


Refundacyjny Tryb Rozwojowy – podsumowanie raportu IQVIA.

RTR – planowany mechanizm wsparcia

Pierwsze informacje o planowanym Refundacyjnym Trybie Rozwojowym pojawiły się już w 2016 roku, a jego pierwotnym celem było przyznanie preferencji 
refundacyjnych dla fi rm, które już produkują leki w Polsce lub zdecydują się uruchomić tu produkcję. W kolejnych latach projekt  został poszerzony o takie 
elementy jak stworzenie kategorii producentów określanej mianem „Partnerów Polskiej Gospodarki”, co ma dać szereg korzyści, takich jak wspieranie                
zatrudnienia w działach B&R, zapewnienie szybszego dostępu do nowoczesnych terapii dla pacjentów oraz zmiana polityki zakupowej w sposób wspierający 
wdrażanie nowych leków, uwzględniający zaangażowanie podmiotów w gospodarkę. 

Powstało wiele dokumentów wspierających powstanie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego – są to między innymi Polityka Lekowa Państwa oraz Strategia 
na Rzecz Zrównoważonego Rozwoju. 

Polityka Lekowa przewiduje:

• zwiększenie eksportu produktów leczniczych, 

• wspieranie osiągnięć sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez prowadzenie prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowej oraz

• budowę zdolności do przemysłowego rozwoju i wytwarzania leków biotechnologicznych – biorównoważnych i innowacyjnych. 

Strategia na Rzecz Zrównoważonego Rozwoju kładzie nacisk na reindustrializację, której celem jest dążenie do istotnych obniżek kosztów produkcji, 
podnoszenia jej jakości czy też zindywidualizowanie asortymentu oferowanych wyrobów. 

Poszukiwanie inspiracji w państwach europejskich
Szukając źródeł informacji o istniejących formach wspierania rodzimego przemysłu należy dobrać kraje o podobnej strukturze przemysłu farmaceutycz-
nego, bowiem to do istniejącej struktury należy dobrać optymalne instrumenty wsparcia. Na terenie kilku państw europejskich, takich jak Francja, Niemcy 
czy Szwajcaria zlokalizowane są centrale i fabryki międzynarodowych korporacji produkujących leki oryginalne, dlatego też Rzady tych krajów wspierają 
produkcje i rozwój leków oryginalnych. Polska może dojś np. do wartości eksportu osiąganego przez te kraje, wymaga to jednak wielu lat systematycznego 
wspierania fi rm farmaceutycznych inwestujących w produkcje i rozwój leków w Polsce. 

Ze względu na zróżnicowanie rynków rodzimych należy szukać zastosowanych tam rozwiązań, które po odpowiednich modyfi kacjach odpowiedzą na potrzeby 
polskiego przemysłu. 

Europejskie rynki farmaceutyczne można podzielić ze względu na bilans handlowy oraz strukturę produkcji. Polska, Hiszpania, Grecja czy Portugalia należą 
do państw, które mają ujemny bilans handlowy oraz charakteryzują się dużą produkcją leków generycznych. Włochy pomimo przewagi oryginalnej produkcji 
również mają ujemny bilans handlowy. Państwa z kolejnej grupy, o produkcji generycznej, takie jak Słowenia, Węgry, Holandia i Austria posiadają dodatni 
bilans handlowy. 



Z państw charakteryzujących się ujemnym bilansem handlowym i strukturą produkcji z dominacją produktów generycznych, czyli z państw, które najbar-
dziej mogą zyskać na programach wsparcia, tylko Hiszpania zdecydowała się na wprowadzenie programu mającego na celu zwiększenie eksportu i ogólnego 
rozwoju przemysłu farmaceutycznego

Polski przemysł farmaceutyczny
Polski przemysł farmaceutyczny odnotowuje stały wzrost i odpowiada obecnie za ponad 1 proc. naszego PKB. Polska jest dużym eksporterem leków, które 
są kupowane zarówno na rynkach europejskich jak i na Wschodzie oraz w krajach Trzeciego Świata. Tak zróżnicowane grono odbiorców leków jest podykto-
wane specyfi ką krajowej produkcji – polskie fi rmy farmaceutyczne produkują leki generyczne, w tym tzw. proste generyki, generyki ulepszone (z wartością 
dodaną) oraz leki trudne do wytworzenia w produkcji których specjalizuje się niewielu producentów generycznych , co przy odpowiedniej współpracy                    
z Rządem mogłoby stworzyć w naszym kraju silne centrum produkcji leków i umożliwić ekspansję zagraniczną.

Studium przypadku – program wsparcia branży farmaceutycznej w Hiszpanii
Hiszpania ma długą, trwającą już 30 lat, tradycję we wspieraniu lokalnego przemysłu farmaceutycznego. Pierwsze hiszpańskie programy wsparcia prze-
mysłu farmaceutycznego powstały już 1986 roku (był to program Farma, który miał dwie edycje i był skupiony głównie na wspieraniu R&D). Obecnie 
trwający program, Profarma, doczekał się VI edycji, z czego najnowsza, zaplanowana na lata 2017-2020, ma bardzo szerokie cele, obejmujące zarówno 
sferę zatrudnienia (w tym w produkcję), jak i inwestycji (w produkcję, w rozwój) czy też zwiększania eksportu. 

Ze względu na duże obciążenia nakładane na fi rmy farmaceutyczne w postaci podatku obrotowego, oznaczającego zwrot do płatnika od 1,5% do 2% wartości 
sprzedanych leków refundowanych, i powiązanie tych obciążeń z programem Profarma, jego założenia nie mogą zostać przeniesione wprost do polskiego 
systemu refundacyjnego. Warto jednak skupić się na samym mechanizmie wyłaniania fi rm mających największy wpływ na rodzimą gospodarkę.

Program Profarma daje możliwość uzyskania atrakcyjnych zwolnień od podatku obrotowego. Zwolnienia te sięgają w podstawowej wersji aż 25% całkowitej 
wartości podatku. Zwolnienia są zależnie od tego, jakie fi rma generuje zatrudnienie, jakie ponosi wydatki na inwestycje (rozwijanie produkcji, R&D) czy też 
jaki ma wpływ na poprawianie bilansu handlowego. 

Biorąc pod uwagę to, iż podatek obrotowy w Hiszpanii jest płacony przez wszystkich graczy sprzedających leki refundowane, niezależnie od przekroczenia 
budżetów refundacyjnych, daje to corocznie wymierne korzyści dla wszystkich fi rm mogących przystąpić do programu. 

Wybrane fi rmy, które otrzymały najwyższe oceny w klasyfi kacji oraz biorą udział w zorganizowanym programie badań podstawowych i przedklinicznych w ramach konsor-
cjów badawczych, złożonych zarówno z fi rm prywatnych jak i publicznych jednostek badawczych, mogą ubiegać się o dodatkowe 10% zwolnienia z podatku obrotowego. 

Hiszpańskie rozwiązanie może być interesujące dla polskiego ustawodawcy ze względu na:

• Podobną strukturę produkcji hiszpańskich fi rm (w dużej mierze produkty generyczne), 

• Rosnący eksport w obu krajach, który jednak nie równoważy negatywnego bilansu handlowego, 

• Podobną liczbę pracowników przemysłu farmaceutycznego (ok. 40 tysięcy osób). 



Wśród benefi cjentów programu ocenionych w roku 2017 aż 17 fi rm jest fi rmami hiszpańskimi, a 21 to fi rmy zagraniczne, przy czym do klasyfi kacji przystąpiło 
tylko 21 fi rm hiszpańskich i 34 zagraniczne. 

Wśród fi rm ocenionych najwyżej, którym przyznano ocenę „Doskonały” znajduje się 5 fi rm hiszpańskich oraz 4 fi rmy zagraniczne – upoważnia je to do zwol-
nień z podatku obrotowego w podstawowej wysokości 25% (lub w wysokości 35% jeśli biorą również udział w kwalifi kowanych badaniach podstawowych             
i przedklinicznych w ramach konsorcjów). 

Przy założeniu wartości sprzedanych leków refundowanych sięgającej 50 mln € dla fi rmy ocenionej jako „Doskonała” wartość obniżki w podatku sięga 250 
tysięcy € w przypadku podstawowej zniżki i 350 tysięcy € jeśli fi rma bierze udział w badaniach podstawowych i przedklinicznych w ramach konsorcjum. 

Efekty dla gospodarki

Studium przypadku – program wsparcia branży farmaceutycznej w Belgii
Belgijskie rozwiązanie również umożliwia ograniczenie danin, do których są zobowiązane fi rmy farmaceutyczne. Ograniczenia te są możliwe w przypadku 
fi rm, które inwestują w badania i rozwój (w tym w badania kliniczne), oraz fi rm, które ograniczają koszty na promocję. Producenci, którzy ponieśli koszty 
inwestycyjne w 2006-2016 mogli, wstecznie, otrzymać możliwość zwolnienia z części podatku Całkowita wartość obniżki wynosiła 5% i była przyznawana             
w 2 lata po spełnieniu warunków kwalifi kacyjnych. 

Przykład ten pokazuje, że zniżki z danin publicznych są motywowane różnymi przesłankami i mogą być dostosowywane do lokalnych potrzeb. 

RTR w Polsce. Jakie wnioski przed utworzeniem polskiego rozwiązania można wyciągnąć z już istniejących programów? 
Wspieranie krajowych przemysłów farmaceutycznych powinno opierać się na budowaniu celowanych programów, które będą odpowiadać na potrzeby 
krajowego przemysłu oraz będą skorelowane z krajową strategią rozwoju rynku farmaceutycznego. 

Rozwiązania hiszpańskie, uzupełnione o elementy zaczerpnięte z innych krajów mogą przysłużyć się polskiemu przemysłowi i pomóc w: 

- zwiększeniu wsparcia fi rm działających lokalnie (głównie na etapie produkcji), 

- przyciągnięciu nowych graczy zachęconych przyjaznym środowiskiem inwestycyjnym 

Warto każdorazowo pamiętać, że RTR jako narzędzie wspierające przemysł farmaceutyczny powinien dawać realne korzyści dostosowane do wyjątkowej 
sytuacji lokalnego przemysłu, np. korzystniejszą pozycję w negocjacjach refundacyjnych lub szybszą ścieżkę refundacyjną. 












































	okladka
	raportIQVIA

