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STANOWISKO
CZLONKOW POLSKIE] PLATFORMY TECHNOLOGICZNE] INNOWACY]JNE]J
MEDYCYNY

WS PROJEKTU USTAWY O REFUNDAC]JI LEKOW,
SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECJALNEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH
(,Ustawa Refundacyjna”)
(Projekt Ministra Zdrowia z dnia 8 wrze$nia 2010r.)

W zwigzku z przekazaniem do uzgodniei spotecznych projektu Ustawy Refundacyjnej
regulujacej zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji o objeciu refundacja lekéw, jak rowniez
okreélajacej zasady finansowania odplatnosci za leki, po wszechstronnej analizie proponowanych
w projekcie rozwigzan i skutkéw dla calej branzy farmaceutycznej, jako przedstawiciele
srodowiska skupionego wokoét idei promowania innowacyjnej medycyny niniejszym pragniemy
przekazaé swoje uwagi do przygotowanego przez Minister Zdrowia projektu.

1. Projekt ustawy refundacyjnej a Innowacyjna Medycyna.
Podstawowym zaloZzeniem obecnego projektu Ustawy Refundacyjnej, w naszej ocenie
winno by¢ przede wszystkim:
* wspieranie dziatalnosci badawczo-rozwojowej (,R&D”) na terytorium Polski,
* zapewnienie dostepnosci do lekow,
» ustabilizowanie budzetu przeznaczonego na refundacje.

Co do zasady - do rozwijania dziatalnosci R&D w gospodarce niezbedne jest wspotistnienie
w procesie rozwoju nowych produktow:
* duzych podmiotéw branzowych dysponujacych stosownymi zasobami,
* malych przedsiebiorstw posiadajacych potencjat rozwojowy,
* uczelni i innych jednostek naukowo-badawczych dysponujacych dobrze
wyposazonym zapleczem technicznym i kadrg naukowa.

W ostatnich latach obserwujemy pozytywny trend objawiajacy sie wzrostem liczby
matych przedsigebiorstw dzialajagcych w obszarze R&D (inkubatory innowacyjnosci przy
wyzszych uczelniach - np. powstajace Centrum Badan Przedklinicznych i Technologii
w Warszawie). Jednak wcigz niewystarczajace jest zaangazowanie kapitalowe i merytoryczne
duzych podmiotéw branzowych (krajowych i miedzynarodowych koncernéw), szczegélnie,
jezeli chodzi o rozw6j nowych terapii (nowych technologii medycznych).

Co to jest Innowacyjna Medycyna? Opracowuje ona nowe terapie odpowiadajac na
niezaspokojone potrzeby medyczne. Przewagi innowacyjne tych terapii, stworzonych przy
wspotpracy z podmiotami branzowymi, pozwalaja w wigkszym stopniu zaspokoi¢ potrzeby
medyczne pacjentéw na calym Swiecie. Jezeli projektowana Ustawa Refundacyjna bedzie
realizowala okreslone na wstepie cele bedziemy mieli do czynienia z zapoczatkowaniem nowej
ery R&D na rzecz rozwoju innowacyjnej medycyny. Warto przy tej okazji nadmienié, ze
w chwili obecnej w Polsce naktady na badania i rozwéj sa ponad trzykrotnie nizsze niz Srednia
europejska.
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Przygotowanie nowych systemowych rozwiazah refundacyjnych powinno sprzyjac
innowacyjnemu podejSciu do opracowania rozwigzani prawnych, ktére beda skutkowaty nie
tylko rozwojem Innowacyjnej Medycyny, ale réwniez mialy stymulujacy wplyw na rozwdj
polskiej mysli wynalazczej.

W przypadku przyjecia projektu Ustawy Refundacyjnej w obecnym ksztalcie, Polska
moze straci¢ unikalng okazje do szybkiego rozwoju gospodarki opartej na wiedzy
i nowoczesnych technologiach, a wrecz doprowadzi¢ do regresu w zakresie postepu naukowo-
technologicznego. Poprzez efektywne tworzenie struktur naukowo-przemystowych zwieksza
si¢ innowacyjnos¢ polskiej gospodarki, a gospodarka oparta na wiedzy i rozwoju kapitatu
intelektualnego - to jedno z wyzwar wskazanych w opracowaniu ,Raport Polska 2030”
przygotowanego pod redakcja Pana Ministra Michata Boniego. Realizacja wskazanych wyzwan
prowadzi¢ powinna do zréwnowazonego rozwoju medycyny w Polsce poprzez synergie
systeméw innowacji i edukacji. Jednak biorac pod uwage przepisy projektowanej ustawy
refundacyjnej wydaje sie, Ze nie znaleziono skutecznego mechanizmu zachecajacego duze firmy
(krajowe i zagraniczne) do rozwijania dzialalno$ci naukowo-badawczej na terenie Polski.
Oznacza to, ze wskazany w preambule Dyrektywy Przejrzystosci cel:

»..Stodki te majq réwniez na celu wspieranie efektywnosci wytwarzania produktéw
leczniczych oraz popierania badasi i rozwoju nowych produktéw leczniczych, od ktérych
zalezy utrzymanie wysokiego poziomu zdrowia publicznego we Wspélnocie....”.

nie jest realizowany.
2. Wsparcie dla rozwoju R&D w medycynie - , Certyfikat Innowacyjnosci”

Toczace sie prace nad Ustawa Refundacyjng to dobry moment, by przyjac¢ rozwigzania
systemowe gwarantujagce rozw¢éj Innowacyjnej Medycyny a nie tylko wprowadzi¢ prosty
mechanizm kontroli kosztow.

W tym zakresie proponujemy rozwazy¢ rozwigzanie w postaci ustanowienia
,Certyfikatu Innowacyjnoséci”. Proponowane rozwigzanie umozliwiloby wykorzystanie
potencjalu innowacyjnosci, jakim dysponuje branza medyczna, m.in. przedsiebiorstwa
farmaceutyczne (z kapitalem zaréwno polskim jak i zagranicznym) dziatajgce na terenie Polski.

Proponowane, nowatorskie rozwigzanie w postaci ustanowienia ,Certyfikatéow
Innowacyjnosci” spowoduje wigksze zaangazowanie duzych podmiotéow na rzecz R&D.
Z cala pewnoscig zyskajg na tym réwniez mate przedsigbiorstwa, ktére wraz ze wsparciem
finansowym opartym na ,Certyfikatach Innowacyjnosci” uzyskaja takze dostep do
miedzynarodowego know-how, oraz mozliwoé¢ wspoétpracy z miedzynarodowymi i krajowymi
firmami branzowymi. System ten moze spowodowaé¢ odwrécenie kierunku z importu do
eksportu wypracowanych nowoczesnych technologii medycznych. W dlugotrwalej
perspektywie przyczyni sie to do wzrostu konkurencyjnosci i obecnosci polskich firm na
miedzynarodowych rynkach farmaceutycznych. Zaangazowanie duzych podmiotéw
spowoduje réwniez rozwéj zaplecza technicznego i rozw6j kompetencji zawodowej w procesie
badawczym.
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Dla zapewnienia finansowania Innowacyjnej Medycyny proponujemy, aby kazde
przedsiebiorstwo uzyskujace przychéd z tytulu refundacji lekéw, bylo zobowigzane do
wykupienia od np. Narodowego Centrum Badar i Rozwoju za okreélong kwote ,Certyfikatu
Innowacyjnosci”. Bedzie on moégt by¢ przeznaczony przez nabywce na rozwijanie wlasnej
dziatalnosci badawczej, lub zainwestowanie w maly podmiot gospodarczy, ewentualnie
moglby by¢ on przedmiotem obrotu. ,Certyfikat Innowacyjnosci” stanowilby podstawe
refundacji inwestycji dokonanych przez przedsigbiorcow lub inne podmioty w Ré&D.

System ,Certyfikatow Innowacyjnosci” moze zastapi¢ przewidziany w projektowanej
ustawie 3% podatek refundacyjny (art. 11 Ustawy Refundacyjnej) przeznaczony na dziatalnosc¢
Agencji Oceny Technologii Medycznych.

Istotng zaleta ,Certyfikatow Innowacyjnosci” powinien by¢é obowiazek ich
konsumowania wylacznie na terytorium Polski. Wynika to z tego, iz przeznaczone érodki na
refundacje lekéw pochodza od polskich obywateli. Powinni oni mie¢ swiadomos¢, ze firmy
farmaceutyczne, ktore osiggaja zysk dzieki nim, przeznaczaja go w Polsce na rzecz opracowania
nowoczesnych terapii leczenia.

3. Korzysci z wprowadzenia ,Certyfikatéw Innowacyjnosci”:

* Zapewnienie pracownikom naukowym szans wptywu na kreowanie postepu naukowego
poprzez umozliwienie im aktywnego uczestnictwa w nowych przedsiewzieciach;

* Lepsza pozycja Polski w Swiatowych rankingach naktadéw budzetowych na R&D;

» Zapewnienie mozliwosci wykorzystania osiggnietej synergii pomiedzy firmami
farmaceutycznymi a osrodkami naukowo-badawczymi;

» Zaangazowanie polskich i miedzynarodowych branzowych inwestoréw w rozwdj
gospodarki o wiedzy;

» Stworzenie nowych miejsc pracy w dziedzinach zaawansowanych technologii
w kierunkach farmaceutycznym i biotechnologicznym, a tym samym zahamowanie
odplywu mlodej wyksztalconej kadry za granice;

* Dostep do miedzynarodowego know-how;

* Unowocze$nienie zaplecza technicznego jednostek naukowo-badawczych, ktére
wspotpracuja z firmami farmaceutycznymi przy prowadzeniu badan na rzecz opracowania
nowych terapii;

» Zwigkszenie szans wdrozenia projektow badawczych;

» Zapewnienie finansowania w perspektywie dlugofalowej realizacji programoéow
badawczych (szczegdlnie w przypadku zakoriczenia strumieni finansowych pochodzacych
z Unii Europejskiej).

4. Brak szczegolowego mechanizmu wplywu R&D na ksztaltowanie ceny urzedowej zbytu
leku.

Chcieliby$Smy zwréci¢ uwage na treé¢ proponowanego w Ustawie Refundacyjnej zapisu
art. 13 wust. 2. Zapis tego artykulu wskazuje, iz w procesie ustalania ceny produktu
refundowanego istnieje potrzeba wziecia pod uwage skali prowadzonej przez wnioskodawce
dziatalnosci badawczo-rozwojowej oraz inwestycyjnej na terenie Polski, a takze catej Unii
Europejskiej oraz krajéw obszaru EFTA. Nie precyzuje on jednak, w jaki sposéb spelnienie
warunkéw innowacyjnosci czy tez skali ponoszonych naktadéw inwestycyjnych, byloby przez
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ministra wlasciwego do spraw zdrowia brane pod uwage. Obawiamy sie, iz ten pozadany
z punktu widzenia rozwoju gospodarki przepis, bez nalezytego usciélenia pozostanie martwym
zapisem i zmarnuje szanse na efektywne pobudzenie innowacyjnoéci gospodarki. Ponadto
uwazamy, ze konieczne jest ograniczenie terytorialne w zakresie oceny poziomu dziatalnosci
R&D do terytorium Rzeczpospolitej Polskiej, gdyz srodki przeznaczone na refundacje pochodza
wylacznie od uczestnikéw polskiego systemu ubezpieczeri zdrowotnych.

5. Wplyw Systemu Payback na rozwéj innowacyjnej medycyny.

System refundacyjny powinien by¢ tak skonstruowany, aby zapewnié
przedsiebiorstwom wieksza przewidywalnos¢ przychodéw, w perspektywie dlugoterminowe;.
Oznacza to pewniejsza alokacje wydatkéw na R&D w Polsce. Zaproponowane przez
projektodawce rozwiazania sa nieprzejrzyste i przyczyniaja si¢ do destabilizacji finansowej
przedsiebiorstw - uczestnikéw systemu refundacyjnego, przerzucajac odpowiedzialnos¢ za
przekroczenie okreslonego budzetu refundacyjnego na przedsigbiorce. Ma to réwniez wplyw
na planowanie strategii rozwoju przedsiebiorstw i dostosowywanie do tych strategii budzetow.
W momencie niepewnosci, co do pozyskanych $rodkéw refundacyjnych i koniecznosci
dokonania zwrotu okreslonej kwoty, przedsiebiorcy nie beda sklonni przeznaczaé
dodatkowych $érodkéw na R&D, gdyz beda musieli przewidywaé rezerwy, (co oznacza
zamrozenie §rodkéw finansowych) na pokrycie naleznoéci z tytutu zwrotu do NFZ srodkéw
wydatkowanych na refundacje powyzej ustalonego limitu (Payback).

Kontrola limitu refundacji powinna by¢ skorelowana z trybem wydawania decyzji
refundacyjnych. Nie powinno dochodzi¢ do ich wydawania w przypadku naruszania zasad,
ktére sa okreslone w ustawie. Odpowiedzialnos¢ za monitorowanie budzetu refundacji
powinna spoczywac¢ na organie, jakim jest minister wlaéciwy do spraw zdrowia. Minister
Zdrowia powinien by¢ wyposazony w skuteczne narzedzia, ktére utatwia mu monitorowanie
systemu wydawania pozytywnych lub negatywnych decyzji refundacyjnych z powodu ryzyka
przekroczenia budzetu przeznaczonego na refundacje. W tym celu nalezy ulepszy¢ rozwigzania
zwane , Price Volume Agreement”, przewidziane w art. 10 ust. 5 projektowanej ustawy poprzez
okreSlenie w aktach nizszej rangi czynnikéw wplywajacych na ocene ryzyka. Dodatkowo
nalezy rozwazy¢ wprowadzenie ustawowej mozliwosci odmowy przyznania refundacji
w przypadku braku budzetu.

6. Wplyw stabilizacji dzialalnosci gospodarczej na rozwdj innowacyjnej medycyny.

Jezeli zyczeniem ustawodawcy jest wprowadzenie sztywnych marz i sztywnych cen, to
marze powinny zapewnia¢ dochodowos¢ taricucha dostaw. Proponowane marze apteczne nie
pokryja kosztow dziatalnosci aptek w zakresie wydawania lekéw refundowanych.

7. Wnioski.

Czlonkowie Polskiej Platformy Technologicznej Innowacyjnej Medycyny uwazaja, ze
Polski Rzad powinien dotozy¢ wszelkich starari, aby promowac¢ naklady inwestycyjne na
dzialalno$¢ naukowo-badawcza w poszukiwaniu innowacyjnych terapii. Trzeba takze wzigé
pod uwage, ze proces opracowywania nowoczesnych terapii jest procesem trwajacym nawet
do kilkudziesieciu lat. Dlatego tez nalezy zadba¢ o nastepujace elementy:
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* rozw0j R&D;

* zagwarantowanie przewidywalnosci systemu w postaci przejrzystego
systemu refundacyjnego i kontrolowania dyscypliny okre$lonego budzetu
refundacyjnego;

= zadba¢ o efektywno$¢ przeznaczonych S$rodkéw na R&D poprzez
zwiekszenie zaangazowania polskich i zagranicznych firm branzowych.

Dlatego tez, zabierajac glos w dyskusji nad nowym projektem ustawy refundacyjnej
mamy nadzieje, ze uwzglednienie zaproponowanych rozwigzan przyczyni sie¢ do lepszej
pozycji Polski w $§wiecie i rozwoju branzy medycznej w perspektywie diugofalowej.
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