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Jak pan ocenia bezpieczefistwo
lekowe Polski?

Niestety, nie mozemy powiedzied,
ze jesteSmy suwerenni lekowo. Prze-
konali$my si¢ o tym juz w 2019 r.,
kiedy dochodzity sygnaly o tym-
czasowym wstrzymaniu obrotu
niektérymi lekami. W tym roku
z podobng sytuacja mieli§émy do
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POLSKA MA TAKA SILE,

JAKI MA BUDZET REFUNDACYJNY,

CZYLI OK. 15 MLD

czynienia podczas szczytu pandemii
COVID-19. Co wazne, problem
ten dotyka jednak catej Europy.

Dlaczego tak jest?

Zacznijmy od tego, ze na pozio-
mie europejskim jest duzy problem
z wyartykulowaniem, co jest sed-
nem problemu. Komisja Europej-
ska tradycyjnie unika dogtebnych
diagnoz, ktére moglyby prowadzi¢
do wniosku, ze to jej wlasna polity-
ka jest przyczyna tej niesuwerenno-
$ci. To z kolei rodzi zyczeniowe lub
postulatywne pomysty na rozwia-
zanie problemu. Ciagle niestusznie
miesza sie kwestie bezpieczefistwa
lekowego z tzw. dostgpem do inno-
wacji. To podstawowy blad, ktéry
utrudnia zdefiniowanie istoty nie-
zaleznosci lekowej Europy. Podkre-
$le jednoznacznie — bezpieczefistwo
lekowe i dostep do innowacji to
sprawy niezwigzane ze soba, trzeba
to oddzieli¢. Bezpieczenistwo leko-
we jest w podstawowym wymiarze
zapewniane poprzez zdolno$¢ do
samodzielnego wytworzenia kry-
tycznych lekéw po cenach umoz-
liwiajacych masowe przepisywa-
nie ich pacjentom. Nie jest i nie
moze by¢ uwiklane w kwestie ba-
dan i rozwoju. W panstwach Unii
Europejskiej, z ktérych pochodza
firmy innowacyjne, wrzuca si¢ do
jednego koszyka dostep do inno-
wacji i bezpieczefistwo lekowe, uni-
kajac za wszelka cene wskazania,
ktéra z tych spraw jest nadrzedna.
Dilugo wydawalo sig, ze jako$ udaje
si¢ te cele pogodzi¢, ale w Europie
doszlismy do punktu, w ktérym to
przemyst generyczny potrzebuje
wsparcia, bo firmy innowacyjne
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TA KWOTA MOZE PREYCIAGNAC

PRODUKCJE KILKUSET LEKOW
| ICH PREKURSOROW DO KRAJU

radzg sobie raczej nie najgorzej.
Pieniadze przeznaczane na refunda-
¢je lekow sg suma zamknieta — to
oznacza, ze im bardziej stawiamy
na leki innowacyjne, tym wieksza
jest presja cenowa na generyki. Po
kilku dekadach takiej polityki, przy
jednoczesnym zaostrzaniu przemy-
stowych norm $rodowiskowych,
doszli$my do sytuacji medicine le-
akage — najpierw wyjechata pro-
dukcja substancji czynnych — API,
a pozniej takze lekéw. Tymczasem
prawdziwa suwerenno$¢ lekowa
polega na tym, ze kraj ma pelna
zdolno$¢ do zaspokojenia popytu
wlasnymi §rodkami. Oznacza to,
ze nie zalezy od kogokolwiek, od
firmy lub panstwa, od arbitralnej
woli kogo$ z zewnatrz. A podkre-
sle, ze w relacjach handlowych —
mimo ze bywaja opisane traktatami
World Trade Organization — ele-
ment arbitralno$ci jest z roku na
rok coraz bardziej dostrzegalny.
Przyktad — Chiny maja do WTO
stosunek czysto pragmatyczny.
Tu dotykamy kolejnego aspektu
problemu zwiazanego z handlem
miedzynarodowym — wprowadza-
nia cel eksportowych albo innych
blokad, np. zwigzanych z pandemia
COVID-19, w krajach, gdzie wy-
twarzane sg leki. Ostatnio zdarzylo
si¢ to w Chinach. Chiniskie ograni-
czenia w handlu lekami pokazaly
dobitnie, jak bardzo branza farma-
ceutyczna jest uzalezniona od ich
dostaw lekéw. Skutkiem jest klopot
z dostgpem do lekéw. Dyskusje
o0 bezpieczenistwie lekowym konty-
nentu trzeba postawi¢ z glowy na
nogi i powiedzie¢ jasno, ze buduje
sie je przez potencjal wytwoérczy,
a nie magazynowy.
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POTRZEBUJE WSPARCIA,
BO FIRMY INNOWACYINE
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Jaki jest ten potencjat Polski, jak
pan go ocenia? I jak sie¢ ma do
tego Refundacyjny Tryb Rozwo-
jowy — RTR?

Nasz potencjal wytworczy, a takze
w ogble Unii Europejskiej, w zakre-
sie produkcji lekéw chemicznych nie
jest imponujacy. Przemyst generycz-
ny zmuszony jest kierowac si¢ logika
kosztéw komparatywnych i zaczal
zamawial bardziej podstawowe,
fundamentalne ogniwa taficucha
produkgji w Azji, gdzie wytwarzanie

10 menedzer zdrowia

lekéw jest tansze. Dlaczego tafisze?
Ano dlatego, ze nie ma tam prak-
tycznie zadnych regulacji §rodowi-
skowych, nie ma takich kosztéw
pracy i tak restrykcyjnych kontroli
jak w Europie. W efekcie kraje azja-
tyckie maja najnizsza pozycje kosz-
towa, a dodatkowo dzieki duzemu
popytowi — podobnie jak w dzie-
dzinie elektroniki konsumenckiej
— staly si¢ championami w produk-
¢ji. ,Przyciagniecie” potencjatu wy-
tworczego z powrotem do Europy
oznaczaloby sila rzeczy, ze trzeba za
to zaplaci¢, nie ma innej mozliwo-
$ci. Trzeba doprowadzi¢ do sytuaciji,
w ktérej inwestowanie w produkcje
API jest w Europie oplacalne.

Jak sprawié, aby to bylo opta-
calne?

Albo stawia si¢ barier¢ handlowa,
albo wymdg regulacyjny, albo do-

tuje si¢ sektor, albo placi wyzsze
ceny. W palecie srodkéw mamy do
wyboru te cztery mozliwosci.

Ktoéra jest najlepsza?

Jako kraj nie mamy swobody w wy-
mogach regulacyjnych na poziomie
europejskim, bo naruszyliby$my
jednolito$¢ rynku. Jes$li chcemy
stawia¢ bariery handlowe, réwniez
musieliby§my prosi¢ o pomoc Ko-
misje Europejska, bo to jej wylacz-
na kompetencja. Petna swobode
mamy w sferze ksztaltowania poli-
tyki refundacyjnej. Polska ma taka
site, jaki ma budzet refundacyj-
ny, czyli ok. 15 mld zl rocznie. Ta
kwota moze przyciagnal produkcje
kilkuset lekéw i ich prekursoréw
do kraju.

Powiedzial pan, ze mamy moz-
liwosci. Czy Polska ma wystar-
czajace pieniadze na refundacje?

To jest kwestia ustalania prioryte-
téw w refundacii.

Co Polska moze zrobié, aby
zwiekszy¢ potencjal wytworczy?

Wracamy do RTR. Polska musi
konsekwentnie wspiera¢ i premio-
wal w polityce podatkowej i polity-
ce refundacyjnej wytwércéw gene-
rykéw, ktdrzy rozwijaja i produkuja
leki w Polsce. Oczywiscie najlepiej
robi¢ to w skali europejskiej, dlate-
go Polska przedstawi niedlugo na
forum Unii analogiczne stanowisko
dotyczace takiego uksztaltowania
zasad zabezpieczenia lekowego Eu-

ropy.

Na jakim etapie sa prace nad
RTR?

Trwajq prace na poziomie resortow.
Mamy o czym rozmawiac.

Kiedy zostanie oddany do kon-
sultacji miedzyresortowych?

Wazne, aby byl to projekt cechuja-
cy sie integralno$cia. Dzieki temu
nie bedzie ciggle modyfikowany
w trakcie prac parlamentarnych.
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7 BUDUJE SIE JE PRZEZ POTENCIAL
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W 2015 r. zalozenia programo-
we RTR opracowal wicemini-
ster zdrowia Krzysztof Landa.
W 2018 r. prof. Marcin Czech,
6wczesny wiceminister zdro-
wia, oglosil, ze RTR zmieni
nazwe na Innowacyjny Tryb
Rozwojowy, by podkresli¢ inno-
wacyjno$é, a zmniejszy¢ nacisk
na refundacje. Opracowano re-
komendacje jego wdrozenia.
Firma uznana za partnera pol-
skiej gospodarki miata by¢ pre-
miowana za inwestycje w Pol-
sce albo w formie grantu na
nowe przedsiewziecie, albo tzw.
efektoréw w refundacji lekéw.
Czy powstajacy RTR bedzie sie
opieral na koncepcjach wice-
ministréw Landy i Czecha, czy
bedzie to autorski projekt dy-
rektora Stanitko?

Prosze do tego tak nie podchodzi¢.
Rozwiazanie bedzie zapewne wy-
padkowa podej$cia uszczelniajace-
go wydatki refundacyjne na wielu
polach oraz podejscia premiujacego
to, co dotychczasowa ustawa zaleca
premiowal, a z czym w prakty-
ce jest problem, czyli innowacje
i inwestycje. Proponowane bodzce
beda obejmowaly zar6wno mecha-
nizmy finansowe, zblizone zapew-
ne do rozwigzania wypracowanego
przez nas w 2016 r., jak i réwnie
istotne mechanizmy administracyj-
ne, takie jak dtugo$¢ obowiazywa-
nia decyzji czy swoista automatyza-
cja ich kontynuacji.
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Czy RTR bedzie silnie oddzialy-
wal na rynek?

Na skale naszych mozliwosci. Za-
t6zmy, ze z puli refundacyjnej wy-
gospodarujemy jutro netto 200—
300 mln zt — to nie jest duzo. Ale
patrzac z perspektywy 10 lat, uzbie-
ra si¢ 2—3 mld zt. Jesli zrozumiemy,
ze za te pieniadze mogliby$my zbu-
dowac¢ kilka fabryk API, przywrdci¢
produkcje wielu waznych genery-
kéw chemicznych albo ,spoloni-
zowal” kilka kluczowych lekéw
biopodobnych, to Polska bedzie
w zupelnie innej sytuacji. A jesli
tych pieniedzy bedzie odpowiednio
wiecej, to i nasze bezpieczeistwo
lekowe bedzie wieksze.

Jakie kryteria beda najwazniej-
sze w RTR? Jakie bedzie zr6dto
jego finansowania?

Gléwne kryteria to aktywnosci gos-
podarcze przyczyniajace si¢ do zdol-
nos$ci wytworzenia leku w kraju,
inwestycje w badania i rozw6j oraz
inwestycje w aktywa produkcyjne
API lub lekéw na recepte. Srodki
bedg pochodzitly z NFZ i budze-
tu panstwa. Zgodnie z RTR beda
dzielone wszystkie pienigdze na re-
fundacje.

W jaki spos6b bedzie mierzona
efektywnosé RTR?

Jesli pyta pan o wydajno$é, to za-
pewnia jg konkurencja ustalaja-
ca poziom limitu. Je$li natomiast
pyta pan o skuteczno$é¢, to bedzie

mierzona wzrostem liczby rozwia-
zaf terapeutycznych dostarczanych
przez polskie firmy. Posrednio moz-
na tez analizowa¢ bilans handlowy.

Jaka bedzie rola Komisji Ekono-
micznej Ministerstwa Zdrowia
podczas negocjacji?

Taka jak dzi§, to si¢ nie zmieni.

Kiedy mozna sie spodziewad
wprowadzenia RTR?

Mam nadzieje, ze w Sejmie prace
nad RTR nie zwolnig, cho¢ spo-
dziewam si¢ oporu ze strony firm,
ktére nie maja w Polsce nic poza
oddzialem sprzedazowym.

Czy jest szansa na pogodzenie
innowatoréw i producentéw ge-
nerykéw?

Odpowiem w ten sposéb: linie po-
dzialu beda przebiegaé nie miedzy
Zwigzkiem Infarma a Producenta-
mi Lekéw, ale raczej wewnatrz tych
organizacji.

Jesli mialby pan wybiera¢ mie-
dzy wsparciem innowatoréw
a wsparciem wytworcow gene-
rykéw, to wybralby pan...

Generyki. Zawsze wybiore bezpie-

czefistwo plynace z niezaleznosci.
Ono jest fundamentem wolnosci.

Co by pan powiedzial tym wszyst-
kim, kt6rzy narzekaja, ze sprawy
zwigzane z RTR trwajg za diugo?
Ze podzielam ich zniecierpliwienie.

Rozmawiat Krystian Lurka
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