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POMYSt | KONCEPCJA RTR

RTR (refundacyjny tryb rozwojowy?!) powstat jako koncepcja na poczatku roku 20162 Koncepcja RTR
zostata rozwinieta i zapisana w projekcie duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej (DNUR), ktdra to
przeszta konsultacje wewnetrzne i zewnetrzne, a nastepnie we wrzesniu roku 2016 podlegata
konferencji uzgodnieniowej, w ktorej uczestniczyty wszystkie urzedy centralne. DNUR zostat
zablokowany na poczatku 2017 r. i do dnia dzisiejszego nie posunat sie ani o krok na sciezce

legislacyjnej.

RTR powstat w odpowiedzi na polecenie dwczesnego Ministra Rozwoju Mateusza Morawieckiego
(dzisiejszy Premier Rzadu RP), ktéry w potowie stycznia 2016 r. w czasie wizytacji w Ministerstwie
Zdrowia (M2Z) polecit przygotowaé sposéb lepszego wykorzystania srodkow na refundacje lekow, tak

by , pracowaty nie tylko dla dobra pacjentéw, ale réwniez dla dobra polskiej gospodarki”.

Zapisy dotyczace rozwoju przemystu farmaceutycznego na terenie Rzeczpospolitej Polskiej wraz z
expressis verbis RTR-em znalazty sie w dokumencie rzgdowym ,,Strategia na rzecz Odpowiedzialnego
Rozwoju” (SOR). Do dnia dzisiejszego zaden z postulatéw SOR w omawianym zakresie nie zostat
poddany realizacji choéby w najmniejszym stopniu, a kurczacy?® sie przemyst farmaceutyczny w Polsce

wcigz poddawany jest presji cenowej, jak za poprzednich rzagdow.

Dzis$ system refundacji i ustalania cen lekdw refundowanych nie réznicuje firm; nie odréznia firm, ktére
sg partnerami polskiej gospodarki, od tych, ktére drenujg srodki na refundacje. Jakiekolwiek
docenienie partneréw polskiej gospodarki jest w kazdym razie korzystne i w petni uzasadnione.

Najgorszy nawet RTR jest lepszy i bardziej sprawiedliwy niz obecna sytuacja, w ktdrej de facto, nie

1 Tak brzmiata oryginalna nazwa, w kontrascie do zmienionej nazwy w tytule raportu
2 Poczatkowo prace byty prowadzone pod roboczym akronimem ,Tornado”.

3 Na podstawie opracowan DelLab Uniwersytet Warszawski 2018 r.
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tylko nie docenia sie roli i wktadu rodzimego przemystu farmaceutycznego w rozwéj gospodarki, ale

jeszcze sie go dyskryminuje.

PIERWOTNE OKRESLENIE CELU RTR

Gtéwnymi celami RTR sa:

1. odwrdcenie negatywnego bilansu Polski w handlu lekami ze $wiatem,

2. wzmochienie mechanizméw prorozwojowych na rzecz przemystu farmaceutycznego®

w Polsce,

3. uzyskanie przewagi w miedzynarodowej rywalizacji o lokalizacje przemystu farmaceutycznego

na terytorium Rzeczpospolitej Polskiej.

Dodatkowo RTR ma na celu zapewnienie automatyzmu® w zakresie uwzgledniania aktywnosci
gospodarczej producenta w Polsce, a zarazem mechanizmu sprzezenia zwrotnego, polegajacego na
tym wiekszej sktonnosci do inwestowania na terenie Rzeczpospolitej, im wiecej korzysci firma uzyskuje

z RTR.

SRODKI NA RTR

W trzecim roku od wprowadzenia RTR az 2 mld zt (a wiec ok. 1/6) ze $rodkéw przeznaczanych na
refundacje miato by¢ dzielone zgodnie z RTR. Do tego na kazde 2 mld zt Srodkéw z refundacji 200 min
zt miat dotozy¢ budzet parstwa. W sumie w trzecim roku funkcjonowania zgodnie z RTR miatoby by¢
dzielone 2 200 000 000 zt. Taka kwota wydaje sie na tyle atrakcyjna, ze firmy farmaceutyczne zaczetyby
lokowa¢ swojg produkcje, badania i rozwdj w Polsce, a jednoczesnie odwrdcitaby negatywne trendy
wystepujgce od lat i pozwolitaby na stabilny rozwdj firm, ktére juz na terenie Rzeczpospolitej
zainwestowaly i obecnie dziatajg. Nalezy przy tym podkresli¢, ze 6wczesny Minister Rozwoju Mateusz

Morawiecki postulowat podziat wszystkich srodkow na refundacje lekéw przy uwzglednieniu RTR.

4 Po wprowadzeniu ustawy o refundacji wyrobéw medycznych (RWM), RTR miat réwniez objaé wyroby medyczne
finansowane ze srodkéw publicznych w ramach RWM.

Obecnie obowigzujgca ustawa refundacyjna naktada na regulatora obowigzek uwzgledniania aktywnosci biznesowej na
terenie m.in. Rzeczpospolitej Polskiej. Obowigzek ten nie jest wypetniany w praktyce — wrecz przeciwnie, wydaje sie, ze
system gorzej traktuje tych, ktérzy zainwestowali w Polsce, tu produkujg, tu ptacg podatki i tu zatrudniajg. Brak
automatyzmu wydaje sie najwiekszym problemem, ktéry nie pozwala na realizacje obowigzku ustawowego.



Dodatkowe wsparcie z budzetu panstwa bytyby konieczne, gdyz srodki na refundacje przestajg by¢
wykorzystywane tylko na ochrone zdrowia, ale czesciowo zaczynajg ,pracowaé” na rzecz polskiej
gospodarki. Skoro budzet panstwa zyskuje dzieki RTR, to wydaje sie, ze budzet panstwa powinien
zrekompensowac chorym nieco odmienne rozstrzygniecia refundacyjno-cenowe spowodowane
wprowadzeniem RTR. Biorgc pod uwage wprowadzenie i finansowanie z budzetu panistwa programu
75+, czyli tzw. darmowych lekdw dla seniora, z politycznych wzgledéw wprowadzenie dofinansowania

RTR z budzetu panstwa nie wydaje sie obecnie warunkiem sine qua non.

2 mld zt na RTR pochodzi¢ miato z erozji cen, ktéra wszak odbywa sie gtéwnie w zakresie cen lekéw
innowacyjnych. Przyjmujgc obserwowane w refundacji w Polsce trendy dotyczgce wtgczania nowych
oryginalnych lekéw na wykazy oraz ich erozje cen w okresie 3 lat od objecia refundacjg, mozna przyjac,
ze 2 mld ztotych zostaje uwolnione w tym okresie. Uwolnione srodki bytyby réwniez przeznaczane na
refundacje nowych preparatéw, ale juz przy uwzglednieniu partnerstwa z polska gospodarka (PPG)
poszczegdlnych wnioskodawcéw. Uwzglednienie kategorii PPG przy wydawaniu decyzji
refundacyjnych zwiekszatoby szanse na objecie refundacjg lekéw produkowanych przez partneréw
polskiej gospodarki, kosztem firm, ktdre nie inwestujg w Polsce, a wiec zmniejszatoby szanse na objecie

refundacjg ich produktow.

ZAKRES

RTR dotyczy, zaréwno producentdéw lekéw innowacyjnych, jak tez odtwdrczych (biopodobnych,

generycznych, me-too). RTR obejmuje 3 zasadnicze elementy:

1. ocena, w jakim stopniu dana firma farmaceutyczna jest partnerem polskiej gospodarki (PPG),

2. przypisanie okreslonych wspétczynnikéw RTR poszczegdlnym firmom,

3. przypisanie okreslonych korzysci poszczegdlnym rodzajom lekow.



KRYTERIA OCENY PARTNERSTWA Z POLSKA GOSPODARKA

Zgodnie z zatozeniami projektu duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej (DNUR przeszedt konferencje
uzgodnieniowg we wrzesniu 2019 r., po czym jego procedowanie zostato wstrzymane), w pierwszym
roku wszystkie firmy farmaceutyczne, ktérych leki sg refundowane, bytyby zobowigzane ustawowo do
przedtozenia informacji pozwalajgcych na okreslenie stopnia partnerstwa z polskg gospodarka — w
kolejnych latach wystgpienie o opinie wtasciwego Ministerstwa bytoby dobrowolne. Na podstawie
uzyskanych rozktadow danych rzad opracowatby wagi dla poszczegdlnych kryteridw branych pod

uwage przy tej ocenie. Postulowane kryteria zaprezentowano w tabeli ponize;j.

Lp. Kryterium oceny Zakres oceny Wagi

Wartos¢ zaliczek na podatek
dochod

1. Zatrudnienie OC_ ° OW\_/

Wynagrodzenia tgcznie w tym

ZUs

W spotczynnik kosztow zakupu

. wtasnosci intelektualnej od
Zatrudnienie na umowe o

2. dzieto t.worc0\:v' prowadzacych
dziatalnosc gospodarczg na
terenie RP
3. Wydatki na R&D W tym na badania kliniczne
4, Podatki Odprowadzony CIT

Naktady inwestycyjne poza R&D
5. Inne inwestycje niz R&D (inwestycje w srodki trwate,
wartosci niematerialne i prawne)

Wartos¢ refundacji produktow

Produkcja w Polsce minus wyprodukowanych w Polsce (nie
eksport wystarczy zwolnienie tylko lub

pakowanie i zwolnienie tylko)

Wszystkie oceny za ostatnie 3 lata oprocz kategorii 5., ktorej wartosc podaje sie za 5 ostatnich lat



WSPOLCZYNNIKI RTR

W projekcie DNUR przyjeto 5 kategorii PPG. Firmy przydzielone do kategorii A nie sg PPG i nie uzyskuja
praw do zadnych benefitdbw w ramach RTR. Kolejne kategorie zostang przypisane firmom, ktére
w coraz wiekszym stopniu wypetniajg kryteria oceny PPG, czyli ich obecnos$¢ w Polsce jest tym bardziej

korzystna dla gospodarki i dla bezpieczenstwa lekowego kraju.

Z zatozenia najwyzsza kategoria E nie bedzie przypisana w pierwszym roku zadnej firmie, jako ze
stanowi zachete dla firm przypisanych do kategorii D do dalszych inwestycji. Niezwykle istotny jest

stworzony w ten sposdb mechanizm sprzezenia zwrotnego, ktory sktania firmy korzystajgce z RTR

do przechodzenia do wyiszych kategorii, a wiec do jeszcze wiekszego inwestowania w Polsce.

Neutralny A
Maty B
Sredni C
Duzy D
Poczatkowo E
~empty box”

Benefity/korzysci wzgledem lekéw partneréw polskiej gospodarki

KORZYSCI OGOLNE:

Firmy z kategorii C, D i E nie uczestniczg w ustawowym zwrocie (payback) ogélnym przy przekroczeniu

przez NFZ 17% wydatkéw na refundacje lekéw w stosunku do catego budzetu ptatnika.



Firmy z kategorii C, D i E sg uprawnione do zwolnien lub ulg w zakresie optat do ZUS-u za wysoce

wykwalifikowanych pracownikdéw.

KORZYSCI W ZAKRESIE LEKOW ODTWORCZYCH:

Zmiana warunkéw ustalania ceny (dla pierwszego odpowiednika, dla kolejnego odpowiednika

i w zakresie renegocjacji cen).

Mozliwos$¢ podniesienia ceny do okreslonej granicy (niemniej jesli cena zostaje podniesiona w czasie

renegocjacji to przy ew. pézniejszym wniosku o obnizenie ceny najpierw spada limit ,,wirtualny”).

KORZYSCI W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH;:

Wptyw na gospodarke Kategoria Wspétczynnik RTR

»przyjaznosci”

Neutralny A 1 1
Maty B 0,9 0,65
Sredni C 0,8 0,5
Duzy D 0,7 0,25
Poczatkowo E 0,5 0,1
,empty box”
ICUR dla kat A= 500 000 200 000
ICUR dla kat B = 325000 130 000
ICUR dla kat C= 250 000 100 000
ICURdla kat D= 125000 50 000
ICURdlakatE= 50000 20 000

W przypadku, gdy PPG zostat przypisany np. do kategorii D, ma prawo do stosowania wspétczynnika
RTR w wysokosci 0,25 przy obliczeniach ICUR (incremental cost-utility ratio, inkrementalny
wspotczynnik uzytecznosci-kosztéw) w analizie ekonomicznej wymaganej ustawowo na rzecz wniosku

refundacyjnego dla lekdw bedacych innowacjami terapeutycznymi. Zwieksza to szanse na uzyskanie



pozytywnej decyzji refundacyjnej dla leku. Zakres i skala wspdtczynnikdw RTR przyjeta ostatecznie

w DNUR powinna by¢ wynikiem prac parlamentarnych.

ZGODNOSC Z PRAWEM UNII EUROPEJSKIE)

Na rzecz rozwoju przemystu farmaceutycznego w Polsce rozwazano réwniez ulgi podatkowe. Ulgi
podatkowe mogg by¢ trudne do wprowadzenia z uwagi na niezgodnos¢ z prawem UE. Jednak gdyby

udato sie wprowadzi¢ ulgi, to bedg z RTR kompatybilne i wzajemnie wzmocnig swoje oddziatywanie.

RTR jest zgodny z prawem UE, a MZ posiadato 3 ekspertyzy prawne w roku 2016, ktére wskazywaty,

ze:

1. Traktat UE pozostawia kwestie wydatkowania srodkéw na refundacje lekéw® i ksztattowania
koszyka swiadczen zdrowotnych w gestii panstw cztonkowskich. Faktycznie nie ma wspdlnej
listy lekéw refundowanych dla catej UE, a kazdy kraj kieruje sie nieco innymi zasadami jej
tworzenia. Nie ma tez w UE systemu redystrybucji srodkéw finansowych, ktéry umozliwiatby
rownomierny rozktad fiskalnych korzysci z obecnosci przemystu farmaceutycznego niezaleznie
od jego lokalizacji na terenie tego czy innego panstwa cztonkowskiego UE — innymi stowy, z

ptacenia podatkdw i eksportu lekéw z danego kraju bezposrednio korzysta tylko to panstwo.

2. Wiekszos¢ panstw cztonkowskich wspiera rodzimy przemyst farmaceutyczny w zakresie
refundacji i ustalania cen lekdw w sposéb nieformalny. Formalny system wsparcia, zblizony do
RTR, dziata w Hiszpanii: projekt PROPHARMA. Nie odnaleziono zadnych informacji
o niezgodnosci hiszpanskiego systemu PROPHARMA z prawem UE.

Raport IQVIA’ opublikowany w kwietniu 2019 r. przedstawia przyktady innych krajéw np. Belgii,
w ktérych podobne systemy wsparcia dziatajg. Raport IQVIA poza wszelkg watpliwosé konczy

dyskusje nad zgodnoscig pierwotnego projektu RTR z DNUR z prawem UE.

& Jedyna wspdlna dla catej UE regulacja jest Dyrektywa Transparentnosci, ktéra nie stoi w zadnej sprzecznosci

z RTR.

7 http://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2019/04/raport_IQVIA.pdf
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