polityka lekowa

Refundacyjny Tryb Rozwojowy
— czy ktoS da mu szanse?

Refundacyjny Tryb Rozwojowy dawat nadzieje na ochrone polskiego rynku farmaceutycz-
nego. Po niemal 4 latach dyskusji nad potrzebg jego uchwalenia gdzie$ utknat i chyba rzad
0 nim zapomniat. Tymczasem polscy producenci lekéw czekajg na zmiany, na korzystne dla
nich zasady przyznawania refundacji i prowadzenia dziatalnosci. Przypominajg o koniecznosci
zapewnienia panstwu bezpieczenstwa zdrowotnego i ostrzegaja przed sytuacja podbramko-
wa, gdy lekow zabraknie. Zadajg przy tym pytanie: komu zalezy na tym, aby RTR pozostawat
zamrozony? Snuja jedynie domysty... O RTR dyskutowano podczas seminarium zorganizowa-
nego przez Watch Health Care ,,Koniecznos¢ zwiekszenia inwestycji w polskiej gospodarce
i poprawa jej innowacyjnosci — rola i mozliwosci przemystu medycznego”.
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Mialo by¢ tak pieknie — projekt wspierania rozwoju
polskiego przemystu farmaceutycznego, wzmocnienia
jego pozycji i odwrdcenia negatywnego bilansu handlu
lekami ze $wiatem. Wiadomo przeciez, ze w czasach
RWPG byliémy potega farmaceutyczng i ciagle mamy
aspiracje, zeby sta¢ si¢ nia na nowo. Zadanie o tyle
wazne, ze pozwolitoby na zaspokojenie potrzeb polskie-
go rynku i uniezaleznienie si¢ od obcych producentéw.
W koficu w kazdym momencie wielcy, zagraniczni
monopoli§ci mogg odmdéwi¢ nam sprzedazy lekéw
albo podyktowac ceny i warunki nie do przyjecia. Stad
RTR, ktérego celem jest nasze bezpieczefistwo lekowe
i zachecenie inwestordéw do rozwijania inwestycji w Pol-
sce. Jak sie okazuje, poza krajowa branza farmaceutycz-
ng jako$ nikomu na nim specjalnie nie zalezy.

RTR - co to takiego?

W przyjetej w ubieglym roku przez rzad ,Polityce
lekowej panistwa na lata 2018—-2022” zapowiedziano
rozwéj przemystu farmaceutycznego, ktérego narze-
dziem realizacji ma by¢ Refundacyjny Tryb Rozwojowy
(RTR). Do tej pory jednak, poza bezowocnymi dysku-
sjami, nic sie¢ w jego sprawie nie dzieje.

Wiadomo, ze projekt nie jest nowy. Narodzil si¢ na
poczatku 2016 r. za sprawa obecnego premiera, a wow-
czas ministra rozwoju Mateusza Morawieckiego. Zapro-
ponowal on, by pieniagdze wydawane na refundacje lekéw
wspomogly takze rozwdj polskiej gospodarki. W ra-
mach projektu duzej nowelizacji ustawy refundacyjne;j
(DNUR) RTR miat by¢ finansowany ze $srodkéw uzy-
skiwanych z erozji cen lekéw (w trzecim roku funkcjo-
nowania RTR byloby to 2 mld zt i dodatkowo 200 mln
z budzetu panstwa).

— Biorgc pod wwagg wprowadzenie i finansowanie z bu-
dzetu paistwa programu 75+, czyli tzw. darmowych lekéw
dla seniova, z politycznych wzglediw wprowadzenie dofi-
nansowania RTR z budzetu paiistwa nie wydage sig obecnie
warunkiem sine qua non — komentuje Krzysztof Landa,
wiceminister zdrowia w latach 2015-2017, autor pier-
wotnej koncepcji Refundacyjnego Trybu Rozwojowego.

Krétko méwiac, w zalozeniu RTR ma wspomoc fir-
my produkujace leki w Polsce i zacheci¢ je do rozwoju
innowacyjnego przemystu farmaceutycznego. I nie jest
wazne, czy s3 to firmy male czy duze, czy dysponu-
ja kapitalem polskim czy zagranicznym, czy zajmuja
sie produkcija lekéw innowacyjnych czy odtwoérczych
(biopodobnych, generycznych, me-t00). Wazne, ze tu
inwestuja i nalezy im sie szczegdlne wsparcie przy wy-
datkowaniu pieniedzy na refundacje lekéw.

Jednak na preferencje refundacyjne moga liczy¢ tyl-
ko ci przedsiebiorcy, ktérzy otrzymaja status Partnera
Polskiej Gospodarki (PPG), nadawany przez Mini-
sterstwo Przedsiebiorczo$ci i Technologii. Kandydaci
na PPG pozyskuja punkty m.in. za bilans eksportu
i importu, za to, ze w Polsce zatrudniaja pracownikéw,
placa podatki, inwestuja, rozwijaja badania kliniczne
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33 W zatozeniu RTR ma wspoméc
firmy produkujace leki w Polsce
i zachecic je do rozwoju
innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego. | nie jest
wazne, czy sa to firmy mate czy
duze, czy dysponuja kapitatem
polskim czy zagranicznym, czy
zajmuja sie produkcja lekow
innowacyjnych czy odtworczych.
Wazne, ze tu inwestuja i nalezy
im sie szczegb6lne wsparcie?)

i przedkliniczne, technologie oraz dane. Na tej pod-
stawie wlaczani sa do kategorii od A do E. Firmy przy-
dzielone do kategorii A nie otrzymaja zadnych profitéw
w ramach RTR, firmy z kategorii C, D i E moga liczy¢
na pewne korzysci, np. zwolnienia lub ulgi w zakresie
oplat do ZUS dla wysoce wykwalifikowanych pracow-
nikéw czy nieuczestniczenie w paybackn ogélnym po-
wyzej 17 proc. Ponadto majg mie¢ wicksze szanse na
uzyskanie pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku.
Z zalozenia najwyzsza kategoria — E — nie bedzie przy-
pisana w pierwszym roku zadnej firmie, jako ze stanowi
zachete do dalszych inwestycji dla firm z kategorii D.

Co wazne, RTR ma zapewni¢ automatyzm w zakre-
sie podejmowania decyzji o przyznaniu PPG i mecha-
nizm sprzezenia zwrotnego polegajacy na tym, ze im
wiecej korzysci firma uzyskuje z RTR, tym wieksza jest
jej sktonnos¢ do inwestowania na terenie Polski.

Jak dotad RTR to wyltacznie projekt, ktéry mimo
licznych zapowiedzi i dyskusji nie rusza z miejsca. Wie-
le firm, ktére zachecone perspektywa wdrozenia RTR
chcialy w Polsce zainwestowaé, po dtugim oczekiwaniu
na zmiany zrezygnowalo.

Grzegorz Ziemniak — ekspert ochrony zdrowia,
wspolzatozyciel i partner Instytutu Zdrowia i Demo-
kracji, tak skomentowal obecng sytuacje: — Rozwojo-
wy Tryb Refundacyjny? Ja sig raczej zastanawiam, czy nie
powinnismy go nazwac rozwodnionym lub roztrwonionym.
Mam na mysli zwlaszcza wysitek, kiiry przez 4 lata zostal
w mojej ocenie Tmarnowany.

Polski rynek lekowy

Przemyst farmaceutyczny nalezy do wazniejszych
sektoréw polskiej gospodarki i jest jedna z najbardziej
innowacyjnych branzy na rynku. Wytwarza ponad
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1) Przemyst farmaceutyczny nalezy
do wazniejszych sektorow
polskiej gospodarki i jest jedng

z najbardziej innowacyjnych
branzy na rynku. Wytwarza
ponad 1,3 proc. PKB, przy czym
kazda ztotowka wydana na lek
polskiej produkcji powoduje
wzrost PKB o 78 groszy !

1,3 proc. PKB, przy czym kazda zlotéwka wydana na
lek polskiej produkcji powoduje wzrost PKB o 78 groszy.

Wydatki na produkty farmaceutyczne s3 w Polsce
relatywnie wysokie. Wedtug OECD w 2015 r. wyniosty
21 proc., podczas gdy w czesci krajow skandynawskich
i w krajach Beneluksu ponizej 10 proc. Na refundacje
lekéw rzad wydal w 2018 r. ok. 12 mld zt. Nie tylko
produkujemy i eksportujemy leki, ale takze je impor-
tujemy. JesteSmy znaczacym rynkiem zbytu dla global-
nych producentéw.

— W Polsce znajduje si¢ ok. 100 nowoczesnych zakladow
produkcji lekow, kilka zakltadow produkujacych substancie
cxynne ovaz nowoczesne laboratoria badawczo-rozwojowe.
Mamy potencjat, baze, know-how, nankowcow, pracowni-
kow — wyliczala Barbara Jagielak, wiceprezes Polskiego
Zwiazku Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego,
dyrektor ds. relacji zewnetrznych Grupy Polpharma.
— Przychody budzetowe z dziatalnosci sektora farmaceu-
tyczmego to ok. 4,35 mld zf rocznie. Z kolei na refunda-
cje lekow produkcji krajowej NFZ wydaje ok. 2,5 mld z{
rocznie. Pozytywny efekt netto wynosi 1,8 mld 1, co stanowi
rownowartos¢ Srodkow wydawanych w Polsce na psychiatrig

— dodata.

Czy warto zainwestowaé w Polsce

Dotychczasowa polityka lekowa Ministerstwa Zdro-
wia, zwlaszcza ciggla presja na obnizanie cen, ktére
i tak sg nizsze 0 30-50 proc. niz w pozostatych kra-
jach Unii Europejskiej, doprowadzita do spadku przy-
chodéw i obnizenia konkurencyjnosci. Przedsiebiorcy
skarzg sie na brak stabilnosci prawnej i ekonomiczne;j.
Méwig, ze rozne resorty podejmuja sprzeczne decyzje,
maja tez inne oczekiwania wobec przemystu farma-
ceutycznego. Stale rosna tez koszty pracy i wytwarza-
nia, a firmy farmaceutyczne musza udoskonala¢ linie
technologiczne i inwestowaé w dziatalno$¢ badawczg
i rozwojows. Ustawodawca nie wprowadzit zadnych
rozwigzan, ktére zachecityby producentéw do inwe-
stowania w kraju. W konsekwencji najwicksze zyski ze
sprzedazy lekéw osiagaja przedsiebiorstwa zagraniczne,
sprowadzajace do Polski leki, ktére dodatkowo korzy-
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staja z preferencyjnych warunkéw produkcji w swoich
panstwach. Krétko méwiac — produkeja lekéw staje sie
u nas coraz mniej oplacalna.

— Czy warto zainwestowad w Polsce? Nie! Ze wzgle-
du na niskie ceny lekdw zwrot inwestycji jest niski. Mato
wydajeny na opiekg zdrowotng w ogile. Wejscie do koszy-
ka refundacyjnego jest w zwiqzku z tym trudne. Istnieje
duza szansa, ze wnioski refundacyjne zostang odrzucone.
Nie znam zadnych propozycji rzqdu, ktdre sklonityby duzy
kapital migdzynarodowy do inwestowania w Polsce. Rynek
produkcji lekdw bedzie si¢ w Polsce kurczyl. Jest Zle i bedzie
gorzej — ostrzegal Krzysztof Landa. — Wiele krajow na
Swiecie traktuje biznes medyczny jak koto zamachowe swoich
gospodarek. Nie wiadomo dlaczego, w Polsce nie uzyskuje on
Zadnego wsparcia ze strony rzgdn — dodal.

Czego oczekuja polscy producenci

Krajowi i zagraniczni producenci lekéw, ktorzy zain-
westowali w Polsce, czujg sie przez patistwo niedocenie-
ni, a nawet dyskryminowani. Uwazaja, ze ze wzgledu
na wspieranie przez nich polskiej gospodarki powinni
by¢ traktowani lepiej niz ci, ktérzy tylko importuja
i sprzedaja leki. Chca mie¢ m.in. gwarancje zachowania
cen refundacyjnych, a takze pewno$¢, ze jesli urucho-
mig kosztowna produkcje, pafistwo kupi leki od nich,
a nie od tanszych, azjatyckich wytworcéw. Dlatego nie-
jednokrotnie styszy sie opinie, ze nawet najgorszy RTR
jest lepszy i bardziej sprawiedliwy niz obecna sytuacja.

— Obecny system refundacji nie wspiera wystarczajq-
co przedsigbiorcéw moggcych miec istotny wktad w dalszy
wzrost gospodarczy — skomentowal sytuacje Jakub Szulc,
dyrektor Sektora Ochrony Zdrowia w EY, wiceminister
zdrowia w latach 2008-2012.

— My z jednej strony od 4 lat krzyczymy: produkcja,
inwestycje, bezpieczenstwo lekowe, naklady na badania
1 rozwdj, a z drugiej strony jest albo echo, albo nic nam
nie odpowiada, albo w najlepszym wypadku odpowiada:
badania kliniczne, centra zakupowe, centra informatyczne,
centra ustug wspilnych. To wszystko, co dostajemy zwrotnie
— skomentowata Katarzyna Dubno, dyrektor Dzialu
Relacji Zewnetrznych i Ekonomiki Zdrowia Grupy
Adamed.

Bezpieczenstwo lekowe

Polskie spoteczefistwo sie starzeje, ros$nie liczba
choréb cywilizacyjnych, co powoduje wzrost zapo-
trzebowania na wyroby farmaceutyczne. Aby ich nie
zabraklo, musi by¢ zapewnione dtugoterminowe bez-
pieczefistwo lekowe, ktérego gwarantem jest krajowa
produkcja. Warto nadmienié, ze to wlasnie rodzimi
wytworcy produkuja wiele nierentownych, a bardzo
potrzebnych lekéw, czego nikt inny nie chce sie pod-
ja¢. Tymczasem nadmierne uzaleznienie si¢ od impor-
tu moze miec katastrofalne skutki, czego do§wiadczyta
m.in. Ukraina czy Grecja. Jak si¢ okazuje, pafistwo nie
robi wiele, aby zmieni¢ obecny stan rzeczy.
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Zdaniem Barbary Misiewicz-Jagielak istotne
w utrzymaniu bezpieczefistwa lekowego jest takze
produkowanie w Polsce wiekszej ilo$ci aktywnych sub-
stancji farmaceutycznych (API), ktére ze wzgledu na
nierentowno$¢ wiele firm farmaceutycznych przestato
wytwarzal. — Kilkanascie, kilkadziesiqt lat temu wy-
twarzaniem AP zajmowali si¢ m.in. Polacy, ale powstala
konkurencja w Chinach, ktira oferowata bardzo dobrej ja-
kosci API w bardzo niskiej cenie. To dlatego, ze nie sq tam
wymagane ogromne naklady na ochrong Srodowiska, czego
konsekwenciq jest to, Ze polskie i europejskie firmy nie wy-
trzymaly konkurencji — powiedziala Barbara Misiewicz-
-Jagielak.

Dlaczego RTR nie wypalit

Co bylo zrédtem niepowodzenia RTR?

— Trudne pytanie, chciatbym znac odpowieds. Moze po
tylu latach rozmow i debat warto sig zastanowic, kto pow:-
nien si¢ zajqc tym tematem. Od 4 lat mowimy o RTR wla-
Scrwie do tych samych 0s0b, ktire sq juz przekonane, przy-
najmniej deklaratywnie, do wprowadzenia tego instrumentu.
Warto byloby wyjs poza to grono i szerzej pokazywac, jakie
mogq byc konsekwencie braku wprowadzenia tego rozwiqza-
nia — skomentowal Krzysztof Kepiniski, dyrektor relacji
zewnetrznych i rynku publicznego szczepionek GSK.

Z kolei Grzegorz Ziemniak za przyczyne fiaska tego
dokumentu uznaje uczynienie szefem projektu niskiego
ranga urzednika, niemajacego umiejetnosci organiza-
cyjnych ani kompetencji komunikacyjnych czy me-
diacyjnych. Dodatkowo wskazuje na okoliczno$¢, jaka
byto dopuszczenie w pewnym momencie do konstru-
owania programu RTR konkurencyjnych koncernéw,
ktére mialy na celu rozwodnienie projektu.

Wedtug Wojciecha Szefke, prezesa Zarzadu Organi-
zacji Pracodawcéw Przemystu Medycznego Technomed,
nikomu nie zalezy na RTR. Jego zdaniem jest wiele
podmiotéw, ktére chea, aby byto bez zmian, od rza-
du po firmy, ktére sprzedajg na naszym rynku ochro-
ne zdrowia. Za dodatkowg przyczyne niepowodzenia
projektu uznat takze stabo$¢ kadr.

— Nie potrafi, nie chee, nie moze. To jest odpowieds. Nie
cheg oskarzac ad personam, ze ktos nie potrafi, bo umiejetnos¢
zrobienia czegos wynika z wielu rzeczy. Chochy zdolnosci do
przelamania silosowych barier migdzy ministerstwami, co jest
trudne nie tylko w polskim rzgqdzie — odpowiedzial Robert
Moldach, ekspert ochrony zdrowia, wspétzatozyciel
i prezes Zarzadu Instytutu Zdrowia i Demokracji.

Czy RTR mozna uratowac?

Mimo braku postepu w realizacji RTR sektor far-
maceutyczny nie traci nadziei i podpowiada, co mozna
zrobié, aby projekt wdrozy¢. Jednocze$nie alarmuje, ze
liczy sie czas — aby nie dopusci¢ do uzaleznienia sie
od wielkich zachodnich czy azjatyckich producentéw
i nie straci¢ bezpieczeistwa lekowego. Chodzi réwniez
o to, by zniecheceni inwestorzy nie przeniesli swojej
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)) Barbara Jagielak: Przychody
budzetowe z dziatalnosci
sektora farmaceutycznego
to ok. 4,35 mld zt rocznie.

Z kolei na refundacje lekow
produkcji krajowej NFZ wydaje
ok. 2,5 mld zt rocznie. Pozytywny
efekt netto wynosi 1,8 mld zt, co
stanowi rownowartosc¢ srodkow
wydawanych w Polsce

na psychiatrie )

produkcji gdzie indziej, gdzie warunki prowadzenia
inwestycji czy refundacji lekéw sg korzystniejsze.

— Przemyst farmaceutyczny jest potrzebmy. Wszyscy to
odczuwamy. Potrzebujemy lekow. Firmy farmaceutyczne
powinny dostac wsparcie, zeby pijsc dalej i stangé na row-
ni 2 2agranicznymi producentami, w nowej rzeczywistosct,
w ramach transformacyi cyfrowey. Jezeli bedziemy zbyt moc-
no opieval sig na imporcie lekdw, to nalezy pamigtal, ze my
mamy ztotowke. Co to oznacza? Jesli bedzie jakiekolwick
zachwianie w Europie i nastqpi kryzys, to leki zaczng dro-
zef — ostrzega dr hab. Katarzyna Sledziewska, dyrek-
tor zarzadzajaca DELab UW (Digital Economy Lab
Uniwersytetu Warszawskiego). Przypomina réwniez
0 pojawiajacym sie w Europie zjawisku reshoringu, czyli
przenoszenia na teren swojego panstwa dzialalnosci
prowadzonej poprzednio w innym kraju. — Dotyczy to tez
Jarmacji i moze by¢ dla nas pewnym zagrozeniem — dodaje.

Zdaniem Grzegorza Ziemniaka RTR mozna ura-
towaé, pod warunkiem Zze wyciagnie sie wnioski z do-
$wiadczen ostatnich 4 lat. Nalezy tylko spojrzec na to za-
gadnienie zupelnie §wiezo i powota¢ pelnomocnika rzadu
ds. Narodowego Programu Bezpieczefistwa Lekowego,
ktéry koordynowalby prace miedzyresortowo. Dodat
réwniez, ze w zwiazku z brakami lekéw nalezy powotaé
Narodowy Program Bezpieczefistwa Farmaceutycznego.

— Pamigtam debatg z grudnia 2017 r., w ktdrej brali
udziatl m.in. minister Jadwiga Emilewicz i minister Fu-
kasz Szumowski (reprezentujqcy inne resorty niz obecnie)
oraz minister Marcin Czech (dwezesny wiceminister zdro-
wia). Wowczas od wszystkich prelegentow ustyszelismy ja-
sny przekaz: RTR trzeba wprowadzic! Pomyslatem sobie
wtedy: z takim poparciem za 2—3 miesiqgce RTR zostanie
wprowadzony. Tymczasem jestesmy 4 lata po tych dysku-
gjach... — wspominal Krzysztof Kepifski. — Pracujmy,
nie poddawajmy si¢, by moze za 4 lata bedziemy mowili juz
0 tym, jakie korzysci dla polskiej gospodarki przynidst RTR.
Ja gleboko w to wierzg — zapewnil.

Agata Misiurewicz-Gabi
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