Zdrowia sg
propozycje umieszczenia w zmianach
do ustawy refundacyjnej modelu zachet
1 utatwien dla firm farmaceutycznych.
Miatyby one poprawic¢ warunki inwesto-
wania dla innowacyjnych firm zarowno
krajowych, jak i zagranicznych. Firmy
farmaceutyczne inwestujgce w Polsce
1 uruchamiajgce tu produkcje mogty-
by liczy¢ na utatwienia oraz preferencje
W negocjacjach umow refundacyjnych.
RTR premiowatby podmioty, ktore in-
westujg w gospodarke oraz dziatalnosc
innowacyjna®.

5.2. REFUNDACYJNY TRYB ROZWOJOWY
— PROPOZYCJE PIERWSZEGO RZADU
MATEUSZA MORAWIECKIEGO
(GRUDZIEN 2017 — LISTOPAD 2019 ROKU)

W programie pierwszego rzagdu Mate-
usza Morawieckiego znalazta sie konty-
nuacja tzw. planu Morawieckiego, czyli
Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju. Zaktada ona m.in. rozbudowe
krajowego potencjatu gospodarczego.
RTR bytby doskonatym narzedziem do
realizacji zawartych w niej celow.

Potwierdzita to w grudniu 2017 roku
owczesna wiceminister rozwoju Ja-
dwiga Emilewicz. Podczas seminarium
Fundacji Watch Health Care Wykorzy-
stanie $rodkow na refundacje na rzecz
pobudzenia produkcji lekow 1 wyrobow
medycznych w Polsce” powiedziata, ze
polityka lekowa i to, co oferuje Narodo-
we Centrum Badan i Rozwoju (NCBIR),
powinny ,sie widzie¢" Zapowiedziata
tym samym, ze planowana jest integra-
cja dziatalnosci instytucji wspierajgcych
innowacje w zdrowiu. Nie wykluczata

wowczas mozliwosci, ze RTR wejdzie
w zycie juz w 2018 roku. Minister Emi-
lewicz odniosta sie tez do tzw. strategil
najnizszej ceny, twierdzac, ze jest ona
mocno ograniczajgca. Skrytykowata tym
samym dotychczasowe podejscie Komi-
sji Ekonomicznej i Ministerstwa Zdrowia,
ktdére w negocjacjach z firmami farma-
ceutycznymi kierujg sie wytgcznie tym,
by jak najtaniej kupowac leki. Krotko-
terminowo ma to pewne korzysci dla
pacjentow 1 ptatnika, jednak uniemoz-
liwia rozwoj dziatalnosci producentow.
W konsekwencji moze wiec prowadzic¢
do braku produktow leczniczych na ryn-
ku 1 zapasci w innowacyjnej gatezi go-
spodarki, ktorg jest przemyst farmaceu-
tyczny. W opinii minister Emilewicz rzgd
chciat, by przy wprowadzaniu strategii
jakosciowe]j mozna byto od najnizszej
ceny czesciowo odejsc¢®.

Szczegdtowe propozycje podczas
tego samego wydarzenia przedsta-



wit wiceminister zdrowia prof. Marcin
Czech. Przyznat, ze pierwszym etapem
bedzie kategoryzacja firm wedtug stop-
nia, w jakim sg one Partnerem Polskigj
Gospodarki (PPG), na podstawie dostar-
czonych przez nie informacji, ktorych
przekazanie bytoby dla przedsiebiorstw
ustawowym obowigzkiem. Za przypo-
rzadkowanie firm do jednej z pieciu
grup — od A do E - odpowiedzialny
miat by¢ minister rozwoju. Na spotkaniu
przedstawiono ponadto zbior kryteriow,
na ktéorych podstawie miata zosta¢ do-
konana kategoryzacja firm funkcjonujg-
cych na polskim rynku. Obejmowat on
m.in. kwestie zatrudnienia w Polsce
(W tym zatrudnienie na umowe o dzie-
o), stosunek eksportu do importu, pta-
cenie podatkow w kraju, jak rowniez
inwestycje inne niz na badania i rozwaj
(ang. research and development, R+D)*.

Minister Czech odgrywat kluczowa
role w tworzeniu rzgdowego dokumen-
tu ,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022".
Ma on charakter strategiczny - okresla
priorytety dziatann Rzgdu Rzeczypospolitej

Polskiej w zakresie gospodarowania leka-
mi w latach 2018-2022. W rozdziale do-
tyczacym przemystu farmaceutycznego
za strategiczny cel uznano wzmacnianie
1 sukcesywny rozwdj potencjatu sekto-
ra farmaceutycznego zlokalizowanego
w Polsce®. Wsréd narzedzi stuzacych do
jego osiggniecia wymieniono m.in. wspie-
ranie sektora farmaceutycznego w Polsce
poprzez prowadzenie prorozwojowej po-
lityki refundacyjno-cenowe;.

Zgodnie z ,Politykg Lekowa Paristwa
2018-2022", przyjeta przez Rade Mini-
stréw 18 wrzesnia 2018 roku®’, rzad ma
wdrozyé Refundacyjny Tryb Rozwojo-
wy oraz szerzej wykorzystywac regula-
cje ustawowe dotyczace prowadzenia
dziatalnosci badawczo-rozwojowe;j
jako jednego z kryteridw w procesie re-
fundacyjnym®.

Na podstawie powyzszego doku-
mentu RTR miat powsta¢ we wspotpracy
Ministerstwa Zdrowia oraz Ministerstwa




PrzedsiebiorczosciiTechnologiii stymu-
lowac¢ rozwoj branzy farmaceutycznej
w dtuzszej perspektywie. RTR miatby po-
magac w stworzeniu proinnowacyjnego
przemystu farmaceutycznego w Polsce,
dajac impuls m.in. rozbudowie zaple-
cza badawczo-rozwojowego, tworze-
niu popytu na wyspecjalizowane ustugi
okotoinnowacyjne, a takze powicksze-
niu bazy produkcyjnej (ze szczegdlnym
naciskiem na wytwarzanie terapii bio-
technologicznych). RTR polegatby na
przyznaniu preferencji refundacyjnych
firmom, ktdre otrzymajg status Partne-
ra Polskiej Gospodarki. Kluczowg kwe-
stig jest zachowanie osobnego zrodta
finansowania instrumentu RTR, aby nie
zwiekszat on kosztu lekow refundowa-
nych, co wptywatoby na ograniczenie
ich dostepnosci dla pacjentéow®'.

Stopien realizacji celow wskazanych
w Polityce Lekowej Panistwa 2018-2022"
jest poddawany okresowej ocenie.
Wskazniki wykorzystywane przy analizie
podrozdziatu ,Przemyst farmaceutyczny
a rozwoj nauki i innowacji’, w ktorym
zadeklarowano wdrozenie RTR, zostaty
przedstawione w tabeli 1.

25 pazdziernika 2018 roku Czech przy-
znat podczas XIV Forum Rynku Zdrowia,
ze jego resort czeka na szczegotowe kry-
teria oceny i liste przedsiebiorstw okre-
slonych jako Partnerzy Polskiej Gospo-
darki, ktorg przygotowuje Ministerstwo
Przedsiebiorczosci i Technologii®. Jed-
nakze juz trzy tygodnie pdzniej, 16 listo-
pada 2018 roku, poinformowat na spotka-
niu prasowym w Warszawie o istotnych
zmianach dotyczgcych Refundacyjnego
Trybu Rozwojowego. Zadeklarowat, ze
RTR zmieni nazwe na Innowacyjny Tryb
Rozwojowy (ITR), by podkreslat innowa-
cyjno$é, a odchodzit od refundacji**.

Czech dodat, ze resort zdrowia moze
oferowac zachety w obszarze refunda-
Cji w ograniczonym zakresie. MZ opra-
cowato jednak 13 zachet, ktore dotyczg
gtownie procesu administracyjnego
— m.in. scientific advice, czyli udziele-
nia firmom pomocy w zakresie strategii

AKT PRAWNY

Ponadto w celu szerszego wykorzystania art. 15 ust. 5
ustawy z 12 maja 2011 roku o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych w procesie refundacyjnym
majg by¢ uwzgledniane dane obejmujace:

1. Innowacje (prace badawczo-rozwojowe)

1.1. Badania podstawowe i przedkliniczne

1.1.1. Projekty z dziedziny badan podstawowych i przedkli-
nicznych (w tym badania bioinformatyczne) prowadzone
przez podmioty z Polski lub podmioty od nich zalezne
1.1.2. taczne naktady poniesione na ww. w ostatnich
trzech latach

1.2. Projekty z dziedziny badan klinicznych

1.2.1. Projekty z dziedziny badan klinicznych | lub Il fazy
prowadzone przez podmioty z Polski lub podmioty od
nich zalezne

1.2.2. tgczne naktady poniesione na ww. w ostatnich
trzech latach

1.2.3. Projekty z dziedziny badan klinicznych llI fazy pro-
wadzone przez podmioty z Polski lub podmioty od nich
zalezne

1.2.4. t3czne naktady poniesione na ww. w ostatnich
trzech latach

1.3. Projekty z zakresu badan na rzecz nowych rozwig-
zan informatycznych lub nowej technologii wytworzenia
prowadzone przez podmioty z Polski lub podmioty od
nich zalezne

1.3.1. Liczba biezgcych projektow

1.3.2. tgczne naktady poniesione na ww. w ostatnich
trzech latach

14. Infrastruktura badawczo-rozwojowa nalezgca do pod-
miotow krajowych lub podmiotow od nich zaleznych
1.5. Tworzenie konsorcjow i dziatalnos¢ konsorcjalna

z podmiotami niepowigzanymi w celu wspolnej realizacji
prac badawczo-rozwojowych, ktorych strong sg podmio-
ty z Polski lub podmioty od nich zalezne

2. Dziatalnos¢ przemystowa

2.1. Synteza chemiczna

2.2. Biotechnologia

2.3. Srednia amortyzacja majgtku produkcyjnego za okres
ostatnich pieciu lat

3. Inwestycje

4. Zatrudnienie

5. Podatek

6. Wptyw na bilans handlowy (eksport)®.

,Polityka Lekowa Panstwa 2018-2022", s. 88—89.




refundacyjnej. Ministerstwo chciatoby
rowniez skroci¢ procesy refundacyjne
dla tych firm, ktore zostang okreslone
mianem ,przyjaciot polskiej gospodar-
ki", a by¢ moze takze zwolni¢ przedsie-
biorstwa z czesci optat. Istniataby jednak
wowczas obawa — zauwazyt Czech — ze
resort zdrowia bytby posgdzony o to, iz
zabiera pienigdze pacjentom z puli prze-
znaczonej na refundacje, a przeznacza
je na rozwdoj przemystu. Minister przy-
pomniat rowniez, ze caty czas czeka na
liste podmiotow, ktére majg odgrywac
szczegolng role w rozwoju polskiej go-
spodarki, przygotowywana przez MPiT**,

Aby skorzystac z ITR, firmy musiatyby
wykazac:

Qnak’cady na badania podstawo-
we, przedkliniczne 1 Kkliniczne
oraz liczbe zgtoszen patentowych
1 uzyskanych patentow,

o naktady na badania dotyczgce no-
wych rozwigzan informatycznych,

o infrastrukture badawczo-rozwojo-
wa,

@ wielkose produkcji na terenie Pol-
ski, w tym wielkos¢ zatrudnienia,
odprowadzane podatki, dziatal-
nosc¢ eksportowsg i liczbe projek-
tow badan klinicznych 11 Il fazy na
terytorium Polski®.

Przystepujgc do realizacji zadan ma-
jacych na celu wdrozenie RTR, MPiT
stwierdzito, ze potrzebuje specjalistycz-
nej analizy eksperckiej, ktora bedzie
m.in. zawierata przeglad rozwazanych
rozwigzan legislacyjnych. Przetarg na re-
alizacje projektu BDG-V.2611.38.2018.SK
wygrato w lutym 2019 roku konsorcjum
Czyzewscy Kancelaria Adwokacka i PEX

TABELA 1

Miary efektéw realizacji celéow , Polityki Lekowej Paiistwa 2018-2022"
w obszarze ,Przemyst farmaceutyczny a rozwéj nauki i innowacji”

Dane

Przyktadowe wskazniki

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

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

Liczba patentow w farmaciji i biotechnologii

dynamika wzrostu liczby patentoéw 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)

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

Liczba zatrudnionych w obszarze badawczo-
-rozwojowym przemystu farmaceutycznego

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

Wartosc¢ naktadow inwestycyjnych

dynamika wzrostu naktadow inwestycyjnych
rok do roku,

udziat naktadow inwestycyjnych w przemysle
farmaceutycznym w tagcznych naktadach
inwestycyjnych przemystu

Liczba prowadzonych badan
przedklinicznych i klinicznych
z podziatem na fazy: I, II 1 111

dynamika wzrostu liczby prowadzonych badan
przedklinicznych i klinicznych z podziatem na fazy:
[, i1l rok do roku

Zrédto: Polityka Lekowa Panistwa 2018-2022"



PharmaSequence. 19 lipca 2019 roku
opublikowano (datowany na kwiecien
2019 roku) raport koncowy w zakresie
rekomendacji wdrozenia Refundacyj-
nego Trybu Rozwojowego do polskiego
porzgdku prawnego. Prace realizowano
we wspotpracy z MPIT.

Zaproponowany system opierac sie
miat na nastepujgcych ogolnych zatoze-
niach:

(V] Kandydat oceniany bytby w ra-
mach dwoch szerokich pol —
oddziatywania na  ekosystem
przemystowy i oddziatywania
na ekosystem innowacyjny (tu
oceniane miaty byc¢ inwestycje
w kompetencje, badania i rozwoj
oraz inwestycje w dane).

(V] Kandydaci na PPG na podstawie
ztozonej przez siebie aplikacji
mieli otrzymywac punkty w ra-
mach rozbudowanego systemu
punktowego, ktory pozwalatby
podzniej na stworzenie rankin-
gu. W efekcie firmy trafiatyby do

kategoriit A, B lub C PPG. Ocena
scoringowa miata mie¢ mieszany
charakter jakosciowo-ilosciowy.

O Na podstawie przydzielonej kate-

gorit PPG firmie przyznawana by-
taby konkretna pula srodkow do
wykorzystania w ramach syste-
mu refundacyjnego, ktorego bu-
dzet miat opiewac na 400 min zt
rocznie. Potowa miata pochodzi¢
z budzetu Agencji Badan Me-
dycznych (ABM), a druga potowa
z budzetu Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ).

@ $rodki w ramach puli refundacyij-

nej wykorzystane mogty byc¢ przez
PPG na zaproponowany wachlarz
benefitow (tzw. efektorow) w ciagu
maksymalnie trzech kolejnych lat
po uzyskaniu tytutu PPG. Na liscie
efektoréow miaty znalez¢ sie za-
rowno proste benefity finansowe
(np. grant na nowe przedsiewzie-
cie), jak i niefinansowe (administra-
cyjne) benefity refundacyjne®.



5.3. REFUNDACYJNY TRYB ROZWOJOWY
— PROPOZYCJE DRUGIEGO RZADU
MATEUSZA MORAWIECKIEGO
(OD LISTOPADA 2019 ROKU)

Funkcje ministra rozwoju w drugim
rzgdzie Mateusza Morawieckiego pet-
ni Jadwiga Emilewicz. Podczas konfe-
rencji prasowej 23 stycznia 2020 roku
powiedziata o RTR: ,To bodaj jeden
z najbardziej skomplikowanych pro-
jektow 1, jak wielokrotnie mowitam,
wtasciwie nie ma nigdzie gotowego
modelu, ktory mozna by przeszczepic
do polskiego systemu refundacyjnego,
majgcego dwa cele — z jednej strony
zalezy nam na tym, by dostarczy¢ ma-
sowo tanie terapie, a z drugiej strony,
by zapewnic¢ polskim pacjentom tera-
ple najnowsze i by powstawaty one
w Polsce. PrzeprowadziliSmy rzetelne
prace studyjne, a ztozonosc¢ tej ma-
terii sprawita, ze nie byliSmy gotowi
w 2018 roku"*.

Minister Emilewicz zapowiedziata
takze wznowienie dziatan grupy, ktdra

pracowata nad RTR. Prace miaty ruszyc¢
ponownie w lutym. Jak dodata, Refun-
dacyjny Tryb Rozwojowy jest jednym
z celow postawionych przez premiera
Mateusza Morawieckiego. Minister roz-
woju wyrazita nadzieje na doprowa-
dzenie tego projektu do korica wspol-
nie z ministrem zdrowia tukaszem
Szumowskim™.

W chwili pisania raportu nie byty do-
stepne publicznie zadne informacje po-
twierdzajgce faktyczne wznowienie prac
nad Refundacyjnym Trybem Rozwojo-
wym w drugim rzgdzie Mateusza Mora-
wieckiego.

Przez ponad cztery lata od zainicjowa-
nia prac nie udato sie uchwali¢ zadne-
go przepisu nawigzujgcego do idei Re-
fundacyjnego Trybu Rozwojowego.
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6.1. PRODUKCJA WYROBOW
FARMACEUTYCZNYCH W SKALI KRAJU"

Gtowny Urzad Sta- Wartosc produk-
tystyczny wyroznia cji sprzedanej bran-
w sekcji przetworstwo zy farmaceutycznej

przemystowe  sektor

w 2017 roku wyniosta

produkcji  wyrobow w 2017 roku tyle ponad 14,2 mid zt (wy-

farmaceutycznych. podmiotow prowadzito kres 8). Zdecydowana
W 2017 roku dziatato  dziatalnos$c¢ w sektorze Wigkszos¢ przypadata

produkcji wyrobow

w nim 139 podmio-
tow. Wsrdd nich naj-

Ponad

na duze podmioty — 14,2 mld zt
sprzedana produkcja Tyle wyniosta

liczniejsza byta grupa farmaceutycznych, tych przedsiebiorstw ~ Wartosc produkcii

przedsiebiorstw  ma- z tego 80 proc.. wyniosta blisko 9 mid zpz;f:;:iri;

tych i $rednich (MSP). to mate i Srednie zt, czyli prawie 62 proc. ri,ej W 2017 rc):ku.

Stanowity one ponad przedsiebiorstwa produkcji  sprzedanej

80 proc. branzy farma- catego sektora farma-

ceutycznej, liczba du- ceutycznego.

zych przedsiebiorstw Wartosc produk-

nie przekroczyta 10 Cji sprzedanej branzy

(wykres 6). farmaceutycznej w la-
Wilatach2013-2017" tys_ tach 2013-2017 co

liczba podmiotow roku wzrastata srednio

zwiekszyta sie o 3 proc. tyle oséb w 2017 roku °©° 5 proc. Produkcja

(ze 135 do 139). Szczyt
osiggneta w 2015 roku
(146 podmiotow).

byto zatrudnionych
w sektorze farmaceu-

globalna miata zblizo-
ng dynamike. W sumie
W ciggu pieciu lat obie

Sektor  farmaceu- tycznym, z tego 6:§ tys. wielkosci  zwiekszyty
tyczny zatrudniat oko- pracowaio w MSP sie o ponad 20 proc.

to 22 tys. osob w 2017

roku”. W matych przedsiebiorstwach,
wedtug kryterium zatrudnienia, praco-
wato 14 tys. oséb, w srednich — 5,2 tys.
W sumie MSP zatrudniaty 6,6 tys. pracow-
nikow sektora farmaceutycznego, czyli
okoto 30 proc. wszystkich zatrudnionych.
Pozostate 70 proc. pracowato w duzych
podmiotach — blisko 7 tys. w przedsie-
biorstwach o zatrudnieniu ponizej 500
0s0b 18,5 tys. w podmiotach zatrudniajg-
cych wiecej niz 500 osoéb (wykres 7).

W latach 2013-2017 zatrudnienie
wzrosto o blisko 6 proc., z 20,8 tys. do
22 tys. osob. W badanym okresie licz-
ba ta osiggneta maksimum w 2016 roku
(22,8 tys.). Caty przemyst zatrudniat w 2017
roku ponad 2,6 min osob, w sektorze wy-
robow farmaceutycznych pracowat wiec
niecaty 1 proc. pracownikéw przemystu.

WYKRES 6

Liczba podmiotow w sektorze

farmaceutycznym wedtug
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Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Przemystu’ 2018.
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Zatrudnienie w sektorze farmaceutycznym
wedtug klas wielkosci przedsiebiorstw

liczba pracownikow
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Dynamika produkcji
sektora farmaceutycznego
s, Produkcja produkcja wartosc
globalna sprzedana dodana
L —
B} /
2013 2014 2015 2016 2017

Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Przemystu” (lata 2013-2018).

Produkcja catego przemystu (mierzo-
na obiema kategoriami) wzrosta w tym
czasie o niecate 20 proc. Zgodnie z wy-
kresem 9 wartos¢ dodana sektora far-
maceutycznego miata jednak dynamike
blisko dwukrotnie nizszg niz caty prze-
myst — 12 proc. w porownaniu z 24 proc.

Nadwyzka operacyjna brutto jest domi-
nujacym sktadnikiem wartosci dodanej
brutto tworzonej przez sektor farma-

ceutyczny. Stanowi 57 proc. catej war-
tosci dodanej (wykres 10).

Jest to udziat zblizony do struktury
wartosci dodanej brutto catego przemy-
stu — w tym przypadku nadwyzka opera-
cyjna stanowi 55 proc.

Przychody ze sprzedazy netto przed-
siebiorstw sektora farmaceutycznego
zwiekszyty sie w badanym okresie o oko-
to 8 proc. (caty przemyst zwiekszyt przy-
chody o 14 proc.) i wyniosty w 2017 roku
blisko 17,6 mld zt (wykres 11). Stanowito to
nieco ponad 1 proc. obrotéw catego prze-
mystu. Maksymalny wzrost tej wielko-
sci wyniost ponad 10 proc. w 2015 roku.
Srednia dynamika utrzymywata sie na
poziomie 2 proc. MSP sektora farmaceu-
tycznego osiggnety w 2017 roku okoto
2,3 mld zt przychodow.

Przedsiebiorstwa  branzy  farma-
ceutycznej osiggnety w sumie ponad
1 mild zt zysku brutto. Wartosc ta zmienia-
ta sie w czasie — w 2016 roku byta o po-
nad 50 proc. wyzsza.

Rentownos¢ sprzedazy liczona jako
wynik brutto w stosunku do przy-
chodoéw ze sprzedazy netto wyniosta
w 2017 roku okoto 5,7 proc., podczas
gdy przedsiebiorstwa wszystkich sek-
torow przemystu osiggnety $rednio
6,4 proc.

W 2017 roku do pracy w branzy far-
maceutycznej przyjeto 3,6 tys. osob,
co stanowito okoto 16 proc. wszystkich
pracujacych. Jednoczesnie zwolniono
2.8 tys. 0sob (okoto 12 proc. wszystkich
pracownikow). Oznacza to, ze rotacja
pracownikéw w sektorze farmaceu-
tycznym jest nizsza niz w catym prze-
mysle, dla ktdérego wspotczynniki wy-
niosty odpowiednio 25 proc. 1 20 proc.

Wydajnos¢ pracownikéw sektora far-
maceutycznego mierzona wartoscia
dodang brutto byta w badanym okresie
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Sektor farmaceutyczny
na tle catego przemystu

Dynamika w okresie 2013 — 2017 fa rmaceutycznego43
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produkcja N

globalna
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Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Przemystu” (lata 2013-2018).

mid zt

przychody ze sprzedazy
netto przedsiebiorstw
sektora farmaceutycznego
w 2017 roku

wyzsza od przecietnej catego przemy-
stu $rednio o 69 proc.

Najwieksza roznica wystepowata w la-
tach 2013-2014 i wynosita od 71 proc.
do 90 proc. W kolejnych latach ustabili-
zowata sie na S$rednim poziomie okoto
60 proc. i w 2017 roku wyniosta 55 proc.

W przypadku pomiaru za pomoca
produkcji sprzedanej roznica miedzy sek-
torem farmaceutycznym a catym prze-
mystem jest mniejsza. W catym badanym
okresie wydajnos¢ pracownikow sektora
byta wyzsza o okoto 30 proc. (wykres 12).

Wyzsza wydajnos¢ wigzata sie
z wyzszymi kosztami pracy. W 2017 roku
1 godzina pracy przecietnego pracow-
nika przemystu kosztowata pracodaw-
ce 38,92 zt, w sektorze produkcji wy-
robéw farmaceutycznych zas 56,35 zt,
czyli o blisko 45 proc. wiecej. Liczac na
1 zatrudnionego, koszty pracy wyniosty
5740,24 zt dla przemystu ogodtem oraz

s Sektor

Sktadniki wartosci
dodanej sektora

6,2

tys zt

przecietne
wynagrodzenie w przemysle
farmaceutycznym
w 2017 roku

7935,02 zt dla branzy farmaceutycznej.
Rdznica w tym przypadku to 38 proc.

Z wykresu 13 wynika, ze przecietne
wynagrodzenie w sektorze farmaceu-
tycznym byto w badanym okresie wyz-
sze niz w przemysle ogodtem o Sred-
nio 44 proc. W 2017 roku przekroczyto
6,2 tys. zt, podczas gdy dla catego prze-
mystu nie przewyzszato 44 tys. zt

WYKRES 11

WYKRES 10

osobowe

nadwyzka
operacyjna

Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Przemystu” (lata 2013-2018).
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Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Przemystu’ (lata 2013-2018).
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Wydajnosé pracy

700

600

500

400

300

200

100

tys. PLN/1 zatrudniony

0

2013

mmmm sektor — wartos¢ dodana

2014 2015

e sektor — produkcja sprzedana

WYKRES 13

2016 2017

- przemyst —W wartos¢ dodana

przemyst — produkcja sprzedana

Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu” 2018.
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Dynamika obu wartosci jest zblizona -
od 2013 roku S$rednie wynagrodzenie
w branzy wzrosto o 14 proc., a w catym
przemysle o 16 proc. Przektada sie to na
przecietng roczng dynamike w prze-
dziale 3—4 proc.

Przedsiebiorstwa branzy farma-
ceutycznej przeznaczyty w 2017 roku
blisko 671 min zt na naktady inwesty-
cyjne. Udziat w naktadach catego prze-

2016 2017
Zrédto: Rocznik Statystyczny Przemystu” 2018.

mystu wyniost 1 proc. Przetozyto sie to
na nieco ponad 29 tys. zt naktadow na
1 zatrudnionego i stanowito niecate
4 proc. przychodow 143 proc. zysku brut-
to. Dla porownania cata gatgz przemystu
zainwestowata okoto 36 tys. zt na 1 pra-
cujacego, czyli blisko 8 proc. przychodow
194 proc. wyniku finansowego brutto.
Dziatalnos¢ badawczo-rozwojowa
(B+R) branzy farmaceutycznej kosz-



towata w 2017 roku prawie 528 min zt
(naktady wewnetrzne), niemal dwu-
krotnie wiecej niz rok wczesniej. Wy-
datki na B4R sektora farmaceutycznego
stanowity blisko 10 proc. wydatkéw ca-
tego przemystu na ten cel (23 tys. zt na
1 zatrudnionego w poroéwnaniu z 2 tys.
zt w przemysle ogdtem).

W dziatach badawczych przedsie-
biorstw branzy farmaceutycznej pra-
cowato przeszto 1000 oséb (10579
w ekwiwalentach petnego czasu pracy
— FTE), czyli okoto 4 proc. wszystkich
pracownikéw B+R.

87 proc. z nich stanowili pracownicy
naukowo-badawczy, a 13 proc. to tech-
nicy i pozostaty personel. Przecietna

struktura w catym przemysle byta inna
— 74 proc. do 26 proc.

Podczas gdy niecate 38 proc. przedsie-
biorstw przemystowych wprowadzito
nowe produkty lub rozwigzania w latach
2015-2017, innowacyjnoscig wykazato
sie prawie 68 proc. podmiotéw branzy
produkcji wyrobéw farmaceutycznych,
z czego 25 proc. przedsiebiorstw wpro-
wadzito na rynek nowy produkt.

W efekcie przedsiebiorstwa sekto-
ra farmaceutycznego osiggnety w 2017
roku okoto 8 proc. przychodow z tytutu
produktow nowych lub istotnie ulep-
szonych w latach 2015-2017 Jest to
wartosc¢ zblizona do wspotczynnika dla
przemystu ogotem.

6.2. POLSKI SEKTOR FARMACEUTYCZNY
NA TLE UNII EUROPEJSKIEJ"

Wedtug danych Eurostatu w 2017
roku na obszarze wspolnotowym (liczac
z Wielkg Brytanig) dziatato ponad 4 tys.
przedsiebiorstw branzy farmaceutycznej
(kod C21). Polskie podmioty stanowity
mniej niz 10 proc. ogotu.

Sektor farmaceutyczny osiggnat przy-
chody w wysokosci
284 mld euro. Przed-
siebiorstwa z Polski
odpowiadaty za oko-
to 1,4 proc. tej kwoty
(4 mld euro).

Liderami byty Niem-
cy 1 Francja z przycho-
dami po okoto 45 mld
euro, a wiec ponad
10-krotnie  wyzszymi
niz Polski. Podobnie sy-
tuacja wyglada w przy-

tys.
przedsiebiorstw
branzy farmaceutycz-
nej dziatato w 2017
roku na obszarze UE,
Z czego niecate
10 proc. to polskie
podmioty

padku produkcji sprzedanej — na ponad
270 mld euro wartosci 1,4 proc. przy-
padto na polskie podmioty, a po okoto
40 mld euro na niemieckie i francuskie.
Wartos¢ dodana wypracowana przez
wszystkie podmioty wyniosta ponad
100 mld euro, w tym ponad 1 mld euro
wypracowaty rodzime przedsiebiorstwa.
Osiggnety one jednak ponadprzecietng
nadwyzke operacyjng
w porownaniu zZ pozo-
statymi krajami. Sred-
nio wynosita ona okoto
53 proc., w Polsce zas
59 proc. (wedtug da-
nych GUS - 57 proc.).
Polski sektor far-
maceutyczny znajdu-
je sie w Unii Europej-
skiej w srodku stawki.
Wydajnosc¢ pracy jest
nizsza od europejskiej
sSredniej dla tej gatezi.

Koszty pracy

W 2017 roku
1 godzina pracy
przecietnego
pracownika prze-
mystu kosztowata
pracodawce
38,92 zt, w sek-
torze produkciji
wyrobow farma-
ceutycznych zas
56,35 zt.
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Koszty pracy i wydajnosé sektora w UE
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Zrédto: Eurostat.

Bilans handlowy — produkty medyczne i farmaceutyczne
(nomenklatura SITC)
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Zrédto: ,Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego” (lata 2014-2018).

Obrazuje to wykres 14, gdzie wskaz-
nik wartosci dodanej brutto na 1 za-
trudnionego: dla Polski wynosi on 52
euro na osobe, a w catej Unii 127 euro.
W zwigzku z tym nizszy jest tez koszt
pracy — okoto 22 euro na 1 pracowni-
ka w porodwnaniu z 55 euro na osobe
w catej Unii. Zarowno wydajnosc¢, jak

i koszt pracy stanowig okoto 40 proc.
Sredniej dla wszystkich krajow Wspol-
noty. Liderem w obu kategoriach jest
Belgia — 347 euro wydajnoscii 112 euro
kosztow pracy.

W handlu zagranicznym polski sek-
tor farmaceutyczny zyskuje na znacze-
niu. Co prawda branza farmaceutyczna



wcigz utrzymuje deficyt handlowy,
jednak dynamika eksportu jest niemal
dwukrotnie wyzsza niz importu — prze-
cietnie 16 proc. w poréwnaniu z 9 proc.
W latach 2013-2017 import mierzo-
ny w cenach biezgcych (nomenklatura
SITC*) zwiekszyt sie o niecate 40 proc.,
eksport zas o ponad 70 proc. (wykres 15).

Deficyt handlowy polskiego sektora
farmaceutycznego w badanym okre-
sie zmienit sie nieznacznie. To rezul-
tat stagnacji w eksporcie, ktora nastag-

pita w 2016 roku. W tym roku import
wzrost ponadprzecietnie, a eksport
zwiekszyt sie w sladowej skali. Wsrod
partnerow handlowych nalezy wyrdz-
ni¢ Niemcy - w omawianym czasie
byt to najwiekszy odbiorca rodzimego
sektora farmaceutycznego i réwno-
czesnie najwiekszy dostawca. Wazny-
mi dostawcami byty rowniez Irlandia
oraz Belgia. Do waznych rynkdow, poza
Niemcami, nalezg tez: Szwecja, Cze-
chy 1 Stowacja.

6.3. SEKTOR FARMACEUTYCZNY

| MEDYCZNY W STRATEGII NA RZECZ

ODPOWIEDZIALNEGO ROZWOJU"

Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju do roku 2020 (z perspektywa
do 2030 roku) (SOR) to dokument wy-
znaczajacy cele $rednio- i dtugofalowej
polityki gospodarczej. Dotyczy takze
szeroko pojetej farmacji i produkcji le-
kow. Autorzy SOR uznajg rozwoj biofar-
macji za jeden z kluczowych trendow
globalnych. Sektor produkcji lekow, wy-
robéw medycznych i nowoczesnych
ustug medycznych (np. e-medycyna,
wyroby medyczne, terapie, leki biopo-
dobne) wymieniony jest wsrod sekto-
row strategicznych, ktére majg szanse
stac sie motorami gospodarki.

Rozwdj przemystu farmaceutyczne-
go jest jednym z gtéwnych projektow
Strategii na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju w ramach celu szczegétowe-
go numer jeden, ktéry zostat opisany
jako trwaty wzrost gospodarczy oparty
coraz silniej o wiedze, dane i doskona-
tosc¢ organizacyjng.

Chodzi o ,Polityke lekowg i wyrobow
medycznych’, ktoéra ma okresli¢ priory-
tety w zaspokajaniu potrzeb zdrowot-

nych spoteczenstwa oraz rozwoju sek-
tora farmaceutycznego. Odpowiada za
nig Ministerstwo Zdrowia, ktére wydato
JPolityke Lekowg Panstwa 2018-2022"
ustalajgcg gtéwne zadania w zakresie
gospodarowania lekami.

W ramach tego samego celu szcze-
gotowego znajduje sie rowniez ob-
szar zdrowia opierajgcy sie na trzech
projektach flagowych, takich jak: te-
lemedycyna [stymulowanie rozwoju
nowoczesnych ustug i produktow me-
dycznych wykorzystujgcych innowacyj-
ne technologie komunikacyjne; zostang
przygotowane innowacyjne produkty
(ustugi i technologie) stuzgce poprawie
dostepu do specjalistycznych ustug me-
dycznych], Centrum Rozwoju Biotech-
nologii [budowanie pozycji Polski jako
europejskiego centrum (hubu) zaawan-
sowanych lekow generycznych i lekow
biopodobnych. Wspomoze mozliwosci
rozwoju polskich firm w produkcji no-
woczesnych lekow i ekspansji na global-
ne rynki] oraz polskie wyroby medyczne
[wsparcie badan i rozwoju oraz komer-
cjalizacji wyrobow medycznych ze stra-
tegicznych grup (m.in. polski robot me-
dyczny, sztuczne narzgdy, usieciowane
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rozwigzahnia w zakresie oprogramowa-
nia — software + devices, systemy wspo-
magania lub zastepowania zmystow),
majgce na celu stymulowanie rozwoju
nowoczesnej aparatury medycznej na
rynek krajowy i rynki zagraniczne].

Sektory farmaceutyczny i medycz-
ny majg tez swoje miejsce w obszarze
innowacyjnosci SOR. W Programach
Pierwszej Predkosci, czyli w zestawie
Krajowych Inteligentnych Specjalizacji
(KIS), wymienione sg technologie inzy-
nierii medycznej, w tym biotechnologie
medyczne (KIS 1). Programy te majg byc¢
objete szczegdlnym wsparciem polega-
jacym na likwidacji barier rozwojowych,
wzmacnianiu potencjatu ludzkiego, bu-
dowaniu powigzan miedzy naukg a biz-
nesem oraz udostepnianiu szybkiego
finansowania rozwoju.

Strategia wyszczegolnia tez Refunda-
cyjny Tryb Rozwojowy (RTR) jako spo-
sob na zwiekszenie naktadow na badania
1 rozwoj oraz produkcje lekow i wyro-
béw medycznych. Narzedziem ma byc¢

3
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premiowanie wnioskow refundacyjnych
producentow, ktorzy wykazujg sie wy-
sokg innowacyjnoscig w Polsce.

Biotechnologia i farmaceutyka nalezg
tez do 12 branz priorytetowych w roz-
woju pozaunijnych kierunkoéw ekspor-
towych.

SOR podkresla role przemystu far-
maceutycznego takze w czesci traktu-
jacej o Kapitale ludzkim i spotecznym
oraz o Poprawie stanu zdrowia obywa-
teli oraz efektywnosci systemu opieki
zdrowotnej. Wsrod proponowanych
dziatann wymienia sie zmiane prioryte-
tow B+R dla sektora oraz opracowanie
narzedzi wspomagania decyzji wybo-
ru projektéw do realizacji z udziatem
srodkow publicznych. Ponadto wspo-
mniane sg programy w ramach part-
nerstwa publiczno-prywatnego (PPP)
finansowania badan i rozwoju oraz
komercjalizacji innowacyjnych lekow
1 wyroboéw medycznych prowadzone
w Polsce. Odpowiada za to Minister-
stwo Zdrowia.

~

.




40 Na podstawie: ,Rocznik Statystyczny Przemystu”, Gtéwny Urzad Statystyczny, Warszawa 2013-2018.

41 W analizie ujeto lata 2013-2017 z uwagi na brak na stronie GUS pdzniejszych danych.

42 Wedtug innych zrédet bezposrednie i posrednie (indukowane) zatrudnienie zwigzane z branzg wynosi okoto 100 tys. oséb. Zob. P. Zakowiecki, Zdrowy
przemyst. Reindustrializacja krajowej branzy farmaceutycznej, https://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2017/11/PI-Research-Zdrowy-prze-
mys%C5%82.pdf, (dostep 26.03.2020).

43 Wykres nie ujmuje trzeciej ujemnej danej, tzn. pozostate. Doktadne warto$ci danych wynosza: koszty osobowe 43,73 proc.,
nadwyzka operacyjna 56,63 proc., pozostate —0,36 proc. Warto$¢ ujemna w pozycji ,pozostate” nie wynika z btedu, ale zostata wprowadzona
na podstawie danych zawartych w ,Roczniku Statystycznym Przemystu” 2018, tab. 10 (20) ,Sktadniki warto$ci dodanej brutto
wedtug sektoréw wiasnosci, sekgcji i dziatéw”, s. 92, wiersz ,Produkcja wyrobéw farmaceutycznych”, kolumna ,Pozostate dotacje zwigzane z produkcja”.

44 Na podstawie: bazy danych Eurostatu, https://ec.europa.eu/eurostat/data/database; ,Rocznik Statystyczny Handlu Zagranicznego”, Gtéwny Urzad Statystycz-
ny, Warszawa 2014-2018.

45 standard International Trade Classification — Standardowa Klasyfikacja Handlu Migdzynarodowego.

46 Na podstawie Strategii na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju do roku 2020 (z perspektywa do 2030 roku), https://www.gov.pl/web/fundusze-regiony/informacje
-o-strategii-na-rzecz-odpowiedzialnego-rozwoju.
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7.1. BEZPIECZENSTWO PANSTWA

Terminem ,bezpieczenstwo’ okresla
sie stan, ktory daje poczucie pewnosci,
gwarancje niezmiennosci oraz szanse
na rozwoj. Wyrdznia sie rozmaite ro-
dzaje bezpieczenstwa w zaleznosci od
tego, na jakim terenie ono wystepuje
(globalne, miedzynarodowe, lokalne),
jakiego obszaru dotyczy (zewnetrzne
i wewnetrzne) oraz w jakiej dziedzi-
nie wystepuje (ekonomiczne, fizyczne,
cybermetyczne itp.). Najwazniejszym
celem dziatalnosci organow panstwo-
wych, a zarazem gtowng potrzebg cate-
go spoteczenistwa jest zapewnienie bez-
pieczenstwa narodowego. Jest to stan
uzyskany dzieki odpowiednio zorgani-
zowanej obronie i ochronie przed wszel-
kimi zagrozeniami militarnymi oraz nie-
militarnymi, zarowno zewnetrznymi,
jak 1 wewnetrznymi, przy uzyciu roz-
norodnych sit i srodkow?’. Bezpieczen-
stwo narodowe to takze ogot warunkow
1 instytucji chronigcych suwerennosc¢
panstwa, zycie i zdrowie obywateli oraz
mienie i majatek narodowy*.

Polska od roku 1945 nie byta areng
konfliktu zbrojnego i jest to najdtuzszy
okres pokoju w historiinaszego panstwa.
Bezpieczenstwo militarne wzmacniane
jest dodatkowo przez trwajgce od 1999
roku cztonkostwo w Organizacji Pak-
tu Ponocnoatlantyckiego (ang. North
Atlantic Treaty Organization, NATO).
Bezposrednie ryzyko inwazji wrogie-
go mocarstwa oczywiscie nie znikneto.
Na terenie naszego sgsiada — Ukrainy —
caty czas trwajg walki zbrojne, a czesc¢
jego terytorium jest w opinii spoteczno-
sci narodowej okupowana przez Rosje.
Jednakze w przeprowadzanych bada-
niach ankietowych respondenci widzg
wieksze ryzyko kryzysu w ochronie
zdrowia niz na przyktad w zagrozeniu
ze strony Federacji Rosyjskiej*.

Brak zabezpieczenia potrzeb zdro-
wotnych spoteczenstwa moze miec roz-
norodne przyczyny i objawiac sie w roz-
maity sposob.

Niezaleznie od tych aspektéow znaczne
obnizenie stanu zdrowia publiczne-
go stanowi istotne zagrozenie dla sta-
bilnosci niemal wszystkich obszaréw
funkcjonowania panstwa, z obronno-
$cig i gospodarka na czele.

Chory obywatel nie bedzie ani sku-
tecznym zotierzem, ani efektywnym
pracownikiem. Nie bedzie tez dobrym
konsumentem, poniewaz wiekszosc
srodkow przeznaczy na zaspokojenie
swoich podstawowych potrzeb zdro-
wotnych.

Oczekiwania spoteczne odnosnie do
ochrony zdrowia rosng wraz z bogace-
niem sie obywateli i ze zwiekszaniem sie
dtugosci zycia. Ich petne zaspokojenie
nigdy nie bedzie mozliwe niezaleznie od
tego, jak duzy bytby budzet przeznacza-
ny na ochrone zdrowia i jak doskonale
zorganizowany bytby system. Potrzeby
sg nieskonczone, a zasoby ograniczone.
Jednakze niepodejmowanie racjonal-
nych dziatan chronigcych Polske przed
kryzysem w ochronie zdrowia nalezy
traktowac jako lekcewazenie potencjal-
nego ryzyka.

Istotne zagrozenie dla bezpieczenstwa

zdrowotnego moze by¢ spowodowane

przez wiele czynnikéw zewnetrznych

i wewnetrznych. Do najwazniejszych

z nich naleza:

¢ globalizacja i wynikajaca z niej mo-
nopolizacja produkcji lekow,

e epidemie i pandemie,

¢ dziatalnos¢ zorganizowanych grup
przestepczych.

Wszystkie one sg prawdopodob-
ne w Polsce, a czes¢ z nich juz teraz
wywiera istotny wptyw na stan zdro-
wia publicznego, czasami bezposred-
nio zwiekszajgc zachorowalnosc¢ czy
Smiertelnos¢ w niektorych chorobach.

J

Bezpieczen-
stwo

to stan, ktory daje
poczucie pew-
nosci, gwarancje
niezmiennosci
1 szanse
na rozwoj



70-80 proc.

linii produkcyj-
nych zostato

przeniesionych
do Chin i Indii

7.2. GLOBALIZACJA

Wpltyw zamykanych w Chinach fa-
bryk lekéw 1 substancji czynnych nie
bytby tak znaczgcy dla bezpieczeristwa
lekowego niemal catego swiata, gdyby
nie postepujgca globalizacja i monopo-
lizacja produkcji. W obecnych czasach
wiekszos¢ barier handlowych czy komu-
nikacyjnych zostata juz zniesiona. Kazdy
producent ma prawo zaopatrywac sie
w surowce u dowolnego dostawcy, kto-
ry w najwiekszym stopniu bedzie spet-
niat jego oczekiwania odnosnie do ceny,
jakosci towaru, czasu dostawy, poziomu
obstugi itp.

Przemyst farmaceutyczny jest branzg
pod wieloma wzgledami szczegolng. Po
pierwsze, presja cenowa wywierana jest
nie tylko przez ostatecznych odbiorcow
— pacjentow. Takze ptatnicy publiczni
potrafig bardzo skutecznie naciska¢ na
obnizenie cen lekow refundowanych.
Po drugie, produkty lecznicze, jako sub-
stancje bedgce de facto truciznami dla
srodowiska, wymagajg duzych srodkow
ostroznosci przy produkcji. Po trzecie,
poniewaz leki stuzg do ratowania zycia
1 zdrowia ludzi, niezbedne jest zachowa-
nie szczegolnej doktadnosci, precyzyjno-
sci oraz przestrzeganie wysokich norm
kontroli jakosci w zaktadach produkcyj-
nych i laboratoriach analitycznych.

To witasnie ogromna presja cenowa
oraz wysokie wymagania dotyczgce
ochrony srodowiska w krajach zachod-
nich wymusity na firmach farmaceu-
tycznych wytwarzanie lekow w krajach,

Jednak znacznie czesciej negatywnym
skutkiem obnizenia bezpieczenstwa le-
kowego jest niemoznosc¢ podjecia bgdz
kontynuowania skutecznej farmakotera-
pil. Kazdy chory generuje bezposrednie
1 posrednie koszty zarowno dla budzetu
panstwa, jak i budzetu domowego pa-
cjenta, oddziatujgc tym samym na bez-
pieczenstwo panstwa.

MONOPOLIZACJA

w ktorych sita robocza jest tarisza, a nor-
my mniej restrykcyjne. Wiekszos¢ linii
produkcyjnych (szacuje sie, ze 70-80
proc.) zostata przeniesiona do Chin oraz
Indii (lub zlecona tym krajom w ramach
produkcji kontraktowej).

Uzaleznienie wytwarzania lekow (tak-
ze tych masowo przyjmowanych przez
Polakéw) od dwéch panstw azjatyckich
rodzi powazne zagrozenia dla bezpie-
czenstwa lekowego.

W obecnej sytuacji jakiekolwiek nie-
spodziewane zdarzenie: kleska zywiotowa,
wojna, atak terrorystyczny, przestodj pro-
dukcyjny, koniecznos¢ modernizacji fa-
bryki czy jej niespodziewane zamkniecie,
np. w wyniku epidemii, jest bezposrednim
zagrozeniem dla globalnego bezpieczen-
stwa lekowego. Gdy niemal wszyscy pro-
ducenci uzaleznieni sg od jednego zagra-
nicznego zrodta dostaw, ryzyko kryzysu
jest znacznie wieksze. Niestety, mimo ze
coraz wiecej zarzgdow firm i decydentow
w administracji publicznej rozumie zagro-
zenia ptyngce z monopolizacji i globaliza-
cji produkciji lekéw, wcigz brakuje zachet
dla przedsiebiorcow z branzy farmaceu-
tycznej do przenoszenia linii produkcyij-
nych do Polski.

Dodatkowym ryzykiem, ktore wigze
sie z globalizacjg 1 monopolizacjg pro-
dukcji, jest zagrozenie zwigzane z za-
nieczyszczeniami substancji czynnych



1 mniejszg kontrolg nad produkcjg pod-
wykonawcy w dalekiej Azji. Problem
ten najmocniej zagrozit bezpieczenstwu
lekowemu polskich pacjentow w lipcu
2018 roku. Wdowczas gtéwny inspektor
farmaceutyczny najpierw wstrzymat ob-
rot kilkudziesiecioma produktami zawie-
rajgcymi substancje czynng valsartanum,
a kilka dni pozniej wycofat je z rynku®.
Powodem byto zanieczyszczenie lekow
z walsartanem produkowanych przez
kilkanascie firm substancjg rakotworczg
N-nitrozodimetyloaming (NDMA). Wszy-
scy producenci zaopatrywali sie u tego
samego dostawcy w substancje czynna
(ang. active pharmaceutical ingredient,
API). W zwiazku z tym setki tysiecy pa-
cjentow przyjmujacych leki na nadci-
$nienie zawierajgce sartany zostato po-
zbawionych swojej podstawowej terapii.

Monopolizacja jest potencjalnie letal-
nym dziataniem niepozgdanym wynika-
jacym z globalizacji i kapitalizmu. Gdy
wszyscy majg dostep do tych samych
towarow 1 ustug oraz kierujg sie tymi sa-
mymi kryteriami (najnizsza cena), wybor
zdecydowanej wiekszosci pada na jedne-
go dostawce (w tym przypadku chiriskie-
go producenta substancji czynnej). Gdy
on zawiedzie — wskutek btedu, oszustwa
lub ze wzgledu na niedajgce sie przewi-
dzie¢ okolicznosci zewnetrzne — skutki
dla bezpieczenstwa lekowego panstwa
mogg byc¢ rozlegte. Nikt nie powinien
mie¢ monopolu na nasze zdrowie.

Metodg dywersyfikacji dostaw le-
koéw, a tym samym zwiekszenia bezpie-
czenstwa lekowego panstwa, jest two-
rzenie i rozwoj fabryk w Polsce, takze
tych produkujgcych substancje czyn-
ne. Administracja centralna — poprzez
Gtowny Inspektorat Farmaceutyczny -
uzyska wowczas takze znacznie lepszg
kontrole nad jakoscig i czystoscig che-
miczng lekow, ktore trafiajg do polskich
pacjentow.

Proponowane metody zmniejszenia
ryzyka zagrozenia dla bezpieczenstwa
lekowego spowodowanego globalizacjg
i monopolizacjg produkcii to:

(V] Zapewnienie systemu zachet go-
spodarczych oraz stabilnego oto-
czenia prawnego dla przedsie-
biorcoéw produkujgcych leki oraz
substancje czynne, ktore skionig
ich do przeniesienia lub rozpocze-
cia produkcji w Polsce.

QPolepszenie kontroli Gtownego
Inspektoratu Farmaceutycznego,
Narodowego Instytutu Lekow
oraz Urzedu Rejestracji Produk-
tow Leczniczych, Wyrobow Me-
dycznych i Produktow Bioboj-
czych nad jakoscig produktow,
ktore trafiajg do polskich pacjen-
tow.

v I ceng leku podgza jego jakosc.

/7.3. EPIDEMIE | PANDEMIE

Zgodnie z polskim prawodawstwem
z epidemig mamy do czynienia wtedy,
gdy na danym obszarze wystepujg za-
kazenia lub zachorowania na chorobe
zakazng w liczbie wyraznie wiekszej
niz we wczesniejszym okresie albo gdy
wystepujg zakazenia lub choroby zakaz-
ne dotychczas niewystepujace®. Gdy
epidemia choroby =zakaznej nastepu-
je w roznych srodowiskach, na duzym

obszarze (zwtaszcza na kilku kontynen-
tach), nazywa sie jg pandemia,.

Zjawiska te wigzg sie z nagtym i ze
zZnaczacym wzrostem zapotrzebowania
na leki, szczepionki i wyroby medyczne
stosowane w leczeniu oraz pielegnaciji
chorych, a takze zapobieganiu dalszemu
rozprzestrzenianiu sie choroby. Podczas
epidemii wszelkie mozliwe zasoby prze-
znacza sie do walki z nig, co powoduje



/\
Koronawirus
SARS-CoV-2

stanowi obecnie
jedno z najwiek-
szych zagrozen
dla bezpieczen-
stwa narodowe-
go i miedzynaro-
dowego

trudnosci w innych dziedzinach medy-
Cyny oraz naraza na ostre przecigzenie
system ochrony zdrowia.

Globalna pandemia moze spowo-
dowac takze problem z dostepnoscig
lekow 1 szczepionek przede wszystkim
dla krajow, ktére same nie sg w stanie
zaspokoi¢ swoich potrzeb. Zrozumiate
jest, ze w takim przypadku producen-
cl w pierwszej kolejnosci zaopatrywac
bedg panstwa, w ktorych:

(V] znajdujg sie zaktady produkcyjne,

@ ziokalizowana jest siedziba gtow-
na firmy,

D nozliwe jest uzyskanie jak naj-
wyzszej ceny za produkt.

Niestety oznacza to, ze w przypadku
pandemii Polska nie bedzie prioryte-
towym rynkiem dla wiekszosci produ-
centow lekow i szczepionek, ktore sg
u nas obecnie dostepne.

Aby zwiekszy¢ bezpieczenstwo leko-
we panstwa, nalezy dgzyc¢ do tego, by
Polska byta:

o atrakcyjnym miejscem dla produ-
centow do zaktadania i rozwoju
swoich centrow produkcyjnych,

(V] krajem, w ktorym powstajg i roz-
wijajg sie firmy farmaceutyczne
oparte na polskim kapitale finan-
sowym 1 intelektualnym,

o atrakcyjnym partnerem do roz-
mow dla firm farmaceutycznych
w zakresie refundacji produktow
leczniczych 1 znoszenia barier
ograniczajgcych rozwoj branzy.

Zagrozenie epidemig jest obecnie
w Polsce bardzo duze. Potwierdza to
przyktad gwattownie rozprzestrzeniajg-
cego sie koronawirusa SARS-CoV-2. Wi-

rus ten pojawit sie w Chinach w grudniu
2019 roku 1 zbiera sSmiertelne zniwo na
catym $wiecie®.

Poza bezposrednimi skutkami zdro-
wotnymi epidemii chinskiego wirusa
w Polsce powoduje on takze posrednie
zagrozenie dla bezpieczenstwa leko-
wego. Chiny sg gtéwnym swiatowym
producentem substancji czynnych, kto-
re eksportujg do fabryk na catym swie-
cie. COVID-19 spowodowat zamkniecie
wiekszosci firm dziatajacych w prowin-
Cji Hubei oraz ogromne utrudnienia
w transporcie z i do Chin. Majgc na uwa-
dze zapasy zgromadzone u producen-
tow, nalezy spodziewac sie, ze w zwigzku
z epidemig koronawirusa w polskich ap-
tekach i hurtowniach zmniejszg sie za-
pasy produktow leczniczych. Im wieksza
czesce produkcji lekow (takze substancii
czynnych) bedzie odbywac sie w Polsce,
tym mniejsze bedzie zagrozenie podob-
nymi sytuacjami w przysztosci.

Ponadto ryzyko rozwoju chordb za-
kaznych jest coraz wieksze ze wzgledu
na skuteczne dziatania ruchow anty-
szczepionkowych. Organizacje te potrafig
przebic sie ze swoim przekazem do opinii
publicznej i zniecheci¢ nawet wyksztat-
cone oraz inteligentne osoby do szcze-
pient ochronnych. Wieloletnia aktywnosc¢
ruchow antyszczepionkowych w ca-
tej Europie (w tym za naszg wschodnig
granicg, skad imigruje do Polski bardzo
wiele osob niezaszczepionych) sprawita,
ze w 2019 roku odnotowano w Polsce
1492 przypadki odry, czyli czterokrotnie
wiecej niz w poprzednim roku®. We-
dtug ustalen brytyjskiego dziennika ,The
Times" ruchy antyszczepionkowe otrzy-
mujg istotne wsparcie z Rosji, zwtaszcza
w mediach spotecznos$ciowych®. Celem
moze byc¢ zarowno destabilizacja bez-
pieczenstwa zdrowotnego zachodnich
panstw, jak i wywotywanie oraz podsy-
canie ostrych podziatdéw spotecznych.

Proponowane metody zmniejszenia
ryzyka zagrozenia dla bezpieczeristwa
lekowego spowodowanego epidemig
lub pandemig to:



°Zapewnienie systemu  zachet
gospodarczych oraz stabilnego
otoczenia prawnego dla przed-
siebiorcéw  produkujgcych leki
i szczepionki, ktore sktonig ich
do przeniesienia lub rozpoczecia
produkcji w Polsce.

@ pProwadzenie statej aktywnosci
medialnej promujgcej szczepienia
przeciwko chorobom zakaznym.

QZWiekszenie dostepu do szcze-
pien, np. poprzez umozliwienie
farmaceutom wykonywania ich
w aptekach.

7.4. DZIALALNOSC PRZESTEPCZA
W OCHRONIE ZDROWIA

Caty rynek apteczny w Polsce w 2019
roku byt wart ponad 37 mid zt*°. Grupy
przestepcze podejmujg proby, by w spo-
sOb niezgodny z prawem osiggac zyski
z tej olbrzymiej kwoty. W skali global-
nej branza zmaga sie z dwiema pod-
stawowymi metodami przestepczej
dziatalnosci: fatszowaniem produktow
leczniczych oraz tzw. przestepstwami
podobnymi.

Zgodnie z definicjg Swiatowej Organi-
zacji Zdrowia (ang. World Health Organi-
zation, WHO) lek sfatszowany to lek roz-
myslnie i w celu wprowadzenia w btad
niewtasciwie oznakowany pod wzgle-
dem sktadu i/lub Zrodta pochodzenia.

1 sprzedaz produktow leczniczych przy
jednoczesnym S$wiadomym omijaniu
kontroli i nadzoru ze strony instytucji od-
powiedzialnych za kontrole lekow®’.
Fatszowanie lekow, chociaz dotyczy
Polski w niewielkim stopniu, ze wzgle-
du na decyzje na szczeblu europejskim,
zmusito producentow, hurtownie i apte-
ki do ogromnych inwestycji w nowe za-
bezpieczenia, majgce chronic przed do-
staniem sie sfatszowanych produktow
leczniczych do obrotu. ,Przestepstwa
podobne’, pomimo licznych interwen-
cji legislacyjnych, zaréwno Ministerstwa
Zdrowia, jak 1 Ministerstwa Sprawiedli-
wosci, nadal stanowig ogromne zagro-

Taki lek moze zawiera¢ witasciwe sub-  zenie dla bezpieczenstwa lekowego
stancje aktywne, nie- panstwa.

wtasciwe  substancje, WHO szacuje, ze
nieprawidtowg  ilosc w Unii Europejskiej
substancji aktywnych, i w innych krajach roz-
ewentualnie  sfatszo- winietych okoto 1 proc.

wane  opakowanie®.
Natomiast przez ,prze-
stepstwa podobne” ro-
zumie sie produkcje,
sktadowanie, przemyt

mld zt

wartos¢ catego
rynku aptecznego
w Polsce w 2019 roku

lekow  w legalnym
obrocie jest sfatszo-
wanych. Wsrod  pro-
duktéw  leczniczych
sprzedawanych przez



Nielegalny
eksport lekow

rozwinat sie
przede wszyst-
kim z uwagi na
czasem ogromne
roznice cen tych
samych lekow
w Polsce i innych
krajach Europy
Zachodniej

Internet problem ten dotyczy az co dru-
giego opakowania. Grupg lekdow, ktore
fatszuje sie najczesciej, sg preparaty na
zaburzenia erekcji. Coraz czesciej po-
drabia sie tez bardzo drogie leki biolo-
giczne. W Polsce przez piec¢ ostatnich lat
Narodowy Instytut Lekow (NIL) zidenty-
fikowat tylko jeden produkt sfatszowany
w legalnym tanicuchu dystrybucji. Co
roku wykrywa za to od 3 do 10 produk-
tow substandardowych. Z kolei w niele-
galnym taricuchu dystrybucji wystepujg
najczesciej leki z grupy
opioidéw oraz benzo-
diazepin.

Stosowanie lekow
sfatszowanych jest po-
tencjalnym  zagroze-
niem dla bezpieczen-
stwa zdrowotnego
obywateli. Produkty
te w najlepszym ra-
zie bedg wywotywaty
mniejszy niz oczeki-
wany lub nawet zero-
wy efekt terapeutyczny
u pacjenta przeswiadczonego, ze przyj-
muje petnowartosciowy lek. W skrajnym
przypadku, ze wzgledu na obecnosc
bardzo szkodliwych substancji niewia-
domego pochodzenia, mogg spowodo-
wac znaczne zagrozenie dla zdrowia lub
nawet zycia.

9 lutego 2019 roku rozpoczat sie
okres stosowania przepisow wynikajg-
cych z Rozporzgdzenia Delegowanego
Komisji (UE) 2016/161 do tzw. dyrekty-
wy antyfatszywkowej, czyli Dyrektywy
2011/62/UE z 8 czerwca 2011 roku do-
tyczgcej zapobiegania wprowadzaniu
sfatszowanych produktow leczniczych
do legalnego tanicucha dystrybucji
Od tego dnia wytworcy lekow sg zo-
bowigzani umieszcza¢ na opakowa-
niach lekow dwa rodzaje zabezpieczen
(ang. safety features), do ktorych nale-
zg: unikalny identyfikator (ang. unique
identifier, Ul) w postaci kodu 2D oraz
element uniemozliwiajgcy naruszenie
opakowania (ang. anti-tampering devi-

14

mld zt

leki o takiej wartosci
wywiezli z Polski
przestepcy w wyniku
odwréconego
taricucha dystrybuciji

ce, ATD). Dzieki coraz lepszemu funk-
cjonowaniu Europejskiego Systemu We-
ryfikowania Autentycznosci Lekow (ang.
European Medicines Verification System,
EMVS) ryzyko pojawienia sie sfatszowa-
nych produktow leczniczych w legal-
nym obrocie jest praktycznie zerowe.
Aby do tego doprowadzi¢, potrzebne
byto zaangazowanie wielu podmiotow
dziatajgcych na wszystkich etapach wy-
twarzania 1 dystrybucji lekéw. Produ-
cenci farmaceutykow musieli w zwigz-
ku z tym poniesc¢ duze
koszty dostosowania
linii produkcyjnych do
nowych przepisow.
Znacznie wiekszym
problemem w Polsce
niz fatszowanie pro-
duktow  leczniczych
s tzw. przestepstwa
podobne. Wsrod nich
tym, ktdre od lat istot-
nie zmniejsza bezpie-
czenstwo lekowe kraju,
jest nielegalny wywoz
produktow leczniczych za granice. Nie
nalezy go myli¢ z legalnym eksportem,
ktory co do zasady jest zjawiskiem po-
zgdanym. Natomiast proceder przestep-
czy wigze sie z tzw. odwrdconym tan-
cuchem dystrybucji. Mechanizm tego
zjawiska polega na tym, ze leki przezna-
czone na polski rynek zamiast od pro-
ducenta przez hurtownie i apteke trafic
do pacjentow lub przychodni lekarskich,
na pewnym etapie zaczynajg wedrowac
w przeciwnym kierunku. Trafiajg one
z powrotem do hurtowni farmaceutycz-
nej z apteki lub podmiotow leczniczych
1 nastepnie wywozone sg do innego kra-
ju. Oszacowanie doktadnej skali zjawiska
jest niezmiernie trudne. Mozna przyjac,
ze przestepcy wywiezli z naszego kraju
leki o wartosci okoto 14 mld zt.
Podstawowg przyczyng, dla ktorej
nielegalny eksport lekéw tak mocno sie
rozwingt, jest to, ze ceny tych samych
produktéw leczniczych w krajach Eu-
ropy Zachodniej sg czesto kilkakrotnie



wyzsze niz w Polsce. Proceder ten jest
wiec obecnie bardziej optacalny dla
grup przestepczych niz handel narko-
tykami. Niskie ceny lekow w Polsce sg
w duzej mierze rezultatem skutecznej
polityki rzagdu. Od 1 stycznia 2012 roku,
czyli od wejscia w zycie ustawy refun-
dacyjnej, obowigzujg urzedowe ceny
zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe
1 detaliczne, ktore majg charakter cen
marz sztywnych. Komisja Ekonomiczna,
bedaca ustawowym organem do pro-
wadzenia negocjacji z wnioskodawcami
w wyzej wymienionych zakresach, jest
niezwykle efektywna w swoich dziata-
niach. Kazda kolejna lista refundacyjna
zawiera dziesigtki lub setki produktow,
ktorym obnizono ceny detaliczne brutto
1 urzedowe ceny zbytu. Ostatnio poja-
wit sie jednak wsrod pacjentow problem
nie tyle zbyt wysokich cen, ile braku le-
kéw w aptekach. Ponadto funkcjono-

wanie na nieindeksowanych chociazby
o stope inflacji przez osiem lat, a tak na-
prawde malejgcych, sztywnych cenach
1 marzach naraza obywateli na niebez-
pieczenstwo zatamania na rynku hurto-
wej i detalicznej dystrybuciji lekow.
Tanie w Polsce, a drogie za granicg
leki, ktore najczesciej byty przedmiotem
nielegalnej dystrybucji, to leki onkolo-
giczne, przeciwzakrzepowe, przeciw-
astmatyczne oraz insuliny. Produkty te
majg ogromne znaczenie terapeutyczne
dla ratowania zycia i zdrowia pacjentow.
Zatem ich niedobodr na rynku stanowi
duze zagrozenie dla bezpieczenstwa
zdrowotnego kraju. Wedtug Najwyzszej
Izby Kontroli (NIK) wywozowi lekow
refundowanych sprzyjato niekorzyst-
ne stanowisko Ministerstwa Zdrowia
w kwestii braku obowigzku stosowania
w obrocie produktami leczniczymi z za-
granicg marz i cen urzedowych okreslo-



nych w ustawie refundacyjne;j®. Problem
stanowi réwniez uboga w uprawnienia
oraz zasoby ludzkie i finansowe inspek-
cja farmaceutyczna, ktora jest ustawo-
wym organem uprawnionym do kon-
trolowania obrotu lekami.

Pomimo licznych inicjatyw legisla-
cyjnych podjetych w ostatnich latach,
majacych na celu walke z nielegalnym

nos¢ dalekich wypraw do réznych aptek
w poszukiwaniu swojego preparatu oraz
(czesto w przypadku koniecznosci zmia-
ny terapii) dodatkowe koszty.

Proponowane metody zmniejszenia
ryzyka zagrozenia dla bezpieczenstwa
lekowego spowodowanego dziatalno-
Scilg zorganizowanych grup przestep-
czych to muin.:

eksportem lekow z Polski, nadal pro-
blem ten w istotny sposéb wptywa na
bezpieczenstwo narodowe. Ogtoszony
15 lutego 2020 roku wykaz lekow za-
grozonych brakiem dostepnosci liczy
386 pozycji®. Oznacza to, ze wedtug Mi-
nisterstwa Zdrowia istnieje ryzyko wywo-
zu z Polski niemal 400 produktow leczni-
czych, miedzy innymi insulin, doustnych
lekdw  przeciwcukrzycowych, lekow
przeciwastmatycznych czy przeciwza-
krzepowych. Pacjenci, ktorzy przez prze-
stepczy proceder nie sg w stanie kupi¢
swoich lekow, narazeni sg na zaburzenie
procesu terapeutycznego, stres, koniecz-

(V] Skuteczniejsze egzekwowanie
prawa, np. wielomilionowe kary
administracyjne dla mafii leko-

wych.

QWprowadzenie niskich cen efek-
tywnych uzyskanych za pomocg
instrumentow dzielonego ryzyka,
natomiast dla eksportu - wyso-
kich cen urzedowych.

°Wsparcie dla firm inwestujgcych
w Polsce poprzez zapewnienie
systemu ulg.

47 A, Ciupinski, A. Dawidczyk i in., Stownik termindw z zakresu bezpieczeristwa narodowego, pod red. J. Pawlowskiego, wyd. 2, Warszawa 2002.

48 . Kitler, Bezpieczeristwo Narodowe RP, Podstawowe kategorie, uwarunkowania, system, Warszawa 2011.

49 p_pacewicz, IPSOS 2019 Sierpien, Czego sig bojg wszyscy badani, https://oko.press/?s=IPSOS+2019+Sierpie%C5%84+czego+si%C4%99+b0oj%C4%85+w-
szyscy+badani%2C, (dostep 13.02.2020).

S0K. tuszczynska, Gfdwny Inspektor Farmaceutyczny wycofat z obrotu leki zawierajgce substancje czynng valsartanum, https://www.gov.pl/web/zdrowie/glowny
-inspektor-farmaceutyczny-wycofal-z-obrotu-leki-zawierajace-substancje-czynna-valsartanum, (dostep 20.02.2020).

51 Ustawa z 5 grudnia 2008 roku o zapobieganiu i zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u ludzi (DzU z 2019 r., poz. 1239, z pozn. zm.).

52 World Health Organization, Coronavirus disease 2019 (COVID-19). Situation Report — 28, https://www.who.int/docs/default-source/coronaviruse/situation-re-
ports/20200217-sitrep-28-covid-19.pdf, (dostep 18.02.2020).

53 Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego — Panstwowy Zaktad Higieny, Jak wiele zachorowari na odre wystepuje obecnie w Polsce?, https://szczepienia.pzh.
gov.pl/fag/jak-wiele-zachorowan-na-odre-wystepuje-obecnie-w-polsce/, (dostep 18.02.2020).

54 . Krupa, ,Times”: Rosyjskie trolle wspierajg ruchy antyszczepionkowe. Celem jest destabilizacja Zachodu, https://forsal.pl/artykuly/1230045,times-rosyjskie
-trolle-wspieraja-ruchy-antyszczepionkowe.html, (dostep 19.02.2020).

55 M. Mazurek, PEX PharmaSequence raport miesieczny — grudzieri 2019, https://www.pexps.pl/files/upload/files/PEX_RaportMiesieczny  WWW_20200115.pdf,
(dostep 15.02.2020).

56 World Health Organization, Substandard and falsified medical products, https://www.who.int/news-room/fact-sheets/detail/substandard-and-falsified-medical
-products, (dostep 15.02.2020).

57 Gtoéwny Inspektorat Farmaceutyczny, Otwarty umyst to wolny umyst. Nie daj sie zwies¢ sfatszowanym produktom leczniczym i innym, réwnie niebezpiecznym
srodkom, Warszawa 2015.

58 Najwyzsza Izba Kontroli, NIK o Paristwowej Inspekcji Farmaceutycznej, https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-panstwowej-inspekcji-farmaceutycznej.html,
(dostep 17.02.2020).

59 Obwieszczenie Ministra Zdrowia z 13 lutego 2020 roku w sprawie wykazu produktéw leczniczych, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobéw medycznych zagrozonych brakiem dostepnosci na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej (DzUrz Min. Zdrow., poz. 9).
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RTR+ JAKO JEDNA

Z DYSKUTOWANYCH
PROPOZYCJI



Na poczatku 2020 roku pojawita sie
nowa koncepcja, ktdra pozwolitaby
0siggnac¢ podobne cele co rozbudowa-
ny RTR. Jej beneficjentami nadal bytyby
firmy produkujgce lub decydujgce sie
produkowac leki w Polsce, planujgce
takze inwestycje w badania i rozwaj. Zo-
stata ona nazwana ,RTR+".

W kontekscie RTR+ rozwazane sg trzy
rozwigzania:

1. Zwolnienie z renegocjacji decyzji
refundacyjnych — uprawnienie do au-
tomatycznego przedtuzania refunda-
cji w cenach zgodnych z art. 13 ust. 6a
ustawy refundacyjne;j.

2. Ustalanie cen dla produktéw po raz
pierwszy wchodzgcych do refundacji
na poziomie cen progowych zdefinio-
wanych w art. 13 ust. 6 ustawy refun-
dacyjnej.

3. Zwolnienie Partnerow Polskiej Go-
spodarki z payback.

ZWOLNIENIE Z RENEGOCJACJI
DECYZJI REFUNDACYJNYCH

Decyzje o objeciu refundacjg wyda-
je minister zdrowia na okres dwoch lub
trzech lat. Podwyzszenie albo obnizenie
urzedowej ceny zbytu nastepuje po-
przez zmiane ww. decyzji®*. W praktyce
renegocjacje decyzji refundacyjnej duzo
czesciej koniczg sie obnizeniem urzedo-
wej ceny zbytu niz jej podwyzszeniem®',
Obnizki cen lekow na przetomie lat 2018
i 2019, podlegajacych renegocjacjom
z powodu wygasania decyzji refunda-
cyjnych, przyniosty producentom utrate
przychodow w wysokosci od 6,3 min zt
do 9,6 min zt. Z kolei utracony przy-
chad firm farmaceutycznych w okresie
od stycznia 2018 do stycznia 2019 roku
dla wszystkich preparatow bez wzgle-
du na status renegocjacyjny wyniost od
10,2 min zt do 29,4 min zt**,

Zrozumiate jest, ze przedsiebiorstwa,
ktore tracg potencjalny przychod w wy-
sokosci nawet kilkudziesieciu milionow
ztotych, sg mniej chetne do inwestowa-

22

proc.

o tyle procent w 2015 roku
resort zdrowia obnizyt
ceny lekéw produkowanych

w Polsce

nia w badania i rozwoj czy zwiekszanie
zatrudnienia. Wedtug NSZZ ,Solidarnosc”
zmusza to zarzady do szukania oszczed-
nosci poprzez obnizanie pensji i reduk-
cje etatow. W materiale rozestanym do
mediow na poczatku marca 2020 roku
zwigzkowcy skarzg sie: W 2015 roku
resort zdrowia obnizyt ceny lekow pro-
dukowanych w Polsce o 22 proc. w sto-
sunku do 2010 roku i od tamtego czasu
podczas kolejnych negocjacji wytworcy
sg zmuszani do kolejnych obnizek. [..]
Zmuszanie krajowych wytworcow do ko-
lejnych obnizek cen grozi zmniejszaniem
wynagrodzen zatrudnionym w tej branzy
pracownikom, a nawet zwolnieniami"®.

Propozycja przyznania uprawnien fir-
mom produkujgcym i inwestujgcym
w Polsce do automatycznego przedtu-
zania refundacji w cenach zgodnych
z art. 13 ust. 6a ustawy refundacyjne;j
nie spowoduje dodatkowych wydat-
kow NFZ. Pozwoli zas producentom
lepiej zaplanowaé¢ dtugoterminowa
prognoze przychodéw, co umozliwi
przeznaczenie wiekszych srodkéw na
inwestycje i innowacje.

USTALANIE CEN

DLA PRODUKTOW PO RAZ

PIERWSZY WCHODZACYCH

DO REFUNDACJI NA POZIOMIE

CEN PROGOWYCH

ZDEFINIOWANYCH W ART. 13

UST. 6 USTAWY REFUNDACYJNEJ
Art. 13 ust. 6 ustawy refundacyjnej

wymienia parametry pozwalajgce usta-

(>

Uprawnienia
za inwestycje

Firma za produk-
cje i inwestycje
w Polsce miataby
automatycznie
przedtuzane de-
cyzje w cenach
zgodnych z art.13
ust. 6a ustawy
refundacyjnej



Partner
Polskiej
Gospodarki

Uzyskanie przez

firmy farmaceu-

tyczne tego mia-

na dawatoby im

wiele benefitow,

m.in. zwolnienie
z payback

li¢, jaka moze by¢ maksymalna urzedo-
wa cena zbytu. Dgzenie do ustalania ich
na jak najnizszym poziomie jest strate-
gig stosowang w Polsce z powodzeniem
od lat. W przypadku lekow bardzo niska
cena prowadzi czesto do permanent-
nego braku produktu. Gospodarka nie
bedzie zas mie¢ korzysci z przedsie-
biorstwa zmuszonego do sprzedawania
swojego produktu ponizej kosztow wy-
tworzenia 1 dystrybucji.

Pomyst ,nagradzania” firm produkuja-
cych i inwestujacych w Polsce, ktérych
produkt po raz pierwszy bytby obejmo-
wany refundacjg, poprzez ustalenie jego
ceny na maksymalnym dopuszczonym
ustawowo poziomie, wydaje sie racjo-
nalny i adekwatny do wktadu, jaki wno-
szg one do pobudzenia gospodarki.

Prawodawca dopuscit, by urzedowa
cena zbytu byta réwna cenie wynikaja-
cej z parametrow wskazanych w art. 13
ust. 6 ustawy refundacyjnej. Zrozumiate
wydaje sie, by ta mozliwosc¢ przystugi-
wata firmom najmocniej oddziatujgcym
na krajowy przemyst innowacyjny.

ZWOLNIENIE PARTNEROW
POLSKIEJ GOSPODARKI
Z PAYBACK

W art. 4 ustawy refundacyjnej opi-
sano szczegotowy tryb postepowania
w przypadku, gdy dojdzie do przekrocze-
nia catkowitego budzetu na refundacje.
Wnioskodawca, ktory uzyskat decyzje
administracyjng o objeciu refundacja,
zwraca do funduszu kwote proporcjo-
nalng do udziatu kosztéw refundacji pro-
duktu objetego tg decyzja, w tym prze-
kroczeniu, w danej grupie limitowe]*
Mechanizm ten potocznie nazywa sie
payback. W jego ramach firmy farma-
ceutyczne ptacg potowe kwoty kosztow
przekraczajgcych budzet ptatnika. Prze-
pisow dotyczacych payback nie stosuje
sie w przypadku ustalenia instrumentow
dzielenia ryzyka®.

Powyzsze rozwigzanie przerzuca
potowe odpowiedzialnosci za bezpie-
czenstwo lekowe polskich pacjentow
z panstwowych instytucji na prywat-
nych przedsiebiorcow. Przekroczenie
budzetu moze by¢ spowodowane przez
wiele trudnych do przewidzenia czyn-
nikéw, do ktérych mozna zaliczy¢ muin.:
epidemie, lepszg diagnostyke, nowe
wytyczne terapeutyczne, wyzsze com-
pliance czy mniej niewykupowanych re-
cept. Nie powinno sie wiec o to ,winic¢”
przedsiebiorcy ani kara¢ go konieczno-
scig zwrotu czesci legalnie uzyskanych
przychodow.

Lepszym mechanizmem zapewniaja-
cym utrzymanie dyscypliny budzetowe;j
przez NFZ wydaja sie ztozone mecha-
nizmy dzielenia ryzyka na podstawie
efektéw zdrowotnych (ang. Value Ba-
sed Contract, VBC).

Wobec powyzszego idea zwolnienia
Partnerow Polskiej Gospodarki z pay-
back zastuguje na uznanie. Firmy te majg
przyczyniac sie do rozwoju ekonomicz-
nego, np. zatrudniajgc wykwalifikowa-
nych pracownikow na dobrze ptatnych
stanowiskach czy inwestujgc w badania
1rozwaj.

PODSUMOWANIE RTR+

Nalezy zwrocic uwage, ze juz obec-
nie art. 13 pkt 5 ustawy refundacyjnej
umozliwia wziecie pod uwage dziatal-
nosci naukowo-badawczej i inwestycyj-
nej wnioskodawcy przy ustalaniu urze-
dowej ceny zbytu®. Niestety, zapis ten
nie ma zadnego przetozenia na praktyke.

Brak jasnych zasad stosowania RTR+
mogtby narazi¢ panstwo polskie na za-
rzuty braku obiektywnosci i nierdwnego
traktowania przedsiebiorcow. Chociaz
RTR nie dzieli przedsiebiorcow na ,przy-
jaciot” 1 ,wrogow” polskiej gospodarki, to
firmy, ktore nie kwalifikowatyby sie do
korzystania z wprowadzonych udogod-
nienn, mogtyby w zwigzku z tym ogra-



niczy¢ swojg dotych-
CZasowgq, obecnosc¢
na rynku. Gospodarka
mogtaby wiec stracic¢
na przekierowaniu nie-

lata

spotecznych  potrzeb
i oczekiwan, ze szcze-
golnym  uwzglednie-
niem ochrony praw
najstabszych jednostek

wielkiego strumienia tyle czekamy na RTR. i1 grup spotecznych,
inwestycji poza Pol— Trzeba mieé nadzieje, W tyrln przypadku pa-
ske przez podmioty se doswiadeczeni cjentow.

odpowiedzialne nie- ; Podsumowujac,
korzystajgce z RTR+. ko’ro_nawwusem celem RTR+ jest stwo-
Niedostepnos¢ pogte- ~ PTZYSPle€SZymy prac€  rzenie w Polsce takich

bionej oceny skutkow
wprowadzenia tych
regulacji oraz szacowanego ditugofalo-
wego wptywu na budzet utrudnia jed-
noznaczng rekomendacje propozycji.
Zwolennicy ww. propozycji wskazuja,
ze brak ,wysublimowanych kryteriow”
uprawniajagcych firmy do zakwalifiko-
wania sie do programu jest duzg zale-
tg tego rozwigzania i wskazuje na jego
prostote. Poset Tadeusz Dziuba wyrazit
jednak przekonanie, ze w slad za upraw-
nieniami czy przywilejami powinny zo-
sta¢ okreslone zobowigzania, np. do
reinwestowania okreslonego procentu
zyskow®. Nie nalezy zapominac¢ o tym,
ze firmy farmaceutyczne, tak jak wszyst-
kie przedsiebiorstwa, sg przede wszyst-
kim nakierowane na zysk i witasny roz-
woj. Rolg panstwa jest rdwnowazenie

60 zob. art. 11 ustawy refundacyjne;j.

610. Sierpniowska, Co nowego w refundacji lekow? Zmiany od marca 2020, https://www.gdziepolek.pl/blog/co-nowego-w-refundacji-lekow-zmiany-od-mar-

ca-2020, (dostep 3.03.2020).

62 HTA Consulting, Renegocjacje 2018/2019 — wykaz otwarty, https://hta.pl/pl/blog/2019/02/renegocjacje-2018-2019-wykaz-otwarty/, (dostep 3.03.2020).
63 Medexpress, Krajowi producenci lekdw apeluja o RTR Plus, https://www.medexpress.pl/krajowi-producenci-lekow-apeluja-o-rtr-plus/76528, (dostep 4.03.2020).

64 Zob. art. 4 ustawy refundacyjne;j.

65 Tamze.

66 7ob. art. 13 pkt 5 ustawy refundacyjne;j.

67 p, Filipczyk, Lekowa repolonizacja, ,wSieci” 2020, nr 6.

nad tym projektem

warunkow, by firmy
mogty spokojniej my-
sle¢ o inwestycjach 1 zyskaty podsta-
wowe bezpieczenstwo, niezbedne do
rozwoju produkcji lekow 1 substancji
czynnych. Zwolnienie dziatajgcych
w Polsce producentow z renegocja-
cji decyzji refundacyjnych i payback,
a takze ustalanie cen produktow po raz
pierwszy wchodzacych do refundacji
na poziomie cen progowych zdefinio-
wanych w ustawie refundacyjnej nie
wymaga duzych zmian legislacyjnych
ani nie generuje dodatkowych wydat-
kow NFZ.

Fundacja Republikariska z aprobatg
odnosi sie do pojawienia sie w debacie
publicznej kolejnej propozycji pobudze-
nia przemystu farmaceutycznego i reko-
menduje dalszg dyskusje o RTR+.
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