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Opinia (stanowisko eksperckie)

dotyczaca opracowania pt. ,,Raport koncowy w zakresie
rekomendacji implementacji do polskiego porzadku
prawnego Rozwojowego Trybu Refundacyjnego (RTR)”,
sporzgdzonego przez Czyzewscy Kancelaria Prawna i PEX
PharmaSequence dla MPiT w kwietniu 2019 .

Wersja 1.0

Autor: lek. med. Krzysztof tanda

Autor jest pomystodawca RTR; jako Podsekretarz Stanu
w Ministerstwie Zdrowia w latach 2015-2017 prowadzit prace
badawczo-rozwojowe nad RTR, ktére zostaty wpisane do projektu
duzej nowelizacji ustawy refundacyjnej (DNUR).
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I.  INFORMACIE WSTEPNE

Tresci stanowiska eksperckiego stanowig wytgcznie opinie autora, a przedstawione oceny
i rekomendacje sg wyrazem osobistych poglagddw autora. Stosowane skroty oznaczono pogrubiong
czcionka. Niniejsza opinia, obejmujaca stanowisko eksperckie, dotyczy raportu przekazanego w wersji

wydrukowanej przez MPIT (Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii) pt.:

,Raport koncowy w zakresie rekomendacji implementacji do polskiego porzadku prawnego
Rozwojowego Trybu Refundacyjnego (RTR)”, sporzadzonego przez Czyzewscy Kancelaria Prawna i PEX

PharmaSequence dla MPiT w kwietniu 2019 r.

Il. CELPRZYGOTOWANIA OPINII

Celem przygotowania stanowiska eksperckiego byto przedstawienie:

Oryginalnego pomystu i koncepcji RTR.
Ogdlnej oceny raportu przekazanego przez MPiT.

Uwag szczegdtowych z uzasadnieniem autora opinii.

o 0N = »r

Zalecen dotyczacych dalszych prac wdrozeniowych RTR.

lll.  PRZEDSTAWIENIE ORYGINALNEGO POMYStU | KONCEPCJI 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), ktora to

przeszta konsultacje wewnetrzne i zewnetrzne, a nastepnie we wrzeéniu roku 2016 podlegata

1 Tak brzmiata oryginalna nazwa, w kontrascie do zmienionej nazwy w tytule raportu

2 Poczatkowo prace byty prowadzone pod roboczym akronimem ,Tornado”.
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konferencji uzgodnieniowej, w ktérej uczestniczyly 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 lekdow, 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 postulatow 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 rzaddéw.

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 partnerow polskiej gospodarki jest w kazdym razie korzystne i w petni uzasadnione.
Najgorszy nawet RTR jest lepszy i bardziej sprawiedliwy niz obecna sytuacja, w ktérej de facto, nie
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,

3 Na podstawie opracowan DelLab Uniwersytet Warszawski 2018 r.
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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 Srodkéw przeznaczanych na
refundacje miato by¢ dzielone zgodnie z RTR. Do tego na kazde 2 mld zt sSrodkéw 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
lokowaé swojg produkcje, badania i rozwdj w Polsce, a jednoczesnie odwrdécitaby 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.

Dodatkowe wsparcie z budzetu panstwa bytyby konieczne, gdyz srodki na refundacje przestajg by¢

wykorzystywane tylko na ochrone zdrowia, ale cze$ciowo zaczynajg ,pracowaé” na rzecz polskiej

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

Obecnie obowigzujaca 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 produkuja, tu ptacq podatki i tu zatrudniajg. Brak
automatyzmu wydaje sie; najwiekszym problemem, ktéry nie pozwala na realizacje obowigzku ustawowego.
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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. Przyjmujac obserwowane w refundacji w Polsce trendy dotyczgce wigczania nowych
oryginalnych lekéw na wykazy oraz ich erozje cen w okresie 3 lat od objecia refundacjg, mozna przyja¢,
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 lekdw produkowanych przez partnerow
polskiej gospodarki, kosztem firm, ktére nie inwestujg w Polsce, a wiec zmniejszatoby szanse na objecie

refundacjg ich produktow.

ZAKRES

RTR dotyczy, zaréwno producentdw lekdw 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.
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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 gospodarkg — w
kolejnych latach wystgpienie o opinie wiasciwego Ministerstwa bytoby dobrowolne. Na podstawie
uzyskanych rozktadéw danych rzad opracowatby wagi dla poszczegdlnych kryteriow branych pod

uwage przy tej ocenie. Postulowane kryteria zaprezentowano w tabeli ponizej.

Lp. Kryterium oceny Zakres oceny Wagi

Wartosc¢ zaliczek na podatek

1. Zatrudnienie dOCh.OdOWV.
Wynagrodzenia tgcznie w tym
ZUS
Wspétczynnik kosztow zakupu
L wiasnosci intelektualnej od
Zatrudnienie na umowe o . .
2. . tworcow prowadzacych
dzieto ) .
dziatalnosc gospodarcza na
terenie RP
3. Bilans eksportu i importu Eksport minus import
4, Podatki Odprowadzony CIT

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

Wartosc 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 oprdcz kategorii 5., ktdrej wartosc podaje sie za 5 ostatnich lat
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WSPOLCZYNNIKI RTR

W projekcie DNUR przyjeto 5 kategorii PPG. Firmy przydzielone do kategorii A nie s3 PPG i nie uzyskujg
praw do zadnych benefitow w ramach RTR. Kolejne kategorie zostang przypisane firmom, ktore
w coraz wiekszym stopniu wypetniajg kryteria oceny PPG, czyli ich obecnosé 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 sposéb mechanizm sprzezenia zwrotnego, ktory sktania firmy korzystajace 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”
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Benefity/korzysci wzgledem lekow partnerdw polskiej gospodarki

KORZYSCI OGOLNE:

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

przez NFZ 17% wydatkdw 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 pracownikdow.

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. pdzniejszym wniosku o obnizenie ceny najpierw spada limit ,wirtualny”).

KORZYSCI W ZAKRESIE LEKOW INNOWACYJNYCH:

Whplyw na gospodarke Kategoria Wspotczynnik 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

Lempty box”
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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 wspotczynnika
RTR w wysokosci 0,25 przy obliczeniach ICUR (incremental cost-utility ratio, inkrementalny
wspotczynnik uzytecznosci-kosztdw) 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 EUROPEJSKIEJ

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

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

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

ze:

1. Traktat UE pozostawia kwestie wydatkowania $rodkéw na refundacje lekéw® i ksztattowania
koszyka swiadczen zdrowotnych w gestii paistw 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

®  Jedyna wspdlna dla catej UE regulacjg jest Dyrektywa Transparentnosci, ktéra nie stoi w zadnej sprzecznosci

z RTR.
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rownomierny rozktad fiskalnych korzysci z obecnosci przemystu farmaceutycznego niezaleznie
od jego lokalizacji na terenie tego czy innego panstwa cztonkowskiego UE — innymi stowy, z

ptacenia podatkow i eksportu lekéw z danego kraju bezposrednio korzysta tylko to paistwo.

2. Wiekszo$é¢ panstw cztonkowskich wspiera rodzimy przemyst farmaceutyczny w zakresie
refundacji i ustalania cen lekdw w sposdb nieformalny. Formalny system wsparcia, zblizony do
RTR, dziata w Hiszpanii: projekt PROPHARMA. Nie odnaleziono Zzadnych 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 watpliwos¢ konczy

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

IV. OGOLNA OCENA JAKOSCI RAPORTU KANCELARII ADWOKACKIE)

CZYZEWSCY | PEX

Jakos¢ opiniowanego raportu nalezy ocenic jako niska.

Raport nie odnosi sie do projektu RTR przygotowanego w 2016 roku i nie uzasadnia proponowanych
zmian w stosunku do oryginalnego RTR, przez co nie pozwala wyrobi¢ sobie zdania co do zasadnosci
proponowanych zmian i rozwigzan. Nie przedstawiono praktycznie, zadnych uzasadniei dla zmian

oryginalnej koncepcji RTR ani studium wykonalnosci dla proponowanych w raporcie rozwigzan.

Raport nie zachowuje podstawowych zasad przejrzystosci z uwagi na brak nazwisk autorow tekstu, jak

tez nazwisk ,ekspertéw” zaangazowanych na rzecz projektu — moze to miec¢ zasadnicze znaczenie dla

7 http://www.producencilekow.pl/wp-content/uploads/2019/04/raport_|IQVIA.pdf
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ksztattu raportu i zestawu przygotowanych propozycji, a potencjalnie wystepujacego konfliktu

intereséw w zaden sposéb nie mozna wykluczyé.

Proponowana kwota 400 min rocznie wydaje sie dalece za mata, by ktérykolwiek z przedsiebiorcow
zdecydowat sie na lokalizacje w Polsce, a nie w innych krajach, ktére oferujg dzi$ znacznie lepsze
warunki podatkowe czy programy wsparcia produkcji farmaceutycznej. Najlepszym rozwigzaniem
bytoby wprowadzenie RTR, zaréwno jako kryterium refundacyjnego, jak i jednego z kryteridéw
cenowych do ustawy refundacyjnej. Dzieki temu przy uwzglednieniu RTR dzielone bytoby 12 mld zt,

ktdre juz dzis wydatkuje sie w Polsce ze srodkéw publicznych na refundacje lekow.

Kryteria oceny firm pod wzgledem PPG nalezy oceni¢ jako skomplikowane i nieadekwatne do celéw

stawianych przed RTR.

Zaproponowane benefity nie obejmujg wspodtczynnika RTR w obliczeniach ICUR w wymaganych dzis
ustawowo analizach ekonomicznych dla lekdw innowacyjnych. Czes¢ z benefitow pokrywa sie z tymi
zaproponowanymi w oryginalnym RTR z 2016 roku. Cze$¢ mozna rozwazy¢, jako nowe rozwigzania i
dotaczy¢ do zestawy benefitéw z 2016 roku. Cze$¢ benefitow nalezy odrzuci¢, gdyz albo nie pomoga w
realizacji celow RTR, albo co gorsza mogg prowadzi¢ do powstania powaznych patologii w relacji $wiata

nauki i przemystu farmaceutycznego w Polsce.
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UWAGI SZCZEGOLOWE

W raporcie nie przedstawiono nazwisk autoréw. Autorskie prawa osobiste sg niezbywalne,
a ponadto pozwalajg na ocene potencjalnego konfliktu intereséw osdb zaangazowanych
w projekt. Z punktu widzenia przejrzystosci, brak nazwisk autoréw jest powazinym
uchybieniem.

Niejasny jest powdd wprowadzenia stowa , efektory” oraz relacja , efektorow” do ,benefitow”
(stowa uzywanego dotad) na rzecz przedstawienia korzysci, jakich oczekiwaé mogg firmy
bedace partnerami polskiej gospodarki (PPG).

Brak odniesienia sie do oryginalnej koncepcji i pierwotnego ksztattu RTR z DNUR 2016r. Nie
przedstawiono réznic koncepcji przedstawionej w raporcie Czyzewscy i PEX z koncepcjg
oryginalng opracowang w MZ. Nie pozwala to na ocene réznic i zmian w stosunku do projektu
oryginalnego, przy czym usuniecie niektérych zasad pierwotnego RTR oraz podtrzymanie
innych nie podlegato, a przez to takze nie mogto podlegac, dyskusji, czy polemice na argumenty
merytoryczne (dlaczego tak, a nie inaczej?). Koncepcja z raportu Czyzewscy i PEX bazuje na
rozwigzaniach oryginalnych i niektére z pierwotnych pomystéw powtarza — niestety
przedstawienie jednolitego, bez wskazania rozwigzan zaprojektowanych w 2016 roku i bez
cho¢by wymienienia nazwisk oséb, ktore pracowaty nad pierwotnym ksztattem RTR, nie
ukazuje wktadu pracy Czyzewscy i PEX w zmiane koncepcji. Utrudnia to polemike z
rozwigzaniami przedstawionymi w opiniowanym raporcie i wypracowanie najlepszego dla

Polski ksztattu RTR.

Przedstawienie RTR w otoczeniu prawnym jest dalekie od wystarczajgcego. Rys historyczny
jest niepetny, a brak informacji o zapisach RTR expressis verbis w Strategii na Rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju (SOR) sugeruje na niedostateczne studia rysu historycznego

i faktycznego oparcia RTR w dokumentach rzgdowych.
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Wyjasnienie zmiany nazwy z Refundacyjnego Trybu Rozwojowego na Rozwojowy Tryb
Refundacyjny wydaje sie niewystarczajgce i nieuzasadnione w swietle oryginalnych planéw
6wczesnego Ministra Rozwoju, a dzisiejszego Premiera Rzgdu Mateusza Morawieckiego,
dotyczacych wykorzystania Srodkdw na refundacje lekéw, réwniez w celu uzyskania korzysci
gospodarczych.

,»Wiekszos¢ Ekspertdéw biorgcych udziat w projekcie postulowata zachowanie osobnego zrédta
finansowania”. Nie wymieniono nazwisk tych , ekspertéw”, stad niejasne jest czy owi eksperci
nie posiadali konfliktu intereséw oraz czy posiadali odpowiednig wiedze i doswiadczenie, by
w takim projekcie uczestniczy¢.

Przyjete w projekcie zatozenie o finansowaniu RTR ze Zrédet pozarefundacyjnych stoi
w sprzecznosci z zatozeniem sine qua non o wykorzystaniu Srodkéw na refundacje lekéw
rowniez dla dobra gospodarki (patrz pkt. 5 i przedstawienie rysu historycznego RTR powyzej).
Zmiana podstawowego zatozenia RTR zaproponowanego w 2016 r. przez Ministra
Morawieckiego wypacza podstawowy sens idei, a RTR z matym zaproponowanym budzetem
pozarefundacyjnym stracitby praktyczne znaczenie. Propozycja zmiany podstawowego
zatozenia wypacza pierwotng idee i ogranicza potencjalne oddziatywanie RTR do
niesatysfakcjonujgcego minimum.

Zaproponowany zestaw kryteriow oceny firm farmaceutycznych, czy sg PPG czy tez nie,
obejmuje kryteria trudno weryfikowalne.

W oryginalnym RTR wszystkie kryteria oceny firm byty wyrazone w jednostkach pienieznych —
niektore kryteria, przedstawione w raporcie Czyzewscy i PAX wymagaja podania liczb
naturalnych dotyczacych ilosci (np. liczba badan czy zgtoszen patentowych). Zaburza to i
niepotrzebnie komplikuje ocene, zwiekszajac poziom niepewnosci oszacowan, a co wiecej

ograniczajgc automatyzm i przejrzystos¢ oceny firm.
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Zgodnie ze specyfikacjg istotnych warunkéw zaméwienia MPIT, realizowany projekt miat
pozwoli¢ na zaprojektowanie RTR, ktdry ,skutecznie bedzie stymulowat transformacje
technologiczng krajowego sektora farmaceutycznego”. Z catg pewnoscig budzet w wysokosci
400 min zt rocznie, w odniesieniu do wielkosci rynku i inwestycji przemystu farmaceutycznego

(vide: dane EFPIA), nie jest w_stanie skutecznie zacheci¢ inwestorow z tego sektora do

lokalizacji w Polsce i przekierowania strumieni pienigdza inwestycyjnego do naszego kraju. Pod

tym wzgledem rekomendacje Czyzewscy i PEX nie spetniajg warunkéw SIWZ.

Raport Czyzewscy i PAX zawiera bardzo powazing niescistos¢, w raporcie napisano:
,PROFARMA na rynku hiszpanskim nie jest powigzana z procedurg refundacyjng” z dalszymi
negatywnymi implikacjami tego stwierdzenia. Otéz nalezy z catg stanowczoscig zdementowacd
to zatozenie, gdyz Hiszpanie w podstawowych dokumentach opisujagcych PROFARMA wyraznie
stwierdzaja: This is a tool developed by the ministry of industry, energy and tourism, with the
specific goal of being able to classify companies on how they contribute to the objectives of
PROFARMA. Companies can request evaluation by a committee of experts on a voluntary basis.
Being classified as a company that contributes in a substantial way to innovation and
industrialisation can translate into lower taxes and/or favourable treatment in either access
or pricing. Przy czym “access” za catg pewnoscig nalezy rozumied i ttumaczy¢, jako refundacje
— wycena powigzana z decyzjami refundacyjnymi jest wskazana wprost w ttumaczeniu.
Informacja przedstawiona w raporcie ma kluczowe znaczenie, gdyz wzmacnia zatozenie
przyjete przez autoréw raportu, by w Polsce odejs¢ od wykorzystania sSrodkéw na refundacje.
Na tym zatozeniu opiera sie praktycznie caty raport, a zatozenie to zostato niestety oparte na
nieprawdziwej informacji.

Razaca kolokacja stéw ,,wycena kosztow” nie wymaga komentarza. Ten potworek stowny kaze

przypuszczaé, ze kompetencje autoréow w zakresie ekonomiki zdrowia nie byty wysokie.

RTR oryginalnie nie odnosit sie do , polskiego przemystu farmaceutycznego” [str. 14], ale do
partnerow polskiej gospodarki, niezaleznie od kapitatu zatozycielskiego, czyli do wszystkich
firm, ktére w Polsce: ptacg podatki, produkujg, prowadzg R&D, zatrudniajg, wiece]j eksportujg

niz importujg i prowadzg tu inwestycje.
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System przyznawania i ,audytu” wykorzystania ,efektoréw”, czy benefitow dla PPG wydaje sie
zbyt skomplikowany i prowadzitby do koniecznosci rozbudowy biurokracji zwigzanej z jego
obstugg (przy czym nalezy podkresli¢, ze na daleko posunietym automatyzmie i minimalnym
zaangazowaniu biurokratycznym szczegélnie zalezato Ministrowi Morawieckiemu). Zresztg
koszty zwiekszonej biurokracji i ustug zewnetrznych, ktére prawdopodobnie musiatyby
ponosi¢ firmy farmaceutyczne, nie zostaty nalezycie oszacowane. Oryginalny RTR w sposdb
prosty i automatyczny przydzielat benefity PPG, zaréwno w zakresie lekéw innowacyjnych
(niestety zupetnie zrezygnowano ze wspétczynnika RTR, ktéry zmieniat wyniki obliczen ICUR
dla lekéw innowacyjnych, od ktdérych ustawodawca wymaga analiz ekonomicznych
zatgczanych do wnioskéw refundacyjnych), jak i generycznych, czy me too. Wprowadzenie
benefitéw ,grantowych” i ,refundacyjnych”, ze zwrotami przy przekroczeniach jest bardzo
trudne. Natomiast dowolne korzystanie z przyznanych srodkdw przez beneficjentow, czyli PPG,
doprowadzitoby do ogromnych tar¢ na rynku i chaosu na trudng do przewidzenia skale (jesli
np. firmy zaczng przeznaczac¢ $rodki na zmniejszanie doptat, to moze to doprowadzi¢ do
nieuczciwej gry na rynku, powszechnego niezadowolenia i nieprzewidywalnosci w zakresie
ksztattowania limitéw cen w grupach).

Proponowany system grantowy finansowany ze srodkéw innych niz budzet na refundacje
lekdw, mogtby uzupetniad¢ i wzmacnia¢ oryginalny RTR, co nie wyklucza jego utworzenie.
Jednak kwota 400 min zi, jak planuje sie w raporcie, jest dalece niewystarczajgca, a wiec nie
miataby wiekszego wptywu na przyciggniecie inwestycji przemystu farmaceutycznego do
Polski.

Zgodnie z tym co rdwniez prezentujy autorzy raportu, system grantowy jest zagrozony
zarzutami o nieuprawniong pomoc publiczng, przy czym nalezy podkresli¢, ze oryginalny RTR
wykorzystujgcy Srodki na refundacje lekdw, nie rodzi takich zagrozen. Proponowany system

grantowy zasadniczo rdzni sie od zasad i praktyki przydzielania grantéw przez NCBiR.
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Niejasne dlaczego zrezygnowano z 5 kategorii oryginalnego RTR na rzecz tylko 3 i do tego
w odwrdconej kolejnosci. Brak kategorii E (empty box) prowadzi do tego, ze firmy
przyporzagdkowane do najwyziszej kategorii PPG nie bedg miaty motywacji do dalszych
inwestycji, by znalez¢ sie w najwyzszej kategorii RTR, poczgtkowo ,pustej”’. Ostabia to lub
wrecz niweluje efekt sprzezenia zwrotnego (feedback loop), ktéry sktaniat PPG do
przechodzenia do wyzszych kategorii, przy wykorzystaniu uzyskanych dzieki RTR Srodkow
finansowych na dalsze inwestycje.

Postulat [str. 20] iz ,,zdecydowanie nalezy unikng¢ sytuacji ograniczenia dostepu pacjentéw do
lekow wytwarzanych przez firmy nie bedgce PPG” stoi w zasadniczej sprzecznosci z propozycjg
finansowania RTR ze $rodkédw NFZ bedacych rdznicg 0,5% budzetu ptatnika dopetniajgcy do
17% wydatkéw na leki. Jesli zresztg RTR ma nie réznicowaé PPG od firm, ktére nie sg PPG, to
jaki ma sens jego funkcjonowanie? Przypomniec tu nalezy, ze oryginalny RTR wigze sie rowniez
z przypisywaniem benefitdw poszczegdlnym lekom zgodnie z kategorig, do ktérej zostat
przypisany podmiot odpowiedzialny.

»,Premia RTR w wysokosci 20-60 min zt facznie na 3 lata”, to srednio niecate 7-20 min zt na rok.
Trudno mowic o atrakcyjnosci takiej premii dla inwestoréw — z catg pewnoscia tak staby RTR
(w poréwnaniu do silnego RTR, w ktérym 2,2 miliarda zt lub caty budzet na refundacje bytby
dzielony zgodnie z RTR) nie spetni celdw i poktadanych w nim nadziei ani nie przyciagnie
powaznych inwestycji branzy farmaceutycznej do Polski.

Wiele z benefitéw, czy ,efektoréw” jest zbyt dtuga, skomplikowana, nieadekwatna wzgledem
gtéwnych celéw polityki lekowej panstwa. Cho¢ wiele z benefitéow, ktére przedstawiono w
raporcie jest identyczna z tymi zaprojektowanymi oryginalnie w DNUR, to pojawity sie nowe,
ktorych realizacja bytaby bardzo trudna i wymagataby poteznej machiny biurokratycznej. Dwa
nowe kryteria nalezy oceni¢ pozytywnie: , dtuzsze przedtuzeniowe decyzje refundacyjne dla
produktéw z refundowanymi odpowiednikami w danym wskazaniu” oraz , redukcja/likwidacja

zwrotu wynikajgcego z warunkow RSS (risk sharing schemes, instrumentéw dzielenia ryzyka”.
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RTR przygotowany w 2016 na rzecz DNUR zakfadat w pierwszym roku obligatoryjne
przedstawienie informacji pozwalajgcych na ocene wszystkich podmiotéw odpowiedzialnych,
ktére posiadajg leki refundowane w Polsce. Kryteria oceny byty proste i mozliwe do tatwej
oceny. Na podstawie zebranych danych w pierwszym roku mozna byto dokonaé przypisania
firm do 4 kategorii PPG: A, B, C, D zgodnie z uzyskanym rozktadem punktéw — plus kategoria E,
jako empty box i perspektywa dla firm z kategorii D do dalszych inwestycji. Brakowato

wytacznie potwierdzenia z MPiT, 7ze proponowane kryteria sg witasciwe i przypisania

odpowiednich wag poszczegdlnym kryteriom. Przypisanie tych wag byto zgtaszane jako

podstawowy problem przy wprowadzaniu RTR i tego jak mozna byto domniemywac miat stuzyé

projekt poddany procedurze konkursowej. Niestety autorzy raportu nie zaproponowali
zadnych wag dotyczacych kryteriéw oceny PPG.

Proponowany w raporcie system jest skomplikowany nie tylko po stronie ,budzetowania RTR”,
zgodnie z propozycjg, ale rowniez po stronie oceny PPG [str. 44]. Wydaje sie, ze 0,5-1 FTE jest
przy tym znaczaco niedoszacowane wzgledem ,,przeprowadzania scoringu, nadawania statusu
ppt, zarzadzania audytorami (ekspertami zewnetrznymi) oraz procesu odwotawczego

i budzetowania RTR.”

[str. 44] ,Dodatkowo, przewidujemy koniecznos$¢ zatrudnienia ekspertéw zewnetrznych do
prowadzenia audytu wnioskéw kandydatow na PPG (6-8 wnioskow x 3 tygodnie).” Konieczno$¢
korzystania z ,,ekspertéw zewnetrznych” stanowitaby obcigzenie firm wystepujacych o decyzje
MPIT, przy czym ani tych kosztow nie oszacowano, ani nie przedstawiono uzasadnienia, ani

tez nie dokonano studium wykonalnosci dla pracy ekspertéw (wydajnosc, kompetencje, profil

itp.).
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24, Proponowane kryteria oceny firm w kierunku PPG s3 znacznie bardziej skomplikowane niz

25.

zaproponowane w 2016 i te wypracowane z udziatem Uniwersytetu Warszawskiego Delab.
Wiele z tych kryteridéw nalezy z catg stanowczoscia skrytykowaé. Np. ,Srednia roczna liczba

”

naukowcéw wedtug stopni i tytutow ...”, a takze ,koszty poniesione przez firme na etaty
naukowe”, czy ,koszty na staze naukowe i szkolenia” — kryteria te praktycznie nie przektadajg
sie na pobudzenie innowacyjnosci polskiego przemystu farmaceutycznego, a moga prowadzi¢
do powstania patologicznych zaleznosci pomiedzy Swiatem nauki i przemystu. ,Liczba
konsorcjow” czy ,liczba zgtoszed patentowych”, to propozycje kryteridw, ktére nie majg
zadnego znaczenia dla sukcesu RTR. Jest wielu naukowcow i firm, ktére majg dziesigtki i setki
zgtoszen patentowych, ale zadnego patentu, ktéry bytby z sukcesem komercjalizowany.
Niejasne, dlaczego wytaczono czasteczki OTC w niektérych kryteriach — zresztg kryteria
odnoszace sie do OTC wydajg sie niepraktyczne i nieadekwatne. W oryginalnym projekcie RTR
wszystkie kryteria byly szacowane w wartosciach pienigdza, tu natomiast pomieszano liczby i
koszty, co komplikuje ocene, niepomiernie komplikuje przygotowanie wag i moze prowadzic¢
do duzych trudnosci w jednoznacznej ocenie.

Proponowany w raporcie system premiuje bardziej duze przedsiebiorstwa niz mate, co jest
niesprawiedliwe i niezgodne z politykg rzadu. Oryginalny RTR zaktadat nieliczne i proste
kryteria oceny firm wyrazone w wartosciach monetarnych, przy czym taczna liczba punktéw
miata by¢ podzielona przez inng wartos¢ monetarng zwigzang z wielkoscig przedsiebiorstwa,
czyli albo wielkos¢ obrotu, albo aktualng wartos¢ przychoddéw z refundacji. Takie podejscie
zapewniato rowne traktowanie przedsiebiorcdw, niezaleznie od ich wielkosci, a na tym
powinno zaleze¢ panstwu polskiemu (cytujgc Pana Premiera Morawieckiego: ,,chcemy, zeby

mate przedsiebiorstwa stawaty sie srednimi, a srednie duzymi”).

ZALECENIA

RTR powinien by¢ nierozerwalnie zwigzany z wydatkami na refundacje lekéw. Zgodnie z

podstawowym zaleceniem Ministra Rozwoju Mateusza Morawieckiego ,pienigdze na
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refundacje miaty nie tylko by¢ wykorzystane na rzecz zdrowotnosci spoteczeristwa polskiego,
ale takze na rzecz polskiej gospodarki”. Najprostszym sposobem wprowadzenia mocnego RTR,
ktéry spetni poktadane w nim oczekiwania jest wprowadzenie RTR, jako nowego kryterium
refundacyjnego i jednego z kryteridw cenowych do ustawy refundacyjnej. Dzieki temu
uzyskujemy podziat 12 mld zt rocznie przy uwzglednieniu RTR, a nie 400 min zt jak to
proponowano w raporcie. Oczywiscie RTR jako kryterium refundacyjne i jednoczesnie, jako
kryterium cenowe nie wyklucza systemu grantowego (o ile ten ostatni jest zgodny z prawem
UE?), ktdry moze by¢ komplementarny do przydzielania sSrodkow na refundacje lekow przy
uwzglednieniu partnerstwa z polskg gospodarkg (PPG).

RTR to projekt pilny — kazdy nawet najgorszy RTR jest lepszy niz zaden. RTR powinien by¢

procedowany jako oddzielny projekt ustawy po wyfaczeniu jego zapisow z projektu duzej

nowelizacji ustawy refundacyjnej (DNUR).

Kryteria oceny firm farmaceutycznych pod wzgledem PPG powinny by¢ proste i precyzyjne.
Kryteria zaproponowane przez MZ w 2016 i wypracowane pdézniej z udziatem Uniwersytetu
Warszawskiego Delab spetniaty ten postulat. Byty znacznie lepszej jakosci niz te w omawianym
raporcie. Odpowiadaty tez na gtéwne cele polityki lekowej paniistwa, nie generowaty zbednej
biurokracji i nie dyskryminowaty podmiotéw ze wzgledu na ich wielkosé. Wiekszos¢ z kryteriow
oceny przedsiebiorstw zaproponowanych w omawianym raporcie nie powinno podlegaé
realizacji.

Benefity zaprojektowane przez MZ w 2016 mogg byé uzupetnione o niektére benefity
(efektory) zaproponowane w omawianym raporcie. Nalezy przy tym unikna¢ tych benefitow z
raportu, ktére mogg prowadzi¢ do chaosu w systemie refundacji i prowadzi¢ do zbednej
biurokracji. Nalezy przywrdci¢ wspoétczynnik RTR do wykorzystania przy obliczaniu ICUR
(incremental cost-utility ratio) w ustawowo dzi$ wymaganych analizach ekonomicznych dla
lekéw innowacyjnych.

Zgodnie z pierwotnymi zatozeniami RTR musi charakteryzowac: przejrzystos¢, automatyzm

podejmowania decyzji w zakresie przyznawania PPG i benefitdw, sprzezenie zwrotne (im
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wiecej firma skorzysta na RTR, tym wiecej bedzie chciata zainwestowaé w Polsce) i brak

dyskryminacji matych i $rednich przedsiebiorstw.

Z powazaniem,

Krzysztof tanda

PS: niniejsza opinia zostanie uzupetniona ekspertyza prawna
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Definicja

Innowacja terapeutyczna

Interwencja medyczna skuteczniejsza od opcjonalnych sposobdw
postepowania w danym wskazaniu (w okreslonej grupie oséb) i/lub
o lepszym profilu bezpieczenstwa, przy czym réznice w skutecznosci
i/lub profilu bezpieczeristwa sg klinicznie istotne

Innowacja farmakologiczna

Interwencja medyczna o zblizonej skutecznosci i profilu
bezpieczenstwa do opcjonalnych metod postepowania w danym
wskazaniu (w okreslonej grupie oséb), przy czym ewentualne
roznice nie s klinicznie istotne, wykazuje ona jednak lepszg
farmakokinetyke lub stanowi nowy mechanizm dziatania

Innowacja technologiczna

Nowa czgsteczka chemiczna lub lek biologiczny o takim samym
dziataniu terapeutycznym, jak dostepne opcje postepowania, ktérej
produkcja wprowadza lepsze standardy lub metody produkcyjne

Technologie medyczne

S3 to leki, urzadzenia, procedury diagnostyczne i terapeutyczne
stosowane w okresSlonych wskazaniach, a takze organizacyjne
systemy wspomagajace, w obrgbie ktorych wykonywane s3
Swiadczenia zdrowotne (zgodnie z ustawg o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych z dnia 12.05.2011 roku).
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