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Refundacyjny Tryb Rozwojowy — podsumowanie raportu IQVIA.
RTR - planowany mechanizm wsparcia

Pierwsze informacje o planowanym Refundacyjnym Trybie Rozwojowym pojawity sie juz w 2016 roku, a jego pierwotnym celem byto przyznanie preferencji
refundacyjnych dla firm, ktére juz produkujg leki w Polsce lub zdecydujg sie uruchomic¢ tu produkcje. W kolejnych latach projekt zostat poszerzony o takie
elementy jak stworzenie kategorii producentéw okreslanej mianem ,Partneréow Polskiej Gospodarki”, co ma da¢ szereg korzysci, takich jak wspieranie
zatrudnienia w dziatach B&R, zapewnienie szybszego dostepu do nowoczesnych terapii dla pacjentdw oraz zmiana polityki zakupowej w sposdb wspierajacy
wdrazanie nowych lekéw, uwzgledniajgcy zaangazowanie podmiotéw w gospodarke.

Powstato wiele dokumentéw wspierajgcych powstanie Refundacyjnego Trybu Rozwojowego — sg to miedzy innymi Polityka Lekowa Paristwa oraz Strategia
na Rzecz Zréwnowazonego Rozwoju.

Polityka Lekowa przewiduje:
e zwiekszenie eksportu produktéw leczniczych,
e wspieranie osiggniec¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez prowadzenie prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowej oraz
e budowe zdolnosci do przemystowego rozwoju i wytwarzania lekéw biotechnologicznych — bioréwnowaznych i innowacyjnych.

Strategia na Rzecz Zrdwnowazonego Rozwoju ktadzie nacisk na reindustrializacje, ktérej celem jest dazenie do istotnych obnizek kosztéw produkcji,
podnoszenia jej jakosci czy tez zindywidualizowanie asortymentu oferowanych wyrobdw.

Poszukiwanie inspiracji w panistwach europejskich

Szukajac zrédet informacji o istniejgcych formach wspierania rodzimego przemystu nalezy dobrac kraje o podobnej strukturze przemystu farmaceutycz-
nego, bowiem to do istniejgcej struktury nalezy dobra¢ optymalne instrumenty wsparcia. Na terenie kilku panstw europejskich, takich jak Francja, Niemcy
czy Szwajcaria zlokalizowane sg centrale i fabryki miedzynarodowych korporacji produkujgcych leki oryginalne, dlatego tez Rzady tych krajéw wspierajg
produkcje i rozwéj lekow oryginalnych. Polska moze dojs np. do wartosci eksportu osigganego przez te kraje, wymaga to jednak wielu lat systematycznego
wspierania firm farmaceutycznych inwestujgcych w produkcje i rozwéj lekéw w Polsce.

Ze wzgledu na zréznicowanie rynkow rodzimych nalezy szukac zastosowanych tam rozwigzan, ktére po odpowiednich modyfikacjach odpowiedzg na potrzeby
polskiego przemystu.

Europejskie rynki farmaceutyczne mozna podzieli¢ ze wzgledu na bilans handlowy oraz strukture produkgji. Polska, Hiszpania, Grecja czy Portugalia nalezg
do panstw, ktore majg ujemny bilans handlowy oraz charakteryzuja sie duzg produkcjg lekéw generycznych. Wiochy pomimo przewagi oryginalnej produkgji
réwniez maja ujemny bilans handlowy. Parnstwa z kolejnej grupy, o produkcji generycznej, takie jak Stowenia, Wegry, Holandia i Austria posiadaja dodatni
bilans handlowy.
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Z panstw charakteryzujgcych sie ujemnym bilansem handlowym i strukturg produkcji z dominacjg produktéw generycznych, czyli z panstw, ktore najbar-
dziej mogg zyskac¢ na programach wsparcia, tylko Hiszpania zdecydowata sie na wprowadzenie programu majgcego na celu zwiekszenie eksportu i ogélnego
rozwoju przemystu farmaceutycznego

Polski przemyst farmaceutyczny

Polski przemyst farmaceutyczny odnotowuje staty wzrost i odpowiada obecnie za ponad 1 proc. naszego PKB. Polska jest duzym eksporterem lekdw, ktore
sg kupowane zaréwno na rynkach europejskich jak i na Wschodzie oraz w krajach Trzeciego Swiata. Tak zréznicowane grono odbiorcéw lekéw jest podykto-
wane specyfika krajowej produkcji — polskie firmy farmaceutyczne produkuja leki generyczne, w tym tzw. proste generyki, generyki ulepszone (z wartosciag
dodang) oraz leki trudne do wytworzenia w produkcji ktérych specjalizuje sie niewielu producentéw generycznych , co przy odpowiedniej wspdtpracy
z Rzagdem mogtoby stworzy¢ w naszym kraju silne centrum produkcji lekdw i umozliwi¢ ekspansje zagraniczna.

Studium przypadku — program wsparcia branzy farmaceutycznej w Hiszpanii

Hiszpania ma dtugg, trwajaca juz 30 lat, tradycje we wspieraniu lokalnego przemystu farmaceutycznego. Pierwsze hiszpanskie programy wsparcia prze-
mystu farmaceutycznego powstaty juz 1986 roku (byt to program Farma, ktory miat dwie edycje i byt skupiony gtéwnie na wspieraniu R&D). Obecnie
trwajgcy program, Profarma, doczekat sie VI edycji, z czego najnowsza, zaplanowana na lata 2017-2020, ma bardzo szerokie cele, obejmujgce zaréwno
sfere zatrudnienia (w tym w produkcje), jak i inwestycji (w produkcje, w rozwéj) czy tez zwiekszania eksportu.

Ze wzgledu na duze obcigzenia naktadane na firmy farmaceutyczne w postaci podatku obrotowego, oznaczajgcego zwrot do ptatnika od 1,5% do 2% wartosci
sprzedanych lekéw refundowanych, i powigzanie tych obcigzen z programem Profarma, jego zatozenia nie mogg zostac przeniesione wprost do polskiego
systemu refundacyjnego. Warto jednak skupic sie na samym mechanizmie wytaniania firm majgcych najwiekszy wptyw na rodzimg gospodarke.

Program Profarma daje mozliwos¢ uzyskania atrakcyjnych zwolnien od podatku obrotowego. Zwolnienia te siegaja w podstawowej wersji az 25% catkowitej
wartosci podatku. Zwolnienia sg zaleznie od tego, jakie firma generuje zatrudnienie, jakie ponosi wydatki na inwestycje (rozwijanie produkcji, R&D) czy tez
jaki ma wptyw na poprawianie bilansu handlowego.

Biorac pod uwage to, iz podatek obrotowy w Hiszpanii jest ptacony przez wszystkich graczy sprzedajgcych leki refundowane, niezaleznie od przekroczenia
budzetéw refundacyjnych, daje to corocznie wymierne korzysci dla wszystkich firm moggcych przystgpic¢ do programu.

Wybrane firmy, ktdre otrzymaty najwyzsze oceny w klasyfikacji oraz biorg udziat w zorganizowanym programie badan podstawowych i przedklinicznych w ramach konsor-
cjow badawczych, ztozonych zaréwno z firm prywatnych jak i publicznych jednostek badawczych, mogg ubiegac sie o dodatkowe 10% zwolnienia z podatku obrotowego.

Hiszpanskie rozwigzanie moze by¢ interesujgce dla polskiego ustawodawcy ze wzgledu na:
e Podobna strukture produkcji hiszpanskich firm (w duzej mierze produkty generyczne),
e Rosnacy eksport w obu krajach, ktéry jednak nie réwnowazy negatywnego bilansu handlowego,

e Podobng liczbe pracownikéw przemystu farmaceutycznego (ok. 40 tysiecy osdb).
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WSsrdd beneficjentéw programu ocenionych w roku 2017 az 17 firm jest firmami hiszpanskimi, a 21 to firmy zagraniczne, przy czym do klasyfikacji przystgpito
tylko 21 firm hiszpanskich i 34 zagraniczne.

Wsrdd firm ocenionych najwyzej, ktérym przyznano ocene ,,Doskonaty” znajduje sie 5 firm hiszpanskich oraz 4 firmy zagraniczne — upowaznia je to do zwol-
nien z podatku obrotowego w podstawowej wysokosci 25% (lub w wysokosci 35% jesli biorg réwniez udziat w kwalifikowanych badaniach podstawowych
i przedklinicznych w ramach konsorcjéw).

Przy zatozeniu wartosci sprzedanych lekdéw refundowanych siegajacej 50 min € dla firmy ocenionej jako ,,Doskonata” wartos¢ obnizki w podatku siega 250
tysiecy € w przypadku podstawowej znizki i 350 tysiecy € jesli firma bierze udziat w badaniach podstawowych i przedklinicznych w ramach konsorcjum.

Efekty dla gospodarki

Studium przypadku — program wsparcia branzy farmaceutycznej w Belgii

Belgijskie rozwigzanie rowniez umozliwia ograniczenie danin, do ktérych sg zobowigzane firmy farmaceutyczne. Ograniczenia te s3 mozliwe w przypadku
firm, ktére inwestujg w badania i rozwdj (w tym w badania kliniczne), oraz firm, ktére ograniczajg koszty na promocje. Producenci, ktdrzy poniesli koszty
inwestycyjne w 2006-2016 mogli, wstecznie, otrzymac mozliwos¢ zwolnienia z czesci podatku Catkowita wartos¢ obnizki wynosita 5% i byta przyznawana
w 2 lata po spetnieniu warunkéw kwalifikacyjnych.

Przyktad ten pokazuje, ze znizki z danin publicznych sg motywowane réznymi przestankami i mogg by¢ dostosowywane do lokalnych potrzeb.
RTR w Polsce. Jakie wnioski przed utworzeniem polskiego rozwigzania mozna wyciggna¢ z juz istniejgcych programéw?

Wspieranie krajowych przemystéw farmaceutycznych powinno opierac sie na budowaniu celowanych programéw, ktére bedg odpowiadaé na potrzeby
krajowego przemystu oraz bedg skorelowane z krajowg strategig rozwoju rynku farmaceutycznego.

Rozwigzania hiszpanskie, uzupetnione o elementy zaczerpniete z innych krajow mogg przystuzyc sie polskiemu przemystowi i pomac w:
- zwiekszeniu wsparcia firm dziatajgcych lokalnie (gtéwnie na etapie produkgji),
- przyciggnieciu nowych graczy zacheconych przyjaznym srodowiskiem inwestycyjnym

Warto kazdorazowo pamietaé, ze RTR jako narzedzie wspierajgce przemyst farmaceutyczny powinien dawac realne korzysci dostosowane do wyjgtkowej
sytuacji lokalnego przemystu, np. korzystniejszg pozycje w negocjacjach refundacyjnych lub szybszg Sciezke refundacyjna.
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+ Wstep

+ Charakterystyki poszczegdlnych rozwigzan
I.  Hiszpania
II. Belgia

+ Podsumowanie elementow RTR o pozytywnym wptywie na
wartos¢ produkcji lekdw w danym kraju
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WSTEP

Projekt ustawy miat by¢ gotowy wiosng 2019
Dyskusje nad ksztattem rozwigzania trwajg juz od dtuzszego czasu

N

W styczniu 2019 roku zostat rozstrzygniety
przetarg na stworzenie projektu ustawy o
RTR. Finat prac nad ustawg byt 2
spodziewany wiosng 2019

Przetarg na ustawe o RTR

Opublikowana zostaje Polityka Lekowa Panstwa
na lata 2018-2022. Dokument ten zawiera zarys
rozwigzania wspierajgcego rozwoj polskiego
przemystu farmaceutycznego

Polityka Lekowa Panstwa

Pierwsze kroki Ministerstwa Rozwoju —

rozpisanie zaméwienia na szacowanie - —
wartosci przygotowania projektu RTRw 2 2018 Szacowanie wartosci
listopadzie 2018

Podczas konferencji w listopadzie 2018
wiceminister zdrowia Marcin Czech zapowiedziat
powrét do duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej
oraz zapewnit, ze wcigz trwajg prace nad RTR

Konferencja Ministerstwa Zdrowia 2018

W marcu 2018 podczas Kongresu Wyzwan
Zdrowotnych wiceminister Marcin Czech
zapewnit, ze prace nad RTR sg
kontynuowane, cze$ciowo w Ministerstwie
Przedsiebiorczosci

Powrét do pomystu

O refundacyjnym trybie rozwojowym pierwszy raz
ustyszeliSmy w 2016 r. Pomyst przedstawiany byt
woweczas jako wspolny projekt dwczesnego
ministra finanséw i rozwoju Mateusza
Morawieckiego i bwczesnego wiceministra
zdrowia Krzysztofa Landy

Pierwsze wzmianki o RTR
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WSTEP

Strategia na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju czesciowo dotyka
kwestii przemystu farmaceutycznego
Obszarami jej zainteresowania sg reindustrializacja i zwigkszenie eksportu

Gtéwne filary Strategii na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju

1)  Rozwdj spotecznie wrazliwy i terytorialnie zrownowazony
2) Skuteczne panstwo i instytucje stuzace wzrostowi oraz wigczeniu spotecznemu i gospodarczemu
3) Trwaly wzrost gospodarczy oparty coraz silniej o wiedze, dane i doskonato$¢ organizacyjna

Trwaty wzrost gospodarczy oparty coraz silniej o wiedze, dane i doskonatos¢ organizacyjng obejmuje takie obszary jak Reindustrializacja czy Ekspansja zagraniczna

Reindustrializacja ma polegac na rozwoju innowacyjnosci, dgzgcym do:

- istotnej obnizki kosztéw produkgiji,

- wzrostu wydajnosci,

- podnoszenia jakosci produktu,

- zindywidualizowania asortymentu oferowanych wyrobdw,

- lepszego zaspokajania potrzeb i szybszego reagowania na zmiany oczekiwan konsumentow,

- zmniejszenia zuzycia surowcow pierwotnych i zapotrzebowania na energii oraz obnizenia emisyjnosci produkgji i podniesienia bezpieczenstwa pracy.

Projektem strategicznym z zakresu reindustrializacji jest Polityka lekowa i wyrobéw medycznych.

Jej elementami sa: okreslenie priorytetéw oraz celow panstwowej polityki lekowej i wyrobéw medycznych, z uwzglednieniem koniecznosci
zabezpieczenia pacjentéw w skuteczne i bezpieczne leki oraz wyroby medyczne adekwatne dla potrzeb zdrowotnych, wzmocnienie roli i sukcesywny
rozwoj potencjatu sektora farmaceutycznego oraz przemystu wyrobéw medycznych w Polsce.

e ™ .
n = = I QV I A Zrodto: analiza IQVIA, Strategia Na Rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju
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WSTEP

Czesciowo na potrzeby polskiego przemystu odpowiada nowa
Polityka Lekowa Panstwa

Jej poszczegolne elementy znalazty sie juz w strategiach innych panstw

Zatozenia przedstawione w Polityce Lekowej Panstwa

1)  Zwiekszenie eksportu produktow leczniczych, co wptynie na poprawe bilansu handlowego w tym zakresie.

Komentarz
. Istniejgce juz w Europie programy majgce na celu zwiekszenie eksportu i wspieranie lokalnego przemystu ktadg nacisk na lokalng produkcije i
inwestowanie w infrastrukture

2) Poprawa poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce, ze szczegdlnym uwzglednieniem:

a. Zwiekszenia liczby i efektywnosci inicjatyw w obszarze badawczo— rozwojowym
b. Budowy zdolnosci do przemystowego rozwoju i wytwarzania lekow biotechnologicznych — biorownowaznych i innowacyjnych
c. Wspierania osiggnie¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez prowadzenie prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowe;j

Komentarz
. Budowa zdolnosci do przemystowego rozwoju i wytwarzania lekdw bioréwnowaznych moze by¢ wspierana przez ulgi dla przedsiebiorstw inwestujgcych
w wytwarzanie lekéw biorownowaznych i generykéw z wartoscig dodang

3) Zwiekszenie ilosci wyspecjalizowanych ustug potrzebnych do zbudowania ekosystemu innowacyjnego przemystu farmaceutycznego, bedacego gwarancja
stabilnych, wysokoptatnych miejsc pracy dla wysoko kwalifikowanych kadr

Komentarz
* Istniejg w UE rozwigzania ktadace nacisk na zwiekszanie zatrudnienia w przemysle farmaceutycznym

Zrédio: analiza IQVIA, Polityka Lekowa Pans&022018 =7 = I QV I A"
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WSTEP

Ewolucja wizji RTR na przestrzeni lat ostatecznie doprowadzita
do powstania programu o szerokich zatozeniach
Projektowane rozwigzanie ma obejmowac wiele aspektow

Obecnie zakladany ksztalt rozwigzania, poczatek roku

Pierwotne zatozenie, rok 2016
2019

| || » Czysto finansowa zacheta polegajaca na pokryciu czesci - =D
kosztéw refundacyjnych firm, ktére zdecydowaly sig /S\ + Stworzenie kategorii Partnera Polskiej Gospodarki
przenies¢ produkcje do Polski lub produkujgce na jej — umozliwiajgcej znaczace korzysci

terenie leki LY
» Kwota finansowania miata wynie$¢ do 200 milionéw . s . . . — .
Zotych Rozw010wy = Wspieranie zatrudnienia w dziatach B&R
Tryb

B 'QR » Zapewnienie szybszego dostepu do nowoczesnych

Refundacyjny M terapii dla pacjentow

-/E 5 C\ * Zmiana polityki zakupowej w spos6b wspierajgcy
6’ wdrazanie nowych lekéw, uwzgledniajacy
zaangazowanie podmiotéw w gospodarke

4 )

Pytaniem pozostanie czy RTR spowoduje rozwoj rodzimego przemystu oraz zwigkszy inwestycje zagranicznych firm w badania i rozw6j oraz
produkcje

\§ J

n = = I Q V I N Zrédto: zatozenia pierwotne: wypowiedzi ministrow z 2016, obecnie zaktadany ksztalt rozwigzania: ujawnione w przetargu w styczniu 2019
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WSTEP
Sytuacja polskiego przemystu jest unikatowa i wymaga
rozwigzania dedykowanego rozwojowi rodzimych firm (1/2)

W przypadku poszukiwania benchmarkow nalezy skupic sie na panstwach o podobnej sytuacji aby
zastosowac sprawdzone rozwigzania

Lokalni producenci lekéw oryginalnych i generykow, eksporterzy i importerzy Iekc’}w
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Sprzedaz lekéw oryginalnych (nowych czasteczek) jako [%] sprzedazy firm pochodzacych z danego kraju

Zrédto: EUROSTAT — bilans handlowy lekéw, rok 2017, Dane IQVIA MIDAS 2018 — dane sprzedazowe dotyczace lekéw produkowanych przez producentéw z danych paristw w podziale na czasteczki
oryginalne i generyczne, Niemcy, Irlandia i Szwajcaria — eksport netto poza skalg
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WSTEP

Sytuacja polskiego przemystu jest unikatowa i wymaga
rozwigzania dedykowanego rozwojowi rodzimych firm (2/2)

W przypadku poszukiwania benchmarkow nalezy skupic sie na panstwach o podobnym przemysle

+ Kazde rozwigzanie majgce na celu wspieranie przemystu powinno by¢ dostosowane do jego aktualnego poziomu — przemysty rodzime sg
na tyle unikatowe, ze nie mozna cato$ciowo kopiowac¢ zastanych rozwigzan

» Dla przyktadu

* w krajach z prawej gornej ¢wiartki od dziesiecioleci rozwijajg sie rodzimi producenci lekéw oryginalnych (nowych czgsteczek),
w krajach Europy Wschodniej dominujg gracze generyczni

» eksport produktéw farmaceutycznych w Szwaijcarii czy Irlandii osigga w przeliczeniu na jednego mieszkanca odpowiednio 7,75
tys. € 6,38 tys. € per capita; dla poréwnania wskaznik ten w krajach takich jak Polska, czy Hiszpania wynosit odpowiednio
71 € 226 € per capita

» Biorgc powyzsze pod uwage, nalezy uznaé, iz ze wzgledu na charakterystyke rodzimych przemystéw farmaceutycznych nie wszystkie
panstwa sg adekwatnymi benchmarkami dla Polski

» Mate panstwa réwniez mogg mie¢ dodatni bilans handlu produktami farmaceutycznymi — przyktadami takiej sytuacji sg Wegry i Stowenia,
znajdujgce sie w lewej goérnej ¢wiartce (lokalni generyczni eksporterzy netto)

» Lokalni generyczni importerzy netto to kraje w lewej dolnej ¢wiartce, do ktorych nalezg chociazby Polska, Hiszpania, Rumunia, Portugalia,
Czechy czy tez Finlandia

» Z panstw znajdujgcych sie w lewej dolnej ¢wiartce matrycy tylko Hiszpania zdecydowata sie na wprowadzenie kompleksowego programu
majgcego na celu zwiekszenie eksportu i ogdéinego rozwoju przemystu farmaceutycznego poprzez ulgi i bonifikaty w systemie refundacyjnym

» Program ten to PROFARMA — jednym z jej celéw byto zmniejszenie negatywnego bilansu handlowego do -3 500 milionéw €, co zostato
osiggniete. Ujemny bilans handlu lekami w Hiszpanii utrzymuje sie na poziomie -2 700 milionéw €

Bl = ™ Zrédio: Analiza 1QVIA
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WSTEP
Zarowno rozwigzanie hiszpanskie jak i belgijskie przewiduja ulgi
w wysokosci danin w zamian za inwestycje przedsiebiorstw

Ze wzgledu na zastosowany mechanizm warto dogfebnie przeanalizowac te rozwigzania

» Hiszpania ------------ Ry Be|gia .............. ",

» Zwolnienie z danin
producentow, gtownie
ponoszgcych koszty B&R
oraz zmniejszajgcych
wydatki na dziatania
marketingowe

« Pionierskie rozwigzania w
ramach Rozwojowego
Trybu Refundacyjnego

* Regulacje hiszpanskie
moga stanowi¢ zrodto
cennej inspiracji

 Belgijskie rozwigzanie

* Rozwiniety system ulg stanowi cenne zrédto

opartych o ocene ogoélnego danych dotyczgcych
wktadu w gospodarke regulacji i kwestii
danego przedsigbiorstwa finansowych

sprawiaja, ze jest to kraj
najciekawszy do analizy

MIL Ty

Zrodta: komunikaty regulatoréw, analiza IQVIA =— I QV I ™ n
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+ Wstep

+ Charakterystyki poszczegélnych rozwigzan
. Hiszpania
II. Belgia

+ Podsumowanie elementéw RTR o pozytywnym wptywie na
warto$¢ produkcji lekdw w danym kraju
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HISZPANIA

PROFARMA to program ustanowiony w Hiszpanii 1998 roku

majacy na celu wsparcie przemystu farmaceutycznego ‘m
Juz wczesniej hiszpanski rzgd wspierat konkurencyjnosc lokalnych firm farmaceutycznych -
1986 — wejscie FARMA Accion Profarma lll Profarma V
do UE Edycja Profarma Edycja Edycja
1992- Edycja 2005-2008 2013-2016
1993 1998-2000
*—0—0 100000 0000000000 0000000 HO—0—0—0T10—0—0—0—>
FARMA FARMA Profarma Il Profarma IV Profarma VI
Edycja 1986- Edycja Edycja Edycja Edycja
1990 1994- 2002-2004 2009-2012 2017-2020
1996

Hiszpania ma dluga, trwajgca juz 30 lat, tradycje we wspieraniu lokalnego przemystu farmaceutycznego

Program PROFARMA ustanawia kategorie firm uprawnionych do znizek w obowigzkowym podatku obrotowym wynoszgcym od 1,5% do 2% wa rto$ci wszystkich
lekow refundowanych sprzedanych na terenie Hiszpanii, na podstawie ich wptywu na hiszpanskg gospodarke

Program PROFARMA umozliwia zdobycie od 5 do 25% zwolnienia z tak rozumianego podatku obrotowego, zaleznie od kwalifikacji fir my do jednej z kategorii,
oraz dodatkowe 10% dla najlepiej ocenianych firm prowadzacych badania podstawowe i przedkliniczne

» Warunki kwalifikacji dla przedsigbiorstw to miedzy innymi posiadanie dziatalnosci produkcyjnej oraz badawczo-rozwojowej w zakresie lekdw, prowadzonej na
terytorium Hiszpanii

Zrédto: analiza 1QVIA
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HISZPANIA

Przedsiebiorstwa moga zakwalifikowac sie do programu poprzez

szeroko rozumiane inwestycje na terenie kraju m?

Jednym z wazniejszych kryteriow sg zwiekszanie zatrudnienia jak | B+R -

- Kryteria do przyznania ulgi podstawowej Zaleznie od ilo$ci punktéw otrzymanych za dziatalnos$é, za ktéra

nalezy sie ulga podstawowa oraz mozliwos¢ uzyskania ulgi
1. Tworzenie nowych miejsc pracy, zaréwno w sferze produkeyjnej jak i dodatkowej mozna uzyskaé od 5 do 35% zwolnienia z podatku
badawczo rozwojowej, oraz brak zwolnien w przypadku potaczenia obrotowego
zaktadow pracy.

2. Liczba nowych czgsteczek i formulacji bedacych obecnie w trakcie 35%
badan.
3. Transfer licencjonowanych technologii.

=

Patenty bedgce wynikiem badan.

on

Poprawianie bilansu handlowego oraz technologicznego.

- Kryteria do przyznania ulgi dodatkowej

1. Biorgc udziat w zorganizowanym programie badan podstawowych i
przedklinicznych w ramach konsorcjow badawczych, ztozonych
zaréwno z firm prywatnych jak i publicznych jednostek badawczych,
mozna ubiegac si¢ o dodatkowe 10% zwolnienia z podatku
obrotowego.

Znizka ta jest obecnie dostepna tylko dla firm, ktére uzyskaty ocene
,Bardzo dobry” badz ,Doskonaty” B Podstawowa Il Dodatkowa

Akceptowalny Dobry Bardzo dobry  Doskonaty

I QV I - Zrodto: analiza IQVIA
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W najnowszej edycji PROFARMA do znizek zakwalifikowano 17

firm hiszpanskich i 21 firm zagranicznych 3?

Do programu aplikowato tylko 21 firm hiszpanskich i 34 zagraniczne -
Firmy zakwalifikowane w poszczegodlnych kategoriach z podziatem na hiszpanskie i Liczba przedsigbiorstw z ocenami uprawniajgcymi do podst.
zagraniczne, 2017 obnizek w podatku obrotowym, 2014-2017
Ocena_____[Firmy Hiszpariskie -- Poziomy
Doskonaly Almirall, Laboratorios 5  GlaxoSmithKline, Lilly, Grifols, znizek w

podatku
38 obrotowym

Farmaceuticos ROVI, Novartis Farmaceutica 40
Grupo Ferrer Internacional,
Pharma Mar, Laboratorios

Del Dr. Esteve 25%
Bardzo dobry Laboratorio Reig Jofre, 4  Boehringer Ingelheim Espana 4
Chemo Espana Laboratorios Servier, Invent
Laboratorios Salvat Farma Holding Spain, Merck 15%
GP-PHARM
Dobry Bioiberica, 2 ALK Abello, Laboratorios Leti, 8
Faes Farma Pfizer, Roche Farma, Roxall
Medicina Espana 10%
Italfarmaco, Janssen-Cilag,
(Grupo J&J), Tigenix
Akceptowalny  Laboratorios Menarini, 6  Bayer Hispania, 5 5%
Laboratorios Vinas, Celgene, (Grupo Celgene),
Industrial Farmaceutica, SANOFI,
Cantabria, Kern Pharma, TEVA Pharma, 2014 2015 2016 2017
Laboratorios Cinfa, Merck Sharp&Dohme Espana,
Laboratorios Normon I Doskonaty [ Bardzo dobry [l Dobry Ml Akceptowalny

Zrodto: analiza IQVIA I QV I .
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HISZPANIA

Program ma widoczne skutki —

Zalozenia efektow programu PROFARMA w biezacej edycji

poprzez umozliwienie duzych
oszczednosci zostawia producentom fundusze na inwestycje

Efekty dziatania programu PROFARMA to wzrost zatrudnienia i eksportu it

Rozwigzania wspierajace osigganie efektow

_mmmm

Inwestycje w produkcje
[mIn €]

Inwestycje w B&R [mIn
€]

Wydatki na B&R&I [mIn
€]

Miejsca pracy zwigzane
z B&R&I

Miejsca pracy zwigzane
z produkcjg

Bilans handlowy [mIn €]

Obecne wydatki na
B&R/Wartos¢ lekéw
refundowanych

mm =|QVIA

260

46

1000

4 250

13 000

-3 500

15%

48

1125

4 300

13100

-3 350

15,3%

50

1150

4 350

13 200

-3 200

15,6%

52

1175

4 400

13 300

-3 050

15,9%

+5,5%

+11,5%

+14,9%

+3,4%

+2,3%

+450

0,9 p.p.

* Poza zwolnieniem z podatku obrotowego, ktéry dotyczy

wszystkich podmiotéw sprzedajgcych leki refundowane na
terenie Hiszpanii, uczestnictwo w programie ma réwniez inne
skutki, np. w przypadku ubiegania sie o subsydia
przyznawane przez Ministerstwo Przemystu, Turystyki i
Handlu daje on lepszg pozycje startowag dla firm znajdujacych
sie w poszczegolnych kategoriach programu

+ Jednym z przyktadéw takiego programu jest PROFIT

(Programa de Fomento de la Investigacion Técnica ) ktory
miat na celu dotowanie badan w dziedzinie biotechnologii
(Subprograma Nacional de Biomedicina)

» Maksymalna warto$¢ programu przeznaczona na lata
2007-2008 byta ograniczona do 313 miliondéw €, z
czego 28 miliondw przeznaczono na dotacje a 285
milionéw na pozyczki majgce na celu stymulowanie
rozwoju przedsiebiorstw

Zrédto: analiza 1QVIA



Efekty poszczegdlnych faz programu PROFARMA sg bardzo tatwo
zauwazalne, szczegolnie w obszarze wartosci eksportu P

Wzrost wartosci eksportu lekow w poszczegolnych edycjach programu PROFARMA &

Eksport lekéw, mlid €, 2001-2017

CG2s%>

» Podczas kazdej z edycji programu PROFARMA dato sie
zauwazy¢ znaczny wzrost wartosci eksportu lekow, ktory
pozwolit Hiszpanii zblizy¢ sie do dynamiki wzrostu wartosci
eksportu na terenie catej UE, a CAGR dla Hiszpanii w latach
2002-2016 wynosit 8%

-
e

)0

-
o

@  Pierwszy etap programu, trwajacy tylko w latach 1998-2000
kfadt nacisk na wzrost stosunku wartosci wydatkéw na B&R
do wartosci sprzedazy lekoéw refundowanych (do 8%),
podniesienie catkowitej wartosci wydatkow na B&R do 312
milionow €, osiggniecie zatrudnienia na poziomie 3 000 os6b

biorgcych udziat w dziatalnoci badawczej oraz poprawienie

pogarszajgcego sie bilansu handlowego

» O skutecznosci programu $wiadczy to, ze tylko jedna z edyc;ji
(z lat 2013-2016) poskutkowata tym, ze:
» w 2013 roku catkowity poziom wydatkéw na B&R&
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 wzrést z 892 milionéw € do 1 052 milionéw, co
\ ] \ ] \ ] \ ] oznacza 18% wzrost
« zatrudnienie zgtoszone przez firmy biorgce udziat w
PROFARMIE pomiedzy 2013 a 2015 rokiem wzrosto o
Edycja 2002-2004 Edycja 2005-2008 Edycja 2009-2012 Edycja 2013-2016 ponad 850 osdb, czyli 2,3%, z poziomu 35 662
Profarma Il Profarma Il Profarma IV Profarma V pracownikow

UE 28, wzrost

= N W » 00 O N © ©

Zrodio: Trade Map — international trade statistics, analiza IQVIA ] ™
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HISZPANIA

Wartos¢ wszystkich wydatkow ponoszonych na rozwdj i
inwestycje rosnie w wiekszosci edycji programu a_—
Od 2001 do 2008 wydatki na rozwdj i inwestycje wzrosty o ponad 85% iﬁ*

Catosciowa wartos¢ wydatkéw na B&R&I, min €, 2001-2016

OO BO@OE e e
przemystu, ktory inwestuje najwiecej w badania naukowe

w Hiszpanii
@ » Wydatki na badania, rozwdj i inwestycje sg rozumiane
1,100 l_._¢ 1007 1005 054 bardzo szeroko — zawierajg one zaréwno naktady
1000 968 963 928 4o inwestycyjne na $rodki trwate jak i ponoszone koszty
900 865 878 ¢33 operacyjne dziatalnosci inwestycyjnej i rozwojowej
800 756
716 . . .
700 603 602 664 519539 513 581505627 + W catym analizowanym okresie udziat procentowy
600 | 53 501 4718106 522 hiszpanskich przedsiebiorstw w wydatkach
500 6B 0S|l inwestycyjnych sektora wynosit 44%
336|315
400 -
e + Srednia warto$¢ wszystkich wydatkow zwigzanych z
300 o R AR A ‘
200 o IO 2 o7 o7 Bl 1S 25 [ o [ 27 badanla_lml, rozwojem i mwes_tyCJan”_u W ciggu ostatnich 5
100 | eH AU 286300307 316 lat analizowanych na wykresie realizowanych przez
rzedsiebiorstwa krajowe opiewa na kwote niemal 409
p e J p €

2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 milionow €, a w przypadku przedsigbiorstw
\ JU L JL J miedzynarodowych - na kwote 568 milionéw €

L | T T
Edycja 2002-2004 Edycja 2005-2008 Edycja 2009-2012 Edycja 2013-2016 « W calym analizowany okresie $rednia warto$¢ wydatkow
Profarma |l Profarma I Profarma IV Profarma V poniesionych przez firmy krajowe wyniosta 363 milionow
I Firmy zagraniczne [l Firmy krajowe % wydatkow firm krajowych € rocznie, a przez firmy zagraniczne 466 miliondw €

I QV I - Zrodto: analiza IQVIA
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BELGIA

Belgijskie rozwigzanie daje firmom farmaceutycznym mozliwos¢
uzyskania zwolnien z czesci wysokich podatkéw :

Rozwigzania te obejmujg cze$¢ aspektow projektowanego polskiego RTR A B 4
Wartos¢ corocznego zwolnienia przyznanego
przez INAMI, min €, 2013-2017 Opis rozwigzania

* Producenci inwestujgcy w B&R na terenie Belgii lub ograniczajgcy swoje wydatki na

promocje w latach 2006-2016 mogli, wstecznie, otrzymac¢ mozliwo$¢ zwolnienia z
czesci podatku od sprzedazy, podatku uzupetniajgcego oraz podatku od lekdéw na
choroby sieroce. Kwota obnizki wynosita 5% i byta przyznawana w 2 lata po
spetnieniu warunkéw kwalifikacyjnych

* W 2018 roku zostaty wyptacone ostatnie transze programu zwrotéw. W 2019 roku
planowane sg negocjacje kontynuacji dotychczasowo obowigzujgcego rozwigzania

30,4

» Dotychczas obowigzujgce rozwigzanie zostato wprowadzone na mocy ustawy z 10
czerwca 20062 roku modyfikujgcej ustawe o obowigzkowym ubezpieczeniu
zdrowotnym i o zwrocie kosztéw z 14 lipca 1994 3)

2013 2014-2017

Zwolnienia z danin dla firm farmaceutycznych inwestujgcych w
dziatania B&R na terenie Belgii byly kazdego roku ujete w
budzecie i kazdorazowo byty wykorzystywane w catosci.”

1)  Limity srodkéw byty waloryzowane poprzez akty prawne o randze dekretéw krélewskich. Ostatnia modyfikacja puli $rodkéw nastapita na mocy Arrété royal modifiant /'arrété royal du 18 septembre 2008 déterminant Jes conditions d'octroi
et Jes modalités de mise en ceuvre des mesures de réductions des cotisations sur Je chiffre d’affaires des spécialités pharmaceutiques, prévues par les articles 191bis, 191ter et 191quater de Ja Joi relative a 'assurance obligatoire soins

de santé et indemnités, coordonnée le 14 juillet 1994 z 4 kwietnia 2014 roku.
2) Loi réformant les cotisations sur le chiffre d'affaires des spécialités pharmaceutique remboursables, cordonnee e 10 juin 2006

3) Laloi relative a I'assurance obligatoire soins de santé et indemnités, coordonnée le 14 juilfet 1994

“ = = I QV I A' Zrédo: analiza IQVIA, dane budzetowe INAMI, analiza aktéw prawnych
—



BELGIA

dynamicznie na wielu polach

Belgijski przemyst farmaceutyczny rozwija sie bardzo ‘ '

Zarowno zatrudnienie jak i eksport lekow z Belgii notujg ciggty wzrost

Opis rozwigzania Wartos¢ eksportu lekéw, mid €, 2001-2016
1 1
) . 40 1 36,9 379 375 89 319
* Wazrost eksportu produktow farmaceutycznych z Belgii 1
charakteryzuje sie zauwazalnym wzrostem 35 J :
2d,2
» Co warto zauwazy¢ — zatrudnienie przyrasta stopniowo, 30 1 :
podczas gdy w przypadku wartosci eksportu sg zauwazalne 25 | |
skokowe wzrosty a pdzniej spadki, jednak ogoélny, wieloletni 1 1
i 20 ! !
trend jest bardzo korzystny 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016
» Lata 2006-2016 sa to lata objete programem zwrotu czesci L J

podatkéw w zamian za dziatalno$¢ rozwojowg lub
ograniczenia wydatkéw marketingowych

Y

Okres, za ktéry mozna byto uzyskaé zwolnienia podatkowe w zamian za ograniczenie
kosztéw promocyjnych oraz wydatki na szeroko rozumiany rozwéj. Warto zauwazyé, iz
zwrot ten byt uwzgledniany dwa lata po roku objetym zwolnieniem.

Zatrudnienie w przemysle farmaceutycznym, tysiace, 2001-2016

Zrédto Trade Map — international trade statistics, EFPIA — dane dotyczace zatrudnienia

:Z we 315 322 %29 37 341 346 %2
30 | 286 292 294 296  °°0 =
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20
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PODSUMOWANIE ELEMENTOW RTR O POZYTYWNYM WPLYWIE NA WARTOSC PRODUKCJI LEKOW W DANYM KRAJU

Zbiorcze zestawienie wybranych rozwigzan pokazuje peten
wachlarz mozliwosci wspierania rodzimego przemystu

Podsumowanie
Spodziewane korzysci dla rodzimego
Rozwigzanie Mozliwy sposob wprowadzenia Polsce przemystu
* Rozwigzanie zapowiedziane w RTR, » \Wprowadzenie rozwigzania w ustawie *  Wyrdznienie producentéw o duzym znaczeniu dla
. Zblizone w zalozeniach do listy refundacyjnej, k:)atJ:r\]/?a%o grzriemz)fslu ktoérzy chcg wzmacnia¢ swoj
przedsiebiorstw w programie PROFARMA, » Obecny proces refundacyjny juz wymaga brania P jat pop ’

pod uwage przy ustalaniu cen informaciji o zwigkszanie eksportu,
dotyczgcych dziatalnosci naukowo-badawczej i
inwestycyjnej wnioskodawcy

* Moze pomodc wybra¢ firmy, ktére prowadzg
dziatalno$¢ produkcyjng oraz badawczo-
rozwojowg na terenie Polski oraz zaoferowa¢
im wymierng pomoc

o zwigkszanie naktadéw na badania i rozwoj

o rozwdj produkgji i lekdw biologicznych oraz
Przyjaciel biorébwnowaznych
Przemystu o zwigkszanie mocy produkcyjnej, lub

o inwestycje w obecnie istniejgca infrastrukture

» Krajowi producenci poza produkcjg prostych
generykow specjalizujg sie w rozwijaniu generykow z
wartoécig dodang lub tzw. generykéw trudnych do
wytworzenia. Moze sie to sta¢ naszg specjalizacjg i
szansg na ekspansjg zagraniczng

* Rozwigzanie takie istnieje min. w Hiszpanii » Wprowadzenie rozwigzania w ustawie » Wsparcie krajowych przedsigbiorcéw, ktérzy majg
(dla Przyjaciot Przemystu), ograniczajgc refundacyjnej produkcje w Polsce

zakres podatku obrotowego,
Ograniczenie
danin » W Polsce mozna zaproponowac inny

mechanizm, np. uwarunkowanie wysokosci
cen urzedowych od aktywnosci inwestycyjnej
i badawczo-rozwojowej wnioskodawcy

Zrédto: analiza IQVIA | Q V | AM “
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