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B+R — Badania i Rozwdj

B+R+l — Badania i Rozwdj oraz Innowacje

CAP - limit refundacji (zwykle kwotowy, maksymalna kwota refundacji produktu w danym roku)

HTA — ocena technologii medycznych (Health Technology Assessment)

Efektory — okreslone w ramach systemu RTR srodki, stuzgce stymulowaniu rozwoju przemystu
farmaceutycznego w Polsce — realizacji celu RTR

KCh — katalog chemioterapii zgodnie z Ustawg z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych

PL — program lekowy w rozumieniu Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

PPG — Partner Polskiej Gospodarki: podmiot, ktory dzieki obiektywnej ocenie swoich inwestycji w Polsce bedzie
mogt skorzystac z efektoréw przewidzianych w systemie RTR zgodnie z regutami opisanymi w tym systemie
PKB — Produkt Krajowy Brutto

PVA — Porozumienia cenowo-wolumenowe (Price Volume Agreement)

RSA — Porozumienia podziatu ryzyka (Risk Sharing Agreements)

RSS — Schematy podziatu ryzyka (Risk Sharing Schemes)

RTR — Rozwojowy Tryb Refundacyjny - system obejmujgcy narzedzia stuzgce stymulowaniu rozwoju przemystu
farmaceutycznego w Polsce

Rx — produkty lecznicze wydawane z przepisu lekarza, w niniejszym opracowaniu tgcznie takze produkty
stosowane w lecznictwie zamknietym

UoR lub Ustawa refundacyjna — Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkéw spozywczych

specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
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Dzieki wprowadzeniu gospodarki rynkowej na przetomie lat 80 i 90, po latach stagnaciji,
Polska weszta na sciezke szybkiego rozwoju, dzieki czemu wartos¢ produkcji krajowej w ciggu
20 lat zwiekszyta sie ponad czterokrotnie. Kluczowymi czynnikami wzrostu byty w tym czasie
reformy stwarzajgce podstawy dziatania wolnego rynku, a w kolejnych latach przygotowanie

do wstgpienia i wstgpienie Polski do Unii Europejskiej.

Jednym z gtéwnych fundamentdw wzrostu gospodarki w Polsce od 25 lat pozostaje wysoki
poziom kapitatu ludzkiego. Dostep do wykwalifikowanej i wzglednie taniej sity roboczej
sprawia, ze Polska przycigga do siebie inwestoréw zagranicznych oraz pozwala rozwija¢ sie
przedsiebiorstwom krajowym. Zachodzace obecnie zmiany demograficzne (szybkie starzenie
sie spoteczenistwa, a takze emigracja czesci wykwalifikowanej kadry) oraz spoteczne (rosngce
oczekiwania co do wzrostu poziomu wynagrodzen i idacy za zmiang demograficzng wzrost
znaczenia pokolenia nieprodukcyjnego) powodujg jednak, ze pozycja konkurencyjna Polski
na mapie inwestycyjnej i gospodarczej Swiata w perspektywie najblizszych lat moze znacznie
sie pogorszy¢. Odpowiedzig na utrate prostych czynnikdw wzrostu, jak na przyktad wzglednie
tania, wykwalifikowana sita robocza, moze by¢ transformacja w kierunku wzrostu wysycenia
gospodarki wysokowydajnymi technologiami i przemiana gospodarcza z odtwdrczego
taniego producenta w kierunku gospodarki innowacyjnej, przewodzacej wypracowywaniu i

wdrazaniu nowoczesnych technologii do praktyki zycia gospodarczego.

Polskie wtadze rzgdowe wydajg sie Swiadome wyzwan, przed ktdrym stoi polska gospodarka.
Wyrazem tego moze by¢ przyjecie z poczatkiem 2017 roku Strategii na rzecz
Odpowiedzialnego Rozwoju (dalej Strategia) opracowanej przez éwczesne Ministerstwo

Rozwoju — o ile dziatania realizujgce Strategie rzeczywiscie beda wdrazane. Strategia ta
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zaktada dziatania nakierowane na wyjscie z pieciu putapek rozwojowych, opisanych w

Strategii, w ktérych obecnie znajduje sie Polska.

Szczegdlnie waznym elementem w perspektywie dalszych lat jest podniesienie poziomu
innowacyjnosci polskiej gospodarki, co wedtug autoréw strategii ma sie przetozyé na

akumulacje kapitatu w polskich przedsiebiorstwach i gospodarstwach domowych.

Strategia na rzecz Odpowiedzialnego Rozwoju wskazuje na potrzebe ,wzmocnienia roli
i sukcesywnego rozwoju potencjatu sektora farmaceutycznego i wyrobéw medycznych w
Polsce”. Jest ona realizowana m.in. przez przyjetg przez Rzad ,Polityke Lekowg Panstwa
2018-2022” (dalej Polityka Lekowa). Zgodnie z zapisami Polityki Lekowej: ,Rzad
Rzeczypospolitej Polskiej wspiera dziatania zmierzajace do zwiekszenia konkurencyjnosci i
innowacyjnosci przemystu farmaceutycznego poprzez stymulacje badan i rozwoju lekow,
poprawe warunkow realizacji badan klinicznych, rozwijanie produkcji w Polsce,

podejmowanie dziatan pro-eksportowych i popieranie wspétpracy miedzynarodowej”.

Co wazne dla dalszych rozwazan, Polityka Lekowa Panstwa 2018 — 2022 definiuje takze
wielkos¢ planowanego budzetu refundacyjnego — na 16,5% catkowitej sumy Srodkdéw
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia. Jak dotychczas wartos¢ minimalna $rodkéw na
refundacje nie jest zagwarantowana ustawowo, budzet refundacyjny definiowany jest
kazdorazowo w planie finansowym NFZ. Nie wiadomo obecnie, czy zapis taki znajdzie sie w

projekcie nowelizacji UoR i kiedy mdgtby on by¢ wdrozony.

Cele Polityki Lekowej realizowane majg by¢ przez narzedzia, zdefiniowane w dokumencie
Polityka Lekowa Panstwa 2018 - 2022. Majg one mieé charakter rozwigzan
dtugoterminowych, wypracowywanych we wspdtpracy miedzyresortowej. W zakresie
obszaru ,,Przemyst farmaceutyczny a rozwdj nauki i innowac;ji” ma by¢ to ,,Poprawa poziomu
innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce”, a w szczegdlnosci (wybrane z zestawu

narzedzi):
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- wspieranie osiggnie¢ sektora farmaceutycznego w Polsce poprzez prowadzenie

prorozwojowej polityki refundacyjno-cenowej, ktéra nastgpi poprzez:

e wdrozenie Rozwojowego Trybu Refundacyjnego (RTR), ktory bedzie wspierat
aktywnosci  firm  budujacych  ekosystem pro-innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego w Polsce, takie jak: rozbudowa zaplecza badawczo-
rozwojowego, tworzenie popytu na wyspecjalizowane ustugi okoto-innowacyjne,
a takze rozbudowa bazy produkcyjnej (ze szczegdlnym naciskiem na wytwarzanie
terapii biotechnologicznych) [we wczes$niejszych dokumentach RTR zdefiniowany
byt jako Refundacyjny Tryb Rozwojowy, poniewaz jednak odnosi sie w istotnej

czesci do postepowania (trybu) refundacyjnego, zaproponowano zmiane opisu].

Rozwojowy Tryb Refundacyjny przewiduje przyznanie m.in. preferencji
refundacyjnych (ale takze rozwigzania z grupy narzedzi grantowych, poza zakresem
szczegdtowych rozwigzan legislacyjnych w niniejszym opracowaniu) firmom, ktére
otrzymajg status Partnera Polskiej Gospodarki. RTR powstaje w ramach wspodtpracy
Ministerstwa Zdrowia oraz Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, ktére
wspolnym wysitkiem dazg do wypracowania innowacyjnego rozwigzania, ktére
bedzie stymulowato rozwdj branzy farmaceutycznej w diuiszej perspektywie
czasowej — nie tylko krétkoterminowej perspektywie roku budzetowego. W ocenie
Konsorcjum przygotowujgcego niniejsze rekomendacje oraz wiekszosci Ekspertow
biorgcych wudziat w projekcie, kluczowg kwestiag dla wprowadzenia RTR jest
zachowanie osobnego Zrédfa finasowania instrumentow zwigzanych z tym trybem,
tak aby nie zwiekszaty on kosztu lekéw refundowanych, co z kolei wptywatoby na

ograniczenie dostepnosci obecnie refundowanych terapii dla pacjentéw.
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o naktady na badania podstawowe, przedkliniczne i kliniczne;

o naktady na badania dotyczgce nowych rozwigzan informatycznych;

o infrastrukture badawczo - rozwojowg (wtasne osrodki);

o liczbe zgtoszen patentowych i uzyskanych patentow;

o wielkos$¢ produkcji;

o wielkos¢ inwestycji;

o wielkos¢ zatrudnienia (liczba pracownikéw);

o odprowadzone podatki (CIT);

o dziatalnos$¢ eksportowg/ wptyw na bilans handlowy;

o liczbe projektow badan klinicznych 1. i 2. fazy na terytorium Polski.

Zgodnie z powyzszym planem zarysowanym w Strategii i Polityce Lekowej, Ministerstwo
Przedsiebiorczosci i Technologii wspdlnie z Ministerstwem Zdrowia, przystgpito do realizacji
zadan majacych na celu wdrozenie RTR i poprawe poziomu innowacyjnosci sektora

farmaceutycznego w Polsce.

, Zwigzanych z oceng mozliwosci i optymalnego zakresu i sposobu
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wdrozenia RTR do polskiego systemu prawnego oraz skrétowy przeglad rozwigzan
rozwazanych i analizowanych na rdéznych etapach projektu. Raport zostat przygotowany na
zamoéwienie Ministerstwa Przedsiebiorczosci i Technologii, w ramach projektu BDG-
V.2611.38.2018.SK, ktérego celem jest: opracowanie rekomendacji wdrozenia

Refundacyjnego Trybu Rozwojowego (RTR) do polskiego porzadku prawnego.

Zgodnie ze Specyfikacjg Istotnych Warunkéw Zamowienia, realizowany projekt ma

nastepujacy kontekst i cel:

»Skuteczne stymulowanie transformacji technologicznej krajowego sektora
farmaceutycznego wymaga uruchomienia dziatan na poziomie centralnym. Polski sektor
farmaceutycznych powinien dazy¢ do zwiekszenia swojej konkurencyjnosci, stymulujgc
wdrazanie nowych lekdw, lekow z wartoscig dodang i biopodobnych. W celu rozpoczecia
wtfasnych prac nad nowymi lekami chemicznymi i biologicznymi, niezbedna jest budowa
kapitatu finansowego i kompetencyjnego. W stymulowaniu popytu na innowacje, w sytuacji
dosc niskiej sity nabyweczej klientéw na rynku detalicznym, istotng role moze odegraé ptatnik
publiczny, poprzez madrze zaprogramowany system polityki zakupowej parnstwa. Polityka
zakupowa, ksztattowana przez instytucje sektora publicznego moze odegraé istotng role
rowniez w stymulowaniu powstawania i rozwoju innowacji bedgcych odpowiedzig na obecne
i nowe wyzwania spoteczne. Panstwo polskie powinno takze ksztattowa¢ swoje dziatania w
oparciu o ,Polityke Lekowg Panstwa 2018-2022", ktérej narzedziem jest ustawa z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ale takze praktyka zakupowa oparta na ustawie z

dnia 29 stycznia 2004 prawo zamowien publicznych.

Biorgc pod uwage wptyw zakupu lekéw przez panstwo na polskg gospodarke, na
przedsiebiorstwa dziatajace na terenie RP nalezy zaproponowad rozwigzania pozwalajgce na
kreowanie sprzyjajgcego ekosystemu na rozwoju branzy farmaceutycznej. Elementami tego

ekosystemu powinny by¢ dziatania nakierowane na stworzenie potencjatu do rozwoju
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produktéw leczniczych, w tym produktéw leczniczych terapii zaawansowanych (ATMP) oraz
biologicznych. Poprzez $wiadome prowadzenie polityki zakupowej lekdw, uwzgledniajgcej
zaangazowanie podmiotéw w gospodarke, zaktadamy pobudzenie inwestycji w B+R oraz

produkcje lekéw w Polsce.

Wsrod czynnikéw utrudniajacych prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w polskim sektorze
farmaceutycznym interesariusze rynku wskazujg na brak wystarczajgcej synergii polityki

refundacyjnej paniistwa i polityki gospodarcze;.

Potencjat badan, rozwoju i inwestycji w przemysle farmaceutycznym moze zostac
uruchomiony poprzez wdrozenie do polskiego porzadku prawnego mechanizmu
Refundacyjnego Trybu Rozwojowego. Prowadzenie przez panstwo proinwestycyjnej polityki
refundacyjno—cenowej moze skutkowac realizacjg powyzszego zamierzenia rozwojowego.
Miarg jakosci tego unikalnego systemu bedzie efektywnos$¢ dziatan firm farmaceutycznych
w:

e zmniejszeniu niekorzystnego stosunku importu do eksportu,

e zwiekszeniu zatrudnienia w B+R,

e szybszemu dostepowi przez pacjentéw do nowoczesnych terapii,

a przede wszystkim rozwoju przedsiebiorczosci, rozwoju innowacyjnosci w obszarze

krajowych inteligentnych specjalizacji zdefiniowanych w KIS 1 - Zdrowe

spoteczenstwo.”

Do wypracowania niniejszych rekomendacji postuzyty takie wnioski i rekomendacje
wynikajace z raportu czastkowego pt. ,PRZEGLAD | ANALIZA ROZWIAZAN PROCESU
REFUNDACJI LEKOW W WYBRANYCH KRAJACH POD KATEM MECHANIZMOW | ZACHET
INWESTYCYJNYCH”, przygotowanego przez konsorcjum w ramach projektu w okresie

poprzedzajgcym przygotowanie niniejszego raportu —w marcu 2019 r.
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Na podstawie przeanalizowanych wéwczas mechanizméw refundacyjnych i regulacji dla
wybranych krajow Unii Europejskiej, jedynie na rynku hiszpanskim zidentyfikowano
mechanizm wspierajacy inwestycje w zakresie budowy przemystu farmaceutycznego czy
tez nowego ekosystemu produkcji biofarmaceutycznej / biologicznej. Jednak mechanizm
wsparcia stosowany na rynku hiszpanskim nie jest powigzany z procedurg refundacyjng. W
przypadku tego rynku, istotne wydaje sie ze benefit pozyskiwany przez podmiot aplikujacy

do programu i dobrze w nim oceniony, jest:

Wydaje sie, ze mogg to byé elementy bardzo istotne dla sukcesu polskiego systemu
zwigzanego z RTR. System powinien zatem posiadac te same cechy: by¢ dostepny dla graczy
o réznym portfelu i preferencjach produktowych oraz wielkosci (bez dyskryminacji
podmiotéw matych i srednich), efektorami systemu powinny by¢ przede wszystkim proste
benefity (np. finansowe), a niezaleznie od nich mozliwa jest dostepnos¢ benefitéw
refundacyjnych, wreszcie efektory te nie powinny wptywac¢ na prawa nabyte pacjentow,

leczonych innymi terapiami.
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Jednym z zadan Panstw Cztonkowskich UE jest zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia

w produkty lecznicze oraz popieranie badan i rozwoju nowych lekéw.

Zgodnie z prawem UE (art. 168 ust. 7 TFUE) panstwa cztonkowskie UE majg obowigzki w
zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i Swiadczenia

ustug zdrowotnych.

Dyrektywa o przejrzystosci srodkdéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze
przeznaczone do uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu
ubezpieczenn zdrowotnych [Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca
przejrzystosci srodkdéw regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych] wskazuje (w preambule), ze przyjmowane przez panstwa cztonkowskie srodki
ekonomiczne dotyczace wprowadzania do obrotu lekédw majg na celu przede wszystkim

wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia w

produkty lecznicze po umiarkowanych cenach, a takze wspieranie efektywnosci wytwarzania

lekéw oraz popieranie badan i rozwoju nowych lekdw, od ktérych zalezy utrzymanie

wysokiego poziomu zdrowia publicznego we Wspdlnocie.

Realizacji powyziszego celu ma stuzyé proponowany system RTR, wspierajgcy tych
producentéw lekdw, ktorzy inwestujg na rynku polskim (podejmujac dziatania, ktére moga
poprawié dostepnosé lekdw na polskim rynku, np. przenoszac do Polski proces wytwarzania;

lub inwestujac lokalnie w badania i rozwaj)
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Cele proponowanego systemu RTR:

stymulowanie wytwarzania produktéw leczniczych w Polsce;
* wsparcie rozwoju inwestycji zwtaszcza w ramach nowych technologii;

* skuteczne stymulowanie transformacji technologicznej krajowego sektora

farmaceutycznego;
* zwiekszenie konkurencyjnosci polskiego rynku farmaceutycznego;

* stymulacja wdrazania nowych lekéw, lekéw z wartoscia dodang i produktéw

biopodobnych;
* budowa kapitatu kompetencyjnego ludzi i organizacji;

* stymulowanie popytu wewnetrznego i zewnetrznego na zaawansowane technologie

polskiej branzy farmaceutycznej;
* poprawa bilansu handlowego Polski.

Tak okreslony cel systemu RTR mogg spetni¢ zaréwno srodki proponowane w ramach
systemu refundacji lekdw (polegajgce na zaoferowaniu wnioskodawcom inwestujagcym na
polskim rynku réznego rodzaju utatwien / efektoréw w ramach systemu refundacji); jak i
srodki funkcjonujgce obok systemu refundacji, ale adresowane réwniez do producentéw
lekéw. Znajduje to odzwierciedlenie w rekomendowanym rozwigzaniu, dedykowanym dla

wszystkich uczestnikdw rynku bez dyskryminacji matych czy srednich firm farmaceutycznych.
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Ponizej przedstawiamy gtdwne zagadnienia zwigzane z proponowanym systemem.

Na potrzeby systemu RTR proponujemy przyjecie definicji potencjalnego beneficjenta
systemu z uwzglednieniem regulacji antymonopolowych dotyczacych ,Grupy kapitatowej”.
Zgodnie z przepisami Ustawy z dnia 16 lutego 2007 roku o ochronie konkurencji i
konsumentéw przez grupe kapitatowag rozumie sie przez to wszystkich przedsiebiorcéw,
ktdrzy sg kontrolowani w sposdb bezposredni lub posredni przez jednego przedsiebiorce, w

tym réwniez tego przedsiebiorce.

Propozycja ta jest wynikiem obserwacji, ze podmioty odpowiedzialne / wnioskodawcy w

refundacji czesto nie prowadzg samodzielnie zadnych inwestycji, nie moglyby wiec z
sukcesem aplikowa¢ o efektory refundacyjne — natomiast inne spétki z tej samej grupy
kapitatowej co wnioskodawca - prowadza inwestycje, ktérych ocena (punkty w ramach

scoringu) mogtaby by¢ ,,scedowana” na wnioskodawce refundacyjnego. Postulujemy wiec

przyjecie rozwigzania, w ktorym inwestycje w scoringu sa oceniane w ramach grupy

kapitatowej (i ewentualne korzysci beda tez konsumowane przez spotki z grupy).

W toku projektu rozwazano trzy podstawowe modele RTR, w ktdrych zaproponowano

wspdlny model przeprowadzania oceny (scoringu) podmiotéw/kandydatéw do tytutu PPG i

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
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na rézny sposéb zaproponowano mozliwosc realizacji benefitéw wynikajgcych z udziatu w
systemie RTR (umownie nazywanych przez nas takze ,premig rozwojowg) (patrz tabela

ponizej):

e model ztozony z system scoringowego i systemu premii realizowanych w ramach

grantéw inwestycyjnych realizowanych w Polsce o okreslonej puli (wartosci

srodkéw) gwarantowanej dla PPG [I]

e model ztozony z system scoringowego i systemu premii realizowanych w ramach

kafeterii efektorow refundacyjnych o puli (wartosci sSrodkéw) gwarantowanej dla

PPG [lI]

e model ztozony z system scoringowego i systemu premii realizowanych w ramach

grantéw inwestycyjnych i kafeterii efektorow refundacyjnych o puli (wartosci

srodkéw) sumarycznie gwarantowanej dla PPG [lll = | + 1I]

SYSTEM

I. System
scoringowy +
system grantowy

Il. System
scoringowy +
prawo do uzycia
efektorow
refundacyjnych

11l. System
scoringowy +
granty i prawo do
uzycia efektorow
refundacyjnych

System niezalezny od decyzji refundacyjnych,
sktadajgcy sie z wiarygodnej oceny i rankingu PPG
na podstawie ziozonych przez nich aplikacji
potgczonego z udzieleniem im prawa do
wykorzystania zagwarantowane] puli srodkdw
grantowych dla PPG - wydatkowane] w
przypadku pozytywnej oceny kolejnego projektu
»inwestycyjnego” w Polsce

System sktadajacy sie z wiarygodnej oceny i
rankingu PPG na podstawie ztoZzonych przez nich
aplikacji potaczonego z udzieleniem im prawa do
SWOBODNEGO WYBORU efektoréw
refundacyjnych (jednego lub wiecej) zaleznych od
uzyskanego scoringu / rankingu.

System taczacy | + Il z pojedynczym scoringiem,
ktory moze (ale nie musi) by¢ rozdzielony na
cze$¢ ,innowacyjng”, premiowang w ramach
systemu grantowego i czes¢ ,inwestycyjng”,
premiowang w ramach benefitéw refundacyjnych

OPIS ZAKRESU SYSTEMU EFEKTORY | UWAGI

Efektorem sa GRANTY przyznawane na projekty PPG, do
okreslonej kwoty premii. Rozwigzanie dla dowolnej grupy
interesariuszy kontynuujgcych dziatalnosé. Dodatkowy
efekt  kolejnych  inwestycji. System  stosunkwo
przewidywalny dla PPG. Stosunkowo fatwe do wyceny
kosztu. Wymaga ustalenia jednostki oceniajgcej aplikacje
grantowe (proponowana: ABM)

Efektorem sg BENEFITY REFUNDACYINE wybierane przez
PPG w ramach przyznanej puli srodkéw. Rekomendowane
benefity szczegdlowo opisane w takscie. System
przewidywalny dla PPG. Potencjalnie atrakcyjne jedynie
dla interesariuszy kontynuujgcych dziatalno$¢ w zakresie
produktow refundowanych. Rdina skala trudnosci
wyceny kosztu.

Efektorem sa GRANTY przyznawane na projekty PPG, do
okreslonej kwoty premii oraz BENEFITY REFUNDACYINE
wybierane przez PPG w ramach przyznanej puli srodkéw.
Rozwigzanie dla dowolnej grupy interesariuszy.
Stosunkowo fatwe do wyceny kosztu w zakresie
grantowym, rézne w zakresie benefitow refundacyjnych.
Wymaga ustalenia jednostki oceniajacej aplikacje
grantowe (proponowana: ABM)
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Po dyskusji wszystkich trzech rozwigzan, z udziatem Zamawiajgcego i zaproszonych
Ekspertéw, rekomendujemy do wdrozenia rozwigzanie ztozone z systemu scoringowego i
systemu premii realizowanych w ramach kafeterii efektorow refundacyjnych, a takie -
jako rekomendacje dodatkowg, wykraczajaca poza zakres niniejszego projektu — systemu
grantow inwestycyjnych realizowanych w Polsce, o puli sumarycznie gwarantowanej dla
PPG (lll = system scoringowo-grantowy-refundacyjny). Rozwigzanie takie adresuje zaréwno
mozliwos¢ nagradzania premia uczestnikdw systemu refundacyjnego, jak i firm, ktére nie
korzystajg z systemu refundacji — a rdwnoczesnie premiowania zaréwno inwestorow, ktérzy
zakonczyli juz proces inwestycyjny, jak i takich ktdérzy nadal s w trakcie inwestycji
rozwojowych. Poniewaz system grantowy wykracza poza realizowany przez konsorcjum
projekt, w dalszych czesciach niniejszego raportu jego opracowanie nie zostato szczegétowo

ujete.

System scoringowo-refundacyjno-grantowy opiera sie na nastepujacych ogdlnych

zatozeniach:

1. Kandydat na PPG na podstawie ztozonej przez siebie aplikacji otrzymuje scoring (punktacje
w ramach systemu scoringowego), ktory pozwala tez na nadanie mu rankingu. W efekcie
trafia do kategorii A lub B lub C PPG. Ocena scoringowa ma mieszany charakter jakosciowo —

ilosciowy i jej przeprowadzenie jest przedmiotem odrebnej dyskusji w raporcie.

2. Na podstawie przyznanej kategorii PPG (nadanej danemu PPG w ramach danego cyklu
aplikowania na PPG) przyznawana mu jest konkretna pula srodkéw do wykorzystania fgcznie
w ramach systemu grantowego i refundacyjnego, z prawem PPG do wyboru jakag czes¢

srodkéw wykorzysta w ramach kazdego z tych systemow.
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3. Srodki w ramach puli grantowej wykorzystane moga by¢ przez PPG na opisane ponizej
kolejne projekty — w ciggu maksymalnie 3 kolejnych lat (Srodki wydane i rozliczone; srodki
niewykorzystane w tym czasie przepadajg), przy czym ich przyznanie w postaci grantéw musi
odby¢ sie w okresie maksymalnie 2 lat po wydaniu prawomocnych decyzji administracyjnych
0 przyznaniu tytutu PPG. Mechanizm ma dziata¢ w nastepujgcy sposdb: srodki przyznane
danemu PPG stanowig ,premie RTR = premie rozwojowg” — jej realizacja (konsumpcja przez
PPG) odbywac sie moze zaréwno w czesci grantowej, jak i refundacyjnej, przy czym PPG
bedzie (patrz nizej) okreslat ich podziat do obu czesci. W ramach czesci grantowej, przyznane
dla PPG srodki mogg by¢ przeznaczone tylko na projekty danego PPG, ale nie sg wyptacane
bez ztozenia przez niego wnioskéw grantowych, obejmujacych inwestycje w Polsce w
obszarze dziatalnosci farmaceutycznej i medycznej (leki Rx, biotechnologia medyczna i
zaawansowane technologie medyczne pozalekowe) (inwestycje te nazywamy ,, projektami”) i
przeprowadzonej oceny tych plandéw inwestycji przez powofany organ, z maksymalnym
dopuszczalnym przez regulacje dotyczgce pomocy publicznej udziatem dofinansowania z
premii RTR, rozliczane podobnie do innych systemoéw grantowych (np. granty przyznawane
przez NCBiR). O grant ubiega¢ sie moze zaréwno PPG indywidualnie, jak i konsorcjum z
przewagg podmiotdw krajowych, w ktérym uczestniczy¢ bedzie PPG. Warunkiem odebrania
kwoty grantu jest pozytywna ocena zaplanowanej inwestycji, ktéra bedzie dofinansowana.
PPG moze wykorzysta¢ wszystkie Srodki w ramach jednego lub wielu projektéw. Oceng
planowanych inwestycji w naszej koncepcji mogtaby sie zajgé komodrka ekspercka w ramach
ABM - instytucja oceniajgca powinna by¢ decyzyjnie niezalezna od MZ/MPiT, z mozliwoscig
uruchomienia procedury odwotfawczej od dokonanej oceny, biegngcej w standardowym
trybie administracyjnym. Zaletg grantowe] czesci premii rozwojowej RTR jest mozliwosc
wyptaty okreslonej kwoty premii finansowej, ale nie wprost, tylko poprzez wsparcie
konkretnych projektéw, ktére muszg uzyskaé pozytywna opinie komorki eksperckiej ABM. W
ten sposdb inwestycje premiowane w ramach systemu scoringowego bedg napedzac kolejne
inwestycje. Rekomendujemy brak istotnych ograniczen co do charakteru projektéw ktdre

mogg by¢ finansowane, pod warunkiem im przeznaczenia (inwestycje w Polsce, obszar

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



18

farmacji z koncentracja na lekach Rx i biotechnologii medycznej / zaawansowanych
technologiach medycznych pozalekowych). Dalsze ukierunkowanie przeznaczenia premii
(grantéw) daje mozliwos¢ wspierania przez Rzad scislej okreslonych kierunkéw rozwoju.
Wada grantowej czesci premii rozwojowej RTR moze by¢ fakt, ze jest to benefit niedostepny
dla inwestoréw, ktorzy juz zakonczyli proces inwestycyjny w Polsce — gdyz nagroda jest

uwarunkowana zaplanowaniem i realizacjg nowych inwestycji.

4. Srodki w ramach puli refundacyjnej wykorzystane mogg by¢ przez PPG na dowolne
produkty Rx, zgodnie z opisem poszczegdlnych efektoréw — w ciggu maksymalnie 3 kolejnych
lat po uzyskaniu tytutu PPG. Na podstawie pozycji w scoringu PPG przyznawana jest
konkretna pula srodkéw do wykorzystania w ramach systemu refundacyjnego. PPG wybiera
czy chce jg przeznaczy¢é w catosci na jeden, czy tez w czesciach na kilka benefitow
(efektoréw) refundacyjnych, zdefiniowanych w systemie RTR (wybér ,z listy”, ale z
mozliwosciag minimalnego dopasowania szczegétéw efektora do produktu). Benefity
,wyceniane s3” w zakresie kosztow dla systemu — zgodnie z ogdlnymi warunkami wyceny i
jej ograniczeniami okreslonymi w ich opisie — wstepnie przez PPG, tak by nie przekroczyty w
istotnym stopniu (=>10%) przyznanej kwoty premii rozwojowej (premii RTR), co podlega
weryfikacji przez ekspercka komérke MZ. Przyznanie premii w ramach poszczegdlnych
efektoréow jest przedmiotem decyzji administracyjnej MZ dla kazdego z produktow dla
ktorych stosowany jest efektor i kazdego z efektoréow osobno. W przypadku przekroczenia
wartosci premii rozwojowej, PPG zobowigzany jest do zaptaty kwoty zwrotu, zgodnej z
wartoscig przekroczenia przyznanej kwoty premii RTR, wczesniej PPG moze podjgé decyzje o
zakonczeniu korzystania z efektora (efektorow). Nie ma mozliwosci zmiany benefitéw
zaproponowanych na liscie efektorow na inne rozwigzania refundacyjne. Zaletg
refundacyjnej czesci premii rozwojowej RTR jest spodziewana wysoka atrakcyjno$é tej czesci
premii dla potencjalnych PPG, natomiast wadg fakt, ze warunkiem otrzymania korzysci za
inwestycje PPG w ekosystem innowacyjny lub inwestycyjny Polski, jest uczestniczenie przez

niego w systemie refundacyjnym, co nie musi by¢ elementem dziatan czesci atrakcyjnych
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inwestoréw w zakresie medycyny / terapii (np. podmioty inwestujace wytacznie w ATMP).

Zdecydowanie nalezy unikng¢ sytuacji ograniczenia dostepu pacjentéw do lekéw
wytwarzanych przez firmy nie bedgace PPG, jak rowniez sytuacji, ktdra ograniczeniu ulegatby

dostep do innych produktéw oferowanych przez PPG, jako efektu przyznania premii

rozwojowej RTR (poniewaz premie bedga przyznawane na konkretne produkty).

Schemat zaproponowanego procesu umieszczono na wykresie ponizej.

. . Podniesienie
Coroczn Ocena Przyznanie Przyznanie S Kategorii
. v Kwestionariusz aplikacji kategorii »premii” RTR do . v
nabér . ) . nabor .
- oceny wypetniany zgodnie z PPG—-A, B wykorzystania w 3 Utrzymanie
whnioskéw ) . . whioskow L
. przez firmy parametrami lub C systemie . kategorii
scoringowych ¢ " - ) MPIT d lub scoringowych
ROK 1 armaceutyczne usta o:/ly;_ll (d |. . tec. gr?ntzwynj u ROK 2 Tl
przez MPi administr.) refundacyjnym kategorii
Ocena ekspercka
(propozycja: ABM):
czy zaawansowane
technologie
medyczne
PPG potmerdz%l zaml'ar PPG prZVgIOtOWqu . ABM: Ocena wnioskow = ABM: Coroczne
wykorzystania srodkow inwestycyjne propozycje (1 . . . -
.. . . grantowych w zakresie rozliczenie realizacji
PPG w ramach premii w lub wiele) wykorzystania .. .. .
. L . oy , ) . poprawnosci formalnej i premii RTR w
otrzymuje ,czesci grantowej” — srodkow w ramach premii L ; ) .
. 5 g a¢ o wartosci merytorycznej postaci grantow
»premig srodki s3 rezerwowane w ,czesci grantowe;]
RTR" do PPG Min. Zd (0] d
rzygotowuje in. Zdrowia: Ocena admin.
wykorzys- PPG potwierdza zamiar P yg I . i . . * Min. Zdrowia:
i ST . , propozycje (1 lub wiele) zgodnosci srodkéw z kafeteria i . .
P! wykorzystania srodkow o ., , , Coroczne rozliczenie
3 lata o wykorzystania srodkow w szacunkow kosztow. o .
w ramach premii w realizacji premii RTR

»czesci refundacyjnej” -
srodki sg rezerwowane

Sktada sie on z:

ramach premii w ,czesci
refundacyjnej” z ich
wyceng

Odpowiednie czynnosci lub
nastepcza decyzja admin. z RSS
(payback przy przekroczeniu).

w postaci
efektorow refundac.
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oryginatem przez notariusza albo wystepujgcego w sprawie petnomocnika wnioskodawcy

bedgcego adwokatem lub radcg prawnym.

na podstawie oceny wnioskéw przez komdrke eksperckg w MPiT (scoring ilosciowy) oraz
ABM (ocena jakosciowa), wnioskodawcy przyznawany jest scoring.
whnioskodawcy, ktéorych dziatalnos¢ i inwestycje spetniajg wymogi okreslone
projektowanymi przepisami:
o podlegajg audytowi weryfikujgcemu prawdziwos¢ przedtozonych informacji;
o w przypadku pozytywnej decyzji wnioskodawca otrzymuje status PPG — 6-12 PPG
(liczba do ustalenia, w 3 kategoriach: A —C).
o status PPG przyznawany jest w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez
MPIT;
w zaleznosci od uzyskanej kategorii scoringowej, PPG uzyskuje prawo do premii
rozwojowej RTR, realizowanej za pomocg efektoréw RTR z zakresu grantowego lub
refundacyjnego. W zaleznosci od kategorii (A-B) PPG uzyska do dyspozycji ,,premie RTR”
20 - 60 min PLN tacznie na 3 lata; w kategorii C brak premii finansowe], PPG uzyskuje
prawo do korzystania z tytutu PPG.
PPG mogg przystepowad do scoringu ponownie w kolejnym roku, w celu podniesienia lub
utrzymania/uzyskania nowej kategorii PPG przez 3 lata nastepujgce po otrzymaniu

statusu PPG.

Obrazuje to ponizszy schemat:
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»Scoring na PPG”

* Organizowany w kazdym roku kalendarzowym

* Ocenadziatalnosciprzedsiebiorstw

+ Wykorzystanie algorytmu scoringowego wypracowanego
przez MPiT

» Wylonienie PPG (lub nie) do trzech kategorii scoringowych

« Kategoria A — wy?sza premia RTR Wyisza lub ta sama kategoria jak w okresie 1:

* Kategoria B — nizsza premia RTR 3-letnia decyzja dot. RTR przyznajaca
« Kategoria C — tylko tytut PPG budietw kategorii A lub B
Nizsza kategoria niz w okresie 1:
Kontynuacja warunkow t";k_ RtTR z
RTR z okresu 1 L :atze:::;z
(pozostate 2 lata) R
i
1
! 3-letnia decyzja dot. RTR Kontynuacja warunkéw
! . . Brak
! przyznajgca budiet w PPG RTR z okresu 1
! kategorii A lub B (pozostate 2 lata)
1
1
___________ U U P
:
1
Brak ' K Brak 3-letnia decyzja RTR przyznajaca
PPG ' HELE [ PPG budzet w kategorii A lub B
1
1
Okres 1 Brak Brak S
PPG PPG

Zmiana kategorii kazdorazowo nie ogranicza praw PPG do premii RTR nabytych wczesniej,
ale moze je rozszerza¢ (zmiana z kategorii B na A w Il roku powoduje nabycie prawa do
premii przewidzianej w kategorii A, pomniejszonej o czes¢ premii z kategorii B stanowigca
nadwyzke ponad premie przyznang w kategorii B, z uwzglednieniem proporcjonalnym
uptywu lat pobytu PPG w kategorii B. W przypadku uzyskania identycznego scoringu dla
wiecej niz jednego gracza, jezeli nie mieszczg sie oni w liczbie graczy klasyfikowanych w

danej kategorii w danym roku, cata grupa nie jest klasyfikowana.
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Proponujemy, aby rekomendowany mechanizm RTR — zaréwno cze$é grantowa, jak i
refundacyjna — zostaty uruchomione od 01.01.2020 roku, jako pierwszego roku
przyjmowania wnioskOw o przyznanie statusu PPG i rozdzielania srodkéw w postaci premii

rozwojowej RTR.

W zwiazku z silng rekomendacja, by premia rozwojowa RTR nie konkurowata ze srodkami z

puli dotychczas przeznaczonej na refundacje lekéw (umowne 16,5% catkowitej sumy

srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie

finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia), zgodnie z Politykg Lekowg Panstwa 2018-

2022, proponujemy finansowanie RTR z jednego lub dwéch Zrédet:

1. Budiet ABM na poziomie docelowo min. 200 min PLN rocznie, do wykorzystania

zaréwno w postaci efektorow refundacyjnych, jak i systemu grantowego.

2. 200 min PLN rocznie z kwoty sumy s$rodkdw publicznych przeznaczonych na

finansowanie swiadczern gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu

Zdrowia (,brakujacych” 0,5% do catkowitego maksymalnego budzetu na refundacje,

stanowigcego 17% sumy srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie

swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu). Pozostate 16,5% sumy

srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie Swiadczen gwarantowanych w

planie finansowym Funduszu powinno zosta¢ przeznaczone na ,standardowg

refundacje”, zgodnie z jej dotychczasowq procedura, zgodnie z dokumentem ,,Polityka

Lekowa Panstwa 2018-2022".
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W systemie benefitow (efektorow) typu refundacyjnego proponujemy:

- pozostawienie wyboru benefitu lub benefitow z dostepnej listy zakwalifikowanemu
beneficjentowi (PPG) w pierwszej kolejnosci wybdr proporcji pomiedzy czescia
grantowq a refundacyjng (deklaracja PPG w ciggu miesigca od przyznania statusu
PPG), nastepnie w czasie do 3 lat wykorzystanie pojedynczych efektoréw (benefitow

refundacyjnych) dostepnych wg kategorii PPG;

- wniosek o przyznanie efektora ztozony przez PPG do MZ na podstawie przepiséw

postepowania administracyjnego.

2. przyznanie benefitdw jako decyzja administracyjna MZ z RSS rozumianym jako
swoboda wyboru pewnej liczby benefitow niekosztotwoérczych dla systemu, w

zaleznosci od kategorii scoringu.
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W trakcie procesu projektowego i w ramach warsztatow z Ekspertami, rozwazano kilkanascie
efektorow refundacyjnych. Po dyskusji przyjeto, ze docelowa liczba dostepnych efektoréw
powinna by¢ niewielka, by system nie zostat nadmiernie skomplikowany. Zaproponowane do
dyskusji i zgtoszone przez Ekspertéw efektory zostaty spriorytetyzowane w dyskusji z
Ekspertami, w celu dokonania selekcji efektoréw najlepiej realizujgcych cele systemu, z
dodatkowym zatozeniem, ze przynajmniej czes¢ z nich powinna by¢ atrakcyjna dla firm z
innowacyjnym portfelem produktowy, a cze$¢ dla firm z portfelem generycznym lub

biopodobnym.

W efekcie zespot projektowy rekomenduje do systemu RTR ograniczong grupe benefitow

zwigzanych z refundacjg lekéw (produktéw leczniczych) (tabela ponizej). Pozostate

rozwazane w trakcie procesu benefity zostaty opisane w kolejnej tabeli.

Refundacja — rekomendowane benefity zwigzane z refundacja lekéw.

EFEKTOR PROPONOWANE PODSTAWOWE UWAGI DOTYCZACE

WARUNKI STOSOWANIA SKALOWALNOSCI

L Zastosowanie procentowego zmienny procent limitu

limitu podwyzszenia ceny w podniesienia ceny w stosunku

zaleznosci od wyniku do maksymalnej ceny wejscia

e  Wejscie na listy refundacyjne

Z WY2szg ceng niz wg
regulacji maksymalnych UoR
dla odpowiednikéw poza

pierwszym odpowiednikiem

scoringu.

Podwyzka redukujgca premie
przyznang PPG.

Konsumpcja premii PPG
liczona niezaleznie od zmian
limitu i wptywu na marze itp -
wytgcznie z opakowan PPG,

na podstawie roznicy

zgodnej z UoR, w zaleznosci od

kategorii PPG:

kat. A —do 20% wyzsza cena

wejscia

kat. B—do 10% wyzsza cena

wejscia
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pomiedzy maksymalng ceng z
UoR a ceng wybrang przez

PPG.

Zwiekszona doptata pacjenta
nie zuzywa premii PPG poza
listg S. W przypadku
zwiekszonej doptaty MZ do
opakowan bezptatnych z listy
S (Lista 75+) — doptata
pacjenta vs doptata
wynikajaca z regut UoR
wchodzi w konsumpcje premii
i obniza ja.

W przypadku ztozenia
whniosku o obnizke ceny ze
strony PPG - automatyczna
obnizka.

W przypadku przekroczenia
kwoty premii RTR - payback ze
strony PPG

Wejscie na listy refundacyjne
Z Wyszg ceng hiz wg
regulacji maksymalnych UoR
dla pierwszego

odpowiednika

Zastosowanie procentowego
limitu podwyzszenia w
zaleznosci od wyniku

scoringu.

Podwyzka (liczona jako
odlegtos¢ ceny wejscia od -
25%) sfinansowana z premii
przyznanej PPG

Konsumpcja premii PPG
liczona niezaleznie od zmian
limitu i wptywu na marze itp -

wytacznie z opakowan PPG

zmienny procent limitu
podniesienia ceny w stosunku
do maksymalnej ceny wejscia
zgodnej z UoR, w zaleznosci od

kategorii PPG:

kat. A —do 15% wyzsza cena

wejscia

kat. B—do 10% wyzsza cena

wejscia
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Zwiekszona doptata pacjenta
nie zuzywa premii PPG poza
lista S. W przypadku
zwiekszonej doptaty MZ do
opakowan bezptatnych z listy
S (Lista 75+) — doptata
pacjenta vs doptata
wynikajaca z regut UoR
wchodzi w konsumpcje premii
i obniza ja.

W przypadku ztozenia
whniosku o obnizke ceny ze
strony PPG - automatyczna
obnizka.

W przypadku przekroczenia
premii - payback ze strony

PPG

Dtuisze PRZEDLUZENIOWE
decyzje refundacyjne dla
produktéw z refundowanymi
odpowiednikami w danym

wskazaniu

Dtuzsza decyzja vs regulacje

wg UoR

Decyzja wydawana w okresie
obowigzywania statusu PPG,
dotyczy wszystkich takich
decyzji dla PPG

Nie konsumuje premii

rozwojowej RTR przyznanej

PPG

dtugos¢ wydtuzenia decyzji

zalezna od kategorii PPG:

Kat. A - decyzje dtuzsze o trzy
lata vs UoR
Kat. B - decyzje dtuzsze o dwa

lata vs UoR

Mozliwos¢ innej redukcji

doptaty pacjenta

"Lista PPG" odpowiadajaca
liscie “S” - PPG decyduje o
doptacie Pacjenta

koszty zwiekszonej refundacji
pokrywane z premii PPG - az

do wyczerpania premii - po

nie ma
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przekroczeniu payback

optacany przez PPG.

e Dodatkowa doptata mozliwa
do automatycznej zmiany "w

dét" na wniosek PPG.

e Produkty z listy PPG wchodza
do kalkulacji limitu w grupie
limitowej (obrot produktem
nie jest wytaczony z kalkulacji
limitu).

e  Potencjalna zmiana limitu dla
innych produktéw nie zuzywa

kwoty premii.

e Dla produktow z juz
ustalonym CAPem w ramach
RSS - w dowolnym momencie

trwania decyzji refundacyjne;.

e Kwota podniesienia CAPu do
decyzji PPG, jednorazowa
decyzja o podniesieniu CAPu

Podwyiszenie CAPu dla danego produktu w czasie

nie ma
kwotowego refundacji trwania decyzji refundacyjnej.

e  Premiarozwojowa RTR
,wykorzystana” przy
podwyzszeniu CAPu w
wartosci rownej réznicy
miedzy poprzednim a nowym
CAPem x czas dalszego

trwania decyzji w latach

e  Post factum, na podstawie
Redukcja/likwidacja zwrotu nie ma
rachunku z NFZ - PPG moze
wynikajgcego z warunkéw
zaptaci¢ go w catosci lub
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RSS czesciowo z premii RTR

e  Refundacja kolejnego
wskazania uprzednio
refundowanego produktu w
ramach programu lekowego

,na koszt” premii z RTR.

e W przypadku wskazania /
rozszerzenia uprzednio
whioskowanego — bez
dodatkowych analiz HTA /
AOTMIT. W przypadku
wskazania nowego —
zwolnienie z optat za Analizy

AOTMIT.

e Dodatkowo warunki

. . jakosciowe (w tym np. rejestr
e  Przys$pieszone / utatwione

pacjentow sfinansowany nie ma

rozszerzenie refundacji
przez PPG, ale organizacyjnie

ustanowiony przez MZ / NFZ),

e Cena dla pacjenta, wskazania i
inne warunki refundacji
ustanawiane przez PPG na

100% koszt premii za RTR.

e Po przekroczeniu premii

payback ze strony PPG.

e  Whnioskodawca zobowigzuje
sie finansowac rejestr i
kontynuacje terapii chorych
ktorzy rozpoczeli leczenie w
ramach przyspieszone;j
refundacji do ich zgonu lub

zakonczenie leczenia, jezeli
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nie dojdzie do przedtuzenia
refundacji na standardowych

warunkach.

e Rezygnacja z optat (wnioski

refundacyjne, AOTMIT)

Na wniosek Firmy —
konsumuje premie RTR, do
wyczerpania kwoty premii za
RTR - dotyczy tylko optat
zwigzanych z wnioskiem
refundacyjnym i analizami

AOTMIT

nie ma

e Redukcja kwoty paybacku

ustawowego

Post factum, na podstawie
rachunku z NFZ - PPG moze
zaptaci¢ go w catosci lub

czeSciowo z premii za RTR

nie ma

e Wdrozenie rejestru

pacjentéw

Zobowigzanie MZ / NFZ do
wdrozenia rejestru
medycznego (pacjentéw) z
dostepem PPG do danych
swojego produktu - na koszt

PPG

nie ma

e Kategoria ,PR”: Przyjaciel

Polskiej Gospodarki

Przywilej kazdego partnera.

nie ma

Opracowanie wiasne.
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EFEKTOR PROPONOWANE PODSTAWOWE UWAGI DOTYCZACE
WARUNKI STOSOWANIA SKALOWALNOSCI
e "Automatyczne" wejscie bez
Wejscie na listy z ceng jakichkolwiek negocjacji
réwng obnizce o -25% vs cenowych dla | odpowiednika nie ma

produkt referencyjny -

pierwszy odpowiednik

wprowadzanego przez PPG.

e  Brak konsumpcji premii za

RTR

Rezygnacja z obnizki ceny o
co najmniej 25% przy
utracie wytacznosci

rynkowej.

e Automatyczne przedtuzenie
decyzji do petnego okresu 2

lub 3 lat bez redukcji ceny.

e | odpowiednik referuje
wodwczas do ceny
teoretycznej, wyznaczonej
jako cena produktu
referencyjnego obnizona

teoretycznie 0 25%.

e Utrzymanie ceny generuje
zuzycie premii PPG o kwocie
rownej réznicy miedzy
refundacja przy cenie
nieobnizonej a jej
teoretyczng obnizkg 0 25%

e W przypadku przekroczenia
premii - payback ze strony

PPG

ew. zmienny procent obnizki w
zaleznosci od scoringu /

kategorii PPG
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Brak redukcji cen w

renegocjacjach

Automatyczne przedtuzenie
decyzji PPG w okresie
obowigzywania statusu PPG

bez redukcji ceny.

Konsumuje budzet
refundacyjny / doptate
pacjenta (potencjalnie), nie

konsumuje premii za RTR

nie

Mozliwos¢ swobodnego

podniesienia ceny produktu

Na wniosek PPG cena
podnoszona z potencjalng
zwyzkg refundacji / doptaty
pacjenta

Konsumpcja premii PPG
liczona niezaleznie od zmian
limitu dla innych produktow i
wptywu na marze oraz
doptaty pacjenta itp. -
wytacznie z opakowan

produktu PPG

Zwiekszona doptata pacjenta
nie zuzywa premii PPG poza
listg S. W przypadku
zwiekszonej doptaty do
opakowan bezptatnych z listy
S (Lista 75+) — doptata
pacjenta vs doptata
wynikajaca z regut UoR
wchodzi w konsumpcje
premii i obniza ja.

W przypadku ztozenia

whniosku o obnizke ceny ze

limit procentowy podwyzki w
zaleznosci od scoringu /

kategorii PPG.
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strony PPG - automatyczna

obnizka.

e W przypadku przekroczenia
premii - payback ze strony
PPG

e Ryzyko w przypadku
produktéw na podstawie

limitu w PL i KCh

e Refundacja produktu w
ramach programu lekowego
po rejestracji w UE, lub
rozszerzenie wskazania, ,na

koszt” premii z RTR.

e Test trwa do czasu: podjecia
,Sstandardowej” decyzji
refundacyjnej — lub np.
minimalnie 2 lata;
dodatkowo wymagane
rozbudowania warunki

e Testowa / warunkowa
jakosciowe (w tym np. rejestr .
refundacja nowego nie ma
pacjentow sfinansowany
produktu lub wskazania
przez PPG, ale organizacyjnie
ustanowiony przez MZ /

NF2).

e (Cena dla pacjenta, wskazania
i inne warunki refundacji

ustanawiane przez PPG.

e  Po przekroczeniu kwoty
premii za RTR payback ze
strony PPG.

e Whnioskodawca zobowigzuje

sie finansowac rejestr i
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kontynuacje terapii chorych
ktorzy rozpoczeli leczenie w
ramach testowej refundacji
do ich zgonu lub zakoriczenia

leczenia.

Dla produktu w refundacji
testowej osobna grupa
limitowa do zakoriczenia

refundacji testowej

Warunkowa refundacja -
pod warunkiem uzyskania
refundacji w innych krajach
(ograniczony wariant

testowej refundacji)

Ustalona minimalna liczba
refundacji w Europejskiego
Obszaru Gospodarczego, EOG
(ang. European Economic
Area, EEA) oraz Szwajcarii,
jako wyzwalacz
umozliwiajacy automatyczna
refundacje w Polsce, wg
okreslonego parametru ceny
w stosunku do cen refundacji
w Europie (np. minimum
10/32 krajow refunduje, cena
rowna trzeciej najtanszej lub
nizsza - decyzja PPG).
Refundacja odbywa sie na
koszt PPG, dodatkowo
niezbedny jest rejestr
pacjentow (RWE)

Jedynie w warunkach

programu lekowego

nie ma

Szybsze wejscie do
refundacji / wniosek przed

dostepnoscia

Pozwala na szybsze
whnioskowanie PPG - przed

momentem wprowadzenia

nie ma
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do obrotu jednego

opakowania.
e Refundacja powinna by¢
dostepna od dnia

dostepnosci produktu

Opracowanie wtasne.
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Rozwojowy Tryb Refundacyjny (RTR) jest narzedziem stuzgcym realizacji celow
gospodarczych. Jego wdrozenie, a tym samym realizacja celdw lezgcych u jego podstaw, jest
warunkowane podjeciem przez szeroka grupe aplikantéw decyzji o przystgpieniu do

projektu. Na podjecie takiej decyzji wptywa wiele czynnikéw, m.in.:

e percepowany poziom korzysci z uczestnictwa w projekcie;

e jasnosc kryteriow podlegajgcych ocenie;

e tatwos$¢ (czas i koszt) pozyskania danych na potrzeby oceny poszczegdlnych
kryteridw;

e transparentnosc oceny;

e powtarzalnos¢ oceny (to samo kryterium o takim samym natezeniu aktywnosci
skutkuje taka samg oceng, niezaleznie od podmiotu podawanego ocenie oraz
urzedu/osoby, ktéra takg ocene przeprowadza);

e gwarancja zachowania tajemnicy przedsiebiorstwa.

Percypowany przez poszczegdlnych aplikantow poziom korzysci wynikajgcych z uczestnictwa
w RTR bedzie wynikiem przeprowadzonej przez nich oceny atrakcyjnosci poszczegdlnych
efektorow oraz mozliwosci ich wykorzystania przez poszczegélne podmioty. Stad tez te same
efektory mogg mie¢ rdézng wartos¢ dla poszczegdlnych aplikantéw — np. w zaleznosci od
sytuacji refundacyjnej czy strategii firmy — pomimo ich identycznych kosztow dla systemu
RTR. Na obecnym etapie prac nad RTR nie jest mozliwe przeprowadzenie jednoznacznego

wartosciowania proponowanych efektorow dla potencjalnych beneficjentow.
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Pozostate elementy wptywajgce na podjecie decyzji o przygotowaniu i ztozeniu aplikacji do
RTR sg zwigzane z procesem oceny, ktérej poddawatby sie podmiot wnioskujgcy o status

Partnera Polskiej Gospodarki. Gtéwnym elementem tego procesu jest system scoringowy.
System scoringowy oraz wspierajgce go narzedzie majg na celu:

e realizacje przez Ministra Przedsiebiorczosci i Technologii aktywnej polityki
proinwestycyjnej w sektorze farmaceutycznym, w obszarach zgodnych z aktualng
strategig gospodarczg Panstwa, poprzez premiowanie poszczegdlnych grup kategorii
inwestycyjnych;

e przygotowanie wystandaryzowanego Srodowiska oceny zgtoszonych aplikacji;

e umozliwienie oceny kazdej ze ztozonych aplikacji wedtug tych samych kategorii
aktywnosci inwestycyjnych;

e taka sama kwalifikacje inwestycji w danej kategorii o takim samym natezeniu;

e obiektywizacje wyboru podmiotéw, ktére z tytutu poniesionych nakfadéw
inwestycyjnych otrzymajg status Partnera Polskiej Gospodarki i nabedg uprawnienia

do wykorzystania efektoréw dostepnych w ramach RTR;

e przyspieszenie i automatyzacje procesu oceny ztozonych aplikacji.

Dalszy rozwdj Polski wymaga transformacji gospodarki w kierunku innowacyjnym, co jest
zadaniem na lata. Transformacja ta nie jest jednak mozliwa w oderwaniu od biezgcego
funkcjonowania gospodarki i jej zdolnosci do tworzenia nowych miejsc pracy oraz
generowania bezposrednich wptywow finansowych do budzetu Panstwa - jest jej czescia.

Stad tez, przy konstruowaniu systemu scoringowego, rekomendowane jest wziecie pod
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uwage obu tych kryteridw — wptywu na biezgce funkcjonowanie i aspektu innowacyjnosci w

ramach tego wptywu.

W proponowanym systemie scoringowym oceniane aspekty dziatalnosci gospodarczej

zostaty podzielona na dwie grupy:

e Ekosystem przemystowy (gospodarczy w tradycyjnym ujeciu) — kategorie
wptywajgce na biezacy stan ekonomii, mierzony w zakresie inwestycji i produkcji oraz
podatkami i innymi obcigzeniami przedsiebiorcy, jak rowniez jego wptywem na bilans
wymiany handlowej z zagranicg oraz wydatki refundacyjne NFZ

o Ekosystem innowacyjny — kategorie wptywajgce na budowe kapitatu ludzkiego
i zaawansowanych technologii w sektorze farmaceutycznym, czyli to co warunkuje
przyszty stan ekonomii, mierzony w zakresie inwestycji w umiejetnosci /
kompetencje, w badania i rozwdj technologii oraz w dane i ich przetwarzanie /

wykorzystanie.

Dodatkowo nalezy zauwazyé, ze premiowanie jedynie inwestycji w ekosystem innowacyjny
moze doprowadzi¢ do sytuacji, w ktorej wyksztatceni za pienigdze pochodzace z budzetu
Paristwa najlepsi naukowcy i pracownicy, nie majgc mozliwosci dalszego rozwoju (brak
infrastruktury badawczej) lub nie mogacy znalez¢ zatrudnienia za godziwe wynagrodzenie
(brak nowoczesnych zaktadéw produkcyjnych) podejmg decyzje o emigracji. Stad tez

konieczne wydaje sie uwzglednienie w systemie obu tych elementéw.

Schematycznie model systemu scoringowego przedstawia rysunek ponizej. Oczywiscie,
klasyfikacja danej inwestycji do pierwszej lub drugiej kategorii jest w pewnym stopniu
umowna, niemniej system powinien utrzymywac rozréznienie obu grup kategorii, w celu
odpowiedniego priorytetyzowania ocen inwestycji, umozliwiajgcego ich uzgadnianie

z polityka rozwojowg Polski w zakresie przemystu farmaceutycznego.
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EKOSYSTEM PRZEMYStOWY / EKOSYSTEM INNOWACYINY

(GOSPODARCZY W TRADYCYJNYM .

— 25‘0

INWESTYCJE W
KOMPETENCJE

(SKILLS)
INWESTYCJE W
KAPITAL TRWALY
\ PRODUKCYJNY /

/

/

([

INWESTYCJE W
BADANIA 1
ROZWOJ INWESTYCJEW

\ TECHNOLOGII / \ DANE /

3. 0gdlny opis rekomendowanego systemu scoringowego.

Proponowany model scoringowy, wykorzystywany do oceny aplikacji podmiotéw

ubiegajgcych sie o status PPG, jest oparty na nastepujacych gtéwnych zatozeniach:

e podstawa oceny co do zasady sg kryteria mierzalne:
o ZALETY ROZWIAZANIA:

» obiektywizacja oceny / ograniczenie jej dyskrecjonalnosci;
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=  tatwos¢ weryfikacji (zaréwno audytorska, jak i — przy publikacji
parametrow oceny aplikacji — dajaca podmiotom aplikujgcym
mozliwos¢ estymacji wyniku oceny);

= automatyzacja procesu (wyliczanie scoringu w oparciu o dane

liczbowe);

= szybkos¢ wykonywania ocen, co ma szczegblne znaczenie w sytuacji
ich kumulacji (ocena raz do roku wszystkich podmiotow).
o WADY ROZWIAZANIA:
* brak mozliwosci bezposredniego uwzglednienia w ocenie kryteridow
jakos$ciowych;
=  koniecznos¢ zgromadzenia odpowiedniego zakresu danych przez
podmioty aplikujgce co moze wymagac ponownego przeanalizowania
danych np. z systemow ksiegowych (naktad pracy i czas niezbedny na

przygotowanie aplikacji);

e mozliwos¢ premiowania pozadanych aktywnosci przez regulatora wymaga
udostepnienia przez firme danych, ktére z jej punktu widzenia mogg by¢ danymi
wrazliwymi (stanowigcymi tajemnice przedsiebiorstwa)

o ZALETY ROZWIAZANIA:
» mozliwos$¢ premiowania aktywnosci inwestycyjnych pozgdanych przez
regulatora;
* mozliwos¢ wprowadzenia elementdow jakosciowych oceny (np.: opis
inwestycji daje mozliwo$é oceniajgcemu podwyziszenia oceny
aktywnosci inwestycyjnej po uznaniu, iz wykonana inwestycja rozwija

zaawansowane technologie medyczne).
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o WADY ROZWIAZANIA

» ryzyko wycofania sie podmiotéw z aplikowania (z uwagi na to wartym
rozwazenia wydaje sie ograniczenie kregu oséb majacych po stronie
ocenianego dostep do  szczegétowych  danych  aplikanta
[automatyzacja procesu wprowadzania danych, ograniczanie dostepu
do danych wrazliwych z wniosku], udzielanie gwarancji w postaci
dodatkowej umowy o zaufaniu poufnosci, jak rdwniez ograniczenie
audytowania danych podanych we wniosku jedynie do podmiotdw,

ktorym przyznano status Partnera Polskiej Gospodarki).

e standaryzacja i doktadne opisanie definicji kategorii podlegajacych ocenie
o ZALETY ROZWIAZANIA:
= jasno$¢ definicji dla aplikantow;
= ograniczenie liczby przypadkdw agresywnej optymalizacji wnioskdw
pod katem kategorii wyzej premiowanych;
= zwiekszenie efektywnosci przygotowywania aplikacji wraz z kolejnymi
edycjami scoringu.
o WADY ROZWIAZANIA:

= konieczno$¢ precyzyjnego opisu aktywnosci / ocenianych parametréow
(na etapie prac ministerialnych konieczne jest przeprowadzenie
konsultacji poszczegdlnych kryteriow i ich definicji z przedstawicielami
przemystu farmaceutycznego celem wczesnego zidentyfikowanie i
wyjasnienia ewentualnych problemdw interpretacyjnych).
e zastosowanie ustrukturyzowanej metodologii, ktora umozliwi réwne traktowanie
poszczegdinych podmiotéw i bedzie relatywnie tatwa do odwzorowania na
poziomie aplikantow

o ZALETY ROZWIAZANIA:
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* mozliwos¢ poréwnania aplikacji pomiedzy aplikantami w tych samych
kategoriach
* mozliwos¢ estymacji wyniku oceny punktowej przez potencjalnego

aplikanta
o WADY ROZWIAZANIA:

= jedno podejscie dla wszystkich firm bez wzgledu na profil prowadzone;j

dziatalnosci na terenie Polski.

Whniosek o przyznanie statusu Partnera Polskiej Gospodarki zawiera w szczegdlnosci
zestawienie nalezycie udokumentowanych informacji dotyczacych zrealizowanych przez
podmiot odpowiedzialny lub inne podmioty nalezgce do tej samej grupy kapitatowej
inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia,
w okresie 5 lat przed ztozeniem wniosku. Jednocze$nie, wychodzac naprzeciw potrzebom
przedsiebiorcow, informacje i dokumenty, o ktérych mowa powyzej, powinny stanowic
tajemnice przedsiebiorcy w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 roku o zwalczaniu

nieuczciwej konkurencji.

W zwigzku z dtugim cyklem inwestycyjnym w sektorze farmaceutycznym proponujemy
przyjecie 5-letniego horyzontu oceny (ocena inwestycji z 5 lat poprzedzajgcych rok w ktorym

ocena jest wykonywana). Schemat procesu przedstawiony zostat na ponizszej grafice:
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Selekcja kategorii i

Kwestionariusz

Ocena aplikacji

Przyznanie kategorii PPG

aktywr?osa HEs wyp_nefmany zgodnie z zgodnie z ustalonymi
podlegajgcych przez firmy ) .
. parametrami zasadami
stymulacji— farmaceutyczne . .
L. . . ustalonymi przez (dec. adm. Ministra
okreslenie celdéw (np. na platformie MPIT T EE 26 me )
RTR przez Rzad SOLR) - ds- gosp
Ocena ekspercka
(propozycja: ABM):
czy zaawansowane
technologie
medyczne
* Dla zdefiniowanych
aktywnosci ustalenie progéw
wartosci dla ktorych * Wyniki dla * Premiaza
przypisana zostanie poszczegdlnych inwestycje w
punktacja z zakresu 0-5 pkt kategorii zaawansowane )
s . . . . * Finalna ocena
* Wartosc kategorii: suma przewazane zgodnie technologie . )
5 ] . . whniosku firmy
wartosci punktow z wagami medyczne (jesli
przypisanych do ustalonymi przez potwierdzona przez
poszczegolnych aktywnosci / MPIT ekspertow [ABM])

maksymalna liczba punktow
mozliwych do osiggniecia *5

Rekomendujemy rozpoczecie dziatania systemu od 1 stycznia 2020 r. Rdwnoczesnie, zgodnie
ze schematem dziatania systemu opisanym powyzej, proponujemy coroczny nabodr
whnioskoéw (i coroczny scoring wnioskodawcéw — w zakresie obejmujgcym nowe wnioski, a
nie ponowny scoring wnioskéw juz skategoryzowanych). Minister wtasciwy do spraw
gospodarki jeden raz do roku, nie pbéziniej niz do konca drugiego kwartatu roku
kalendarzowego, dokonuje oceny inwestycji na podstawie wnioskédw ztozonych po
pierwszym kwartale roku poprzedniego do kornca pierwszego kwartatu roku, w ktérym

przeprowadzana jest ocena.

Rozwigzanie takie pozwala na uwzglednienie wydatkéw na RTR w procesie budzetowym
Panstwa, niezaleznie od decyzji co do wielkosci / Zrédet przyznawania srodkéw na pule

benefitdw RTR.

Podobnie, zgodnie ze schematem dziatania systemu przedstawionym powyzej, proponujemy

trzyletni okres waznosci kategorii decyzji administracyjnej przyznajgcej status PPG (trwatos¢
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ocen scoringowych), z mozliwoscig aplikowania w przed uptywem okresu waznosci w celu
poprawy lub utrzymania kategorii PPG i mozliwosci wydtuzenia korzystania z programu RTR

(powyzsze zagadnienie zostato opisane we wczesniejszej cze$ci opracowania).

Z regulacyjnego punktu widzenia, proponujemy przyznawanie ocen scoringowych w drodze
decyzji administracyjnych — przez MPiT, z szacowang delegacjg 0,5 FTE sredniorocznie (1 FTE
przez okres 2 kwartatéw) do przeprowadzania scoringu i nadawania statusu PPG, zarzgdzania
audytorami (eksperci zewnetrzni) oraz procesu odwofawczego i budzetowania RTR.
Dodatkowo, przewidujemy konieczno$¢ zatrudnienia ekspertéw zewnetrznych do

prowadzenia audytu wnioskow kandydatéw na PPG (6-8 wnioskdéw x 3 tygodnie).

W przypadku zaangazowania komorki eksperckiej (zgodnie z propozycjg legislacyjng — ABM)
w ocene jakosciowg aplikacji ztozonych w ramach RTR oraz AOTMIT / MZ w ocene kosztéw
systemowych zastosowania proponowanych przez PPG efektoréw, po stronie wyzej
wymienionych instytucji rowniez moze wystgpi¢ koniecznos¢ dedykowania do tego zadania
pracownikéw. W obecnej chwili — wobec braku struktur organizacyjnych ABM oraz podziatu
zadan pomiedzy nimi, a takie do czas ustalenia odpowiedzialnosci za wstepng ocene
whnioskéw o uruchomienie efektoréow — zaniechano szacowania zasobdéw niezbednych do
wsparcia ocen ztozonych w ramach RTR, jednakze bedg to maksymalnie 2 FTE z ew. udziatem

ekspertow zewnetrznych.

W celu ograniczenia dziatan skutkujacych podaniem nieprawdziwych danych w aplikacji o
RTR proponujemy wprowadzenie odpowiedzialnosci karnej za podanie informacji, ktére nie

znajda potwierdzenia w trakcie audytu.
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W ponizszej tabeli przedstawiono zakres kategorii danych podlegajgcych ocenie. W tabeli nie
uwzgledniano proponowanej dokumentacji, ktéra w przypadku przeprowadzania audytu
kontrolnego (obejmujgcego jedynie weryfikacje informacji zawartych we wniosku) bedzie

podstawg do uznania prawidtowosci przekazanych danych.

ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

INWESTYCIJEW
KOMPETENCIJE

Przygotowanie

Srednia roczna liczba Etaty Sredniorocznie (z doktadnoscia do jednego

naukowcéw wedtug stopni danych moze miejsca po przecinku)

i tytutéw zawodowych i wymagac ich

naukowych zatrudnionych zebrania od

w osrodkach badawczych partneréw

(z wytagczeniem badan wnioskodawcy

klinicznych) w Polsce,

finansowanych przez Zatrudnienie jest

projekty farmaceutyczne rozumiane jako

(z wytaczeniem segmentu osoby

OTC) lub medyczne merytoryczne

realizowane na zlecenie pracujace przy

firmy (naukowcy wg realizacji danych

stopnia i tytutu projektow,

naukowego / niezaleznie od
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

zawodowego) formy prawnej

stosunku pracy

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne PLN
firme na sfinansowanie
wskazanych powyzej
etatéw naukowych

Przygotowanie

Szkolenia i staze Liczba naukowcéw x liczba dni stazu /365 (z

danych moze

sfinansowane przez firme jednym miejscem po przecinku)

P wym ¢ ich
dla naukowcéw ymagac ic

zatrudnionych i zebrania od

pracujacych w osrodkach partnerow

zlokalizowanych w Polsce wnioskodawcy
nad projektami
farmaceutycznymi (z
wyfaczeniem segmentu
OTC) lub medycznymi (z
wytaczeniem badan
klinicznych) (naukowcy wg
stopnia i tytutu
naukowego /

zawodowego)
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA

UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne
firme na sfinansowanie
szkolen i stazy naukowych
wykazanych powyiej
Szkolenia i staze medyczne Dane gromadzone

i farmaceutyczne (z przez firmy na

wytaczeniem segmentu potrzeby
OTC) sfinansowane przez ~Raportow
firme dla profesjonalistow przejrzystosci”
medycznych /
farmaceutycznych

zatrudnionych w Polsce

(inne niz powyzej)

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne
firme na sfinansowanie
szkolen dla
profesjonalistow
medycznych /
farmaceutycznych

wykazane powyzej

Szkolenia i staze
sfinansowane przez firme

dla jej wiasnych

PLN

Liczba uczestnikéw x liczba dni szkolenia / 365 (z

jednym miejscem po przecinku)

PLN

Liczba pracownikow x liczba dni szkolenia / 365

(z jednym miejscem po przecinku)
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

pracownikéw
zatrudnionych w Polsce
wg dziatu zatrudnienia
(uwzgledniane dziaty R&D,
produkcja, badania

kliniczne, pozostate)

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne PLN
firme na sfinansowanie
szkolen dla wiasnych

pracownikéw

Przecietne roczne Etaty sredniorocznie (z doktadnoscig do jednego
zatrudnienie w firmie miejsca po przecinku)
whnioskujacej w
przeliczeniu na
srednioroczne etaty wg
dziatéw (uwzgledniane
dziaty R&D, produkcja,
badania kliniczne,

pozostate)

INWESTYCJE W BADANIA |
ROZWOJ TECHNOLOGII

Liczba projektow z Liczba projektow

Przygotowanie

dziedziny badan danych moze
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH
podstawowych i wymagac ich
przedklinicznych (w tym zebrania od
badania bioinformatyczne; partnerow
z wytaczeniem OTC) wnioskodawcy

prowadzone przez
podmioty z Polski lub

podmioty od nich zaleine

Naktady poniesione przez PLN
firme na sfinansowanie

powyiszych projektow

Liczba projektow z Liczba projektow
dziedziny badan
klinicznych 1-szej lub 2-giej
fazy prowadzone przez
podmioty z Polski lub

podmioty od nich zaleine

Naktady poniesione przez PLN
firme na sfinansowanie

powyiszych projektow

Liczba projektow z Liczba projektow
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OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

dziedziny badan
klinicznych 3-ciej fazy
prowadzone przez
podmioty z Polski lub

podmioty od nich zalezne

Liczba pacjentow objetych
badaniami klinicznymi 3-
ciej fazy prowadzonymi
przez podmioty z Polski
lub podmioty od nich

zalezne

Naktady poniesione przez
firme na sfinansowanie

powyiszych projektow

Naktady na wtasny
osrodek bioinformatyczny,
zajmujacy sie
modelowaniem i analiza

»big data”

Naktady na wtasny
laboratoryjny osrodek
badawczo-rozwojowych

prowadzacy dziatalnos¢ w_

Liczba pacjentow

PLN

PLN

PLN
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

jednym obszarze

terapeutycznym badan

podstawowych lub
przedklinicznych (z
wytaczeniem segmentu

0TC)

Naktady na wtasny PLN
laboratoryjny osrodek
prac badawczo-
rozwojowych prowadzacy
dziatalno$¢ w wiecej niz

jednym obszarze

terapeutycznym badan

podstawowych lub
przedklinicznych (z

wytaczeniem segmentu

0TC)
Liczba konsorcjow z Organizacje Liczba
krajowymi instytutami zrzeszajace kilka
badawczymi oraz podmiotow
osrodkami akademickimi gospodarczych i

naukowych (w tym

akademickich)
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

powstate na
okreslony czasiw

konkretnym celu

Naktady poniesione w Koszty zewnetrzne
zwiazku z dziatalnoscia

powyiszych konsorcjow

Liczba konsorcjow z
zagranicznymi instytutami
badawczymi oraz
osrodkami akademickimi z
udziatem podmiotu (firmy
/ aplikanta)

zlokalizowanego w Polsce

Naktady poniesione w Koszty zewnetrzne
zwigzku z dziatalnoscig

powyiszych konsorcjow

Liczba konsorcjow z
przedsiebiorstwami

krajowymi

Naktady poniesione w Koszty zewnetrzne
zwiazku z dziatalnoscia

powyiszych konsorcjéw

PLN

Liczba

PLN

Liczba

PLN
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA

UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

Liczba konsorcjow z
przedsiebiorstwami
zagranicznymi z udziatem
podmiotu (firmy /
aplikanta)

zlokalizowanego w Polsce

Naktady poniesione w Koszty zewnetrzne
zwigzku z dziatalnoscig

powyiszych konsorcjow

Liczba zgloszen Aktywnosci bedgce

patentowych wynikiem prac
badawczo
rozwojowych
zrealizowanych w
Polsce lub przez
podmioty
dziatajgce w Polsce,

lub przez podmioty

od nich zalezne

Liczba patentow

otrzymanych

Liczba

PLN

Liczba zgtoszen patentowych

Liczba otrzymanych patentéw
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

Zatwierdzenia nowych Liczba nowych czgsteczek
czasteczek (z wytagczeniem

segmentu OTC)

Zatwierdzenia nowych Liczba nowych postaci farmaceutycznych
postaci farmaceutycznych
(z wytaczeniem segmentu

0OTC)

Liczba podmiotéw Liczba umoéw
zlokalizowanych w Polsce
z ktorymi firma ma
zawarte umowy na
realizacje kontraktowa

projektow R&D

Naktady poniesione w Koszty zewnetrzne PLN
zwigzku z realizacja umoéw
zawartych z podmiotami
zlokalizowanymi w Polsce
na realizacje kontraktowa

projektow R&D

INWESTYCJE W DANE |
TECHNOLOGIE
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OBSZAR / KRYTERIA

Liczba projektow z
dziedzin informatycznych
prowadzone przez
podmioty z Polski lub

podmioty od nich zalezne

Naktady poniesione przez
firme na sfinansowanie

powyiszych projektow

Liczba projektow z
dziedziny nowych
technologii wytwarzania
prowadzone przez
podmioty z Polski lub

podmioty od nich zaleine

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

Projekty z obszaru
data mining,
wspomaganie
podejmowania
decyzji w przemysle
farmaceutycznym,
wspomaganie
proceséw R&D
(platformy
informatyczne do
rozwoju
produktowego)

Koszty zewnetrzne

Technologie
umozliwiajgce
wytwarzanie
zaawansowanych
form

farmaceutycznych

Liczba projektow

PLN

Liczba projektow
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH
Naktady poniesione przez PLN
firme na sfinansowanie
powyiszych projektow.
PRODUKCIJA | INWESTYCIJE
W TRWALY KAPITAL
PRODUKCYJNY W POLSCE
Liczba APl wytwarzanych W poszczegdlnych Liczba API
w zaktadach podmiotu etapach procesu
zlokalizowanych na nie uwzgledniane
terenie Polski (produkty z wartosci bedgce
substancjami czynnymi wynikiem
pochodzacymi z syntezy  wczesdniejszych jego
chemicznej; z wytgczeniem faz
segmentu OTC)
Wartos$¢é wytworzonych PLN PLN

APl w kosztach

wytworzenia

Liczba produktow Liczba produktéw (gotowych przed

leczniczych gotowych konfekcjonowaniem)
przed konfekcjonowaniem

wytwarzanych w
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

zaktadach podmiotu
zlokalizowanych na
terenie Polski (produkty z
substancjami czynnymi
pochodzacymi z syntezy
chemicznej; z wylgczeniem

segmentu OTC)

Wartos$¢ wytworzonych PLN

produktow leczniczych
gotowych przed
konfekcjonowaniem w

kosztach wytworzenia

Liczba produktow Liczba produktéow

leczniczych gotowych (z
uwzglednieniem
poszczegdlnych postaci,
bez uwzgledniania dawek i
wielkosci opakowan)
wytwarzanych w
zaktadach podmiotu
zlokalizowanych na
terenie Polski (produkty z

substancjami czynnymi
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

pochodzacymi z syntezy
chemicznej; z wytgczeniem

segmentu OTC)

Wartos¢ wytworzonych
produktéw leczniczych
gotowych w kosztach

wytworzenia

Liczba podmiotéw z
ktérymi firma ma zawarta
umowe na produkcje
kontraktowa lekéw w
zaktadach zlokalizowanych
w Polsce (produkty z
substancjami czynnymi
pochodzacymi z syntezy
chemicznej; z wytgczeniem

segmentu OTC)

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne
firme w zwigzku z
realizacjg umoéw na

produkcje kontraktowg

lekéw wykazang powyzej

PLN

Liczba podmiotéw

PLN
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

Liczba reaktoréow Liczba reaktorow
potprzemystowych w
zaktadach podmiotu
zlokalizowanych na
terenie Polski (produkty z
substancjami czynnymi
pochodzacymi z

biotechnologii)

Wartos¢ produktow PLN
leczniczych lub ich
substancji czynnych
wytwarzanych w
reaktorach
poétprzemystowych
podmiotu zlokalizowanych
na terenie Polski
(produkty z substancjami
czynnymi pochodzacymi z

biotechnologii)

Liczba reaktorow Liczba reaktoréow
przemystowych w
zaktadach podmiotu

zlokalizowanych na
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

terenie Polski (produkty z
substancjami czynnymi
pochodzacymi z

biotechnologii)

Wartos¢ produktow PLN
leczniczych lub ich
substancji czynnych
wytwarzanych w
reaktorach przemystowych
podmiotu zlokalizowanych
na terenie Polski
(produkty z substancjami
czynnymi pochodzacymi z

biotechnologii)

Liczba podmiotéw z Liczba podmiotéw
ktérymi firma ma zawarty
umowe na produkcje
kontraktowa w zaktadach
zlokalizowanych w Polsce
(produkty z substancjami
czynnymi pochodzacymi z

biotechnologii)

Koszty poniesione przez Koszty zewnetrzne PLN
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OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

firme w zwigzku z
realizacjg umow na
produkcje kontraktowa

wykazang powyzej

Wartos¢ amortyzacji
majatku produkcyjnego
podmiotu stuzacego do

produkcji produktow

leczniczych Rx
zlokalizowanego na
terenie Polski (albo czes¢
amortyzacji
odpowiadajaca udziatowi
produktéw Rx w wartosci

produkcji z tego majatku)

Wartosc¢ inwestycji w
trwaty kapitat produkcyjny
w Polsce dedykowany
produkcji lekow (z
wytaczeniem segmentu

0TC)

PLN

PLN
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

Poniesione naktady w Koszty zewnetrzne PLN

wyposazenie laboratoriow
badawczo-rozwojowych
zlokalizowanych na

terenie Polski

Poniesione naktady w Koszty zewnetrzne PLN

urzadzenia techniczne (np.
do analizy jakosci) i
maszyny produkcyjne
zlokalizowane na terenie

Polski

Liczba start-up'ow Liczba start-up'éw
biotechnologicznych
zlokalizowanych na
terenie Polski lub
pozyskanych na potrzeby
rozwojowe dedykowane
takze Polsce, w ktore
zainwestowata firma (z

wytaczeniem segmentu

0TC)

Poniesione nakfady na Koszty zewnetrzne

PLN
inwestycje w start-up'y
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

biotechnologiczne
zlokalizowane na terenie
Polski lub pozyskane na
potrzeby rozwojowe
dedykowane takze Polsce
(z wytaczeniem segmentu

0OTC)

Liczba innych start-up'éw Liczba start-up'éw

medyczne/farmaceutyczne
zlokalizowanych na
terenie Polski lub
pozyskanych na potrzeby
rozwojowe dedykowane
takze Polsce, w ktére
zainwestowata firma (z
wytaczeniem segmentu

0TC)

Poniesione naktady na Koszty zewnetrzne PLN

inwestycje w start-up'y
medyczne/farmaceutyczne
zlokalizowane na terenie
Polski lub pozyskanych na

potrzeby rozwojowe
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

dedykowane takze Polsce
(z wytaczeniem segmentu

0TC)

Liczba centréw ustug Liczba centréow
wspolnych firmy
zlokalizowanych w Polsce -
poza centrami finansowo-

administracyjnymi

Liczba oséb zatrudnionych Liczba etatow
w centrach ustug
wspolnych firmy (poza
centrami finansowo-
administracyjnymi)

zlokalizowanych w Polsce

Naktady poniesione na PLN
dziatalnos¢ centréow ustug
wspolnych (poza centrami
finansowo-
administracyjnymi)
zlokalizowanymi w Polsce
Wartos¢ ustug PLN

wykonanych przez centra

ustug wspolnych (poza
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

centrami finansowo-
administracyjnymi)
zlokalizowane w Polsce

Wartos¢ podatku CIT PLN

odprowadzonego przez
firme w Polsce

Wartos$é podatku PIT PLN

odprowadzonego przez
firme w Polsce

Wartos¢ optat zwigzanych PLN

z dziatalnoscia
farmaceutyczng
(zamkniety katalog optat:
tylko te na rzecz
URPLWMIPB, AOTMIT,
NFz, MZ)

Wartosé produktow PLN

leczniczychiiich
poétproduktow
sprowadzonych /
importowanych przez
firme do Polski (z

wyfaczeniem segmentu
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

0TC)

Wartos¢ produktow PLN
leczniczych i ich
poétproduktow
wywiezionych /
eksportowanych przez
firme z Polski (z
wytaczeniem segmentu

0TC)

Wartos¢ refundacji dla PLN
produktow leczniczych
sprowadzonych /
importowanych przez
firme do Polski dla ktorych
kody EAN znajduj3 sie w
obwieszczeniach

refundacyjnych Mz

Wartos¢ refundacji dla PLN
produktow leczniczych
wyprodukowanych w
Polsce dla ktorych kody
EAN znajduja sie w

obwieszczeniach
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ZAKRES

OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH

DANYCH

refundacyjnych MZ

6. Algorytm wykonania oceny.

Ponizej przedstawiono schemat algorytmu przygotowywania oceny.
1. Przygotowanie narzedzia do dokonywania oceny:
Rozpoczynajac dang edycje scoringu operator ustala w narzedziu nastepujace parametry:

e wagi dla poszczegdlnych grup kategorii;
e wartosci odciecia w punktacji poszczegdlnych ocenianych kryteridow;
e warto$¢ multiplikatora oceny w kryteriach, w ktérych naktady inwestycyjne
zostaty zakwalifikowane jako inwestycja w zaawansowane technologie medyczne.
Przyjete (te same) parametry powinny by¢ wykorzystane w ocenie wszystkich aplikacji

ztozonych w danej edycji scoringu.

Ze wzgledu na wage wykazanych powyzej elementdw do rozwazenia pozostaje opcja
wczesniejszego publikowania ich dla kazdej kolejnej edycji RTR pod postacig rozporzadzenia

lub obwieszczenia MPIT.

2. Dane wsadowe
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Podmiot aplikujgcy w RTR we witasnym zakresie gromadzi dane i uzupetnia udostepniony
przez MPIT formularz danych. Dane sg wprowadzane oddzielnie dla kazdego z 5 lat objetych

ocena.

Whiosek i zatgczone do wnioskéw dokumenty sktadane sg w oryginatach lub kopiach
poswiadczonych za zgodno$¢ z oryginatem przez notariusza albo przez wystepujgcego w

sprawie petnomocnika wnioskodawcy bedgcego adwokatem lub radcg prawnym.

Minister wtasciwy do spraw gospodarki moze zazgdaé od wnioskodawcy, ktérego wniosek
zostat wstepnie oceniony jako kwalifikujgcy sie do przyznania tytutu Partnera Polskiej
Gospodarki, przedtozenia dodatkowych informacji i dokumentéw, niezbednych dla
przeprowadzenia oceny wartosci inwestycji, a takze umozliwienia bezposredniego dostepu

do wykazanej we wniosku inwestycji.

3. Algorytm scoringu

A. dane wyjsciowe podlegajg agregacji do jednej liczby dla danego kryterium; agregacja
polega na wyliczeniu sumy lub $redniej z podanych danych za 5 lat (wybdr metody
agregacji zalezy od charakteru kryterium ktérego dotyczy agregacja);

B. zagregowana dana podlega ocenie punktowej w zakresie 0-5 punktéw; ilo$é punktéw
jest warunkowana punktami odciecia ustalonymi przez operatora scoringu;

C. w przypadku zakwalifikowania aktywnosci raportowanej w ramach danego kryterium
jako inwestycji w zaawansowang technologie medyczng warto$¢ punktowa zostaje
podniesiona o wspétczynnik (multiplikator), ustalony przez operatora scoringu
(MPIT), w oparciu o zero-jedynkowg ocene dostarczong przez ABM;

D. wartosc¢ dla kategorii jest iloczynem:

a. ilorazu sumy punktéw uzyskanych w trakcie oceny poszczegdlnych kryteridw i

maksymalnej liczby punktéw mozliwej do uzyskania w danej kategorii;
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b. wartosci 5 punktow;

E. wartos¢ punktowa uzyskana w poszczegdlnych kategoriach podlega przewazeniu

zgodnie z ustalonymi wagami;

F. punktowa ocena koicowa wniosku jest sumg przewazonych wartosci punktowych dla

poszczegdlnych kategorii;

przypisana aplikantowi kategoria PPG jest wynikiem odniesienia uzyskanej przez aplikanta

wartosci punktowej w stosunku do liczby PPG o okreslonej kategorii (A, B lub C).
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PROJEKT Z DNIA .......

USTAWA
z dnia <data wydania aktu>r.

o zmianie ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Art. 1. W ustawie z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdéw, srodkdéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2017 r. poz.

1844 oraz z 2018 r. poz. 650, 697, 1515, 1544 i 2429) wprowadza sie nastepujgce zmiany:

1) wart. 1 po punkcie 3) dodaje sie punkt 3a) w brzmieniu:
»,3a) zasady przeprowadzania przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki oceny
inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong

zdrowia;”

2) wart. 2 po punkcie 8) dodaje sie punkt 8a) w brzmieniu:

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



70

»,8a) grupa kapitatowa — grupa kapitatowa w rozumieniu przepisow Ustawy z 16

lutego 2007r. o ochronie konkurencji i konsumentéw (Dz.U. z 2019 r. poz. 369);”

3) art. 4 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Z zastrzezeniem art. 12e ust. 5 pkt h ustawy, udziat w zwrocie kwoty
przekroczenia w danej grupie limitowe] biorg jedynie ci wnioskodawcy, ktérzy
otrzymali decyzje administracyjng o objeciu refundacjg, dla ktérych dynamika
poziomu refundacji leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego w danej grupie limitowej, w roku
rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajgcego, jest rowna albo wieksza od 1,

zgodnie z ponizszym wzorem:

@)1
g

gdzie poszczegdlne symbole oznaczaja:

gli — kwote refundacji na koniec roku poprzedzajgcego dla produktu i-tego
wnioskodawcy, ktdry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w

danej grupie limitowej,

g2i - kwote refundacji na koniec roku rozliczeniowego dla produktu i-tego wnioskodawcy,

ktéry otrzymat decyzje administracyjng o objeciu refundacjg w danej grupie limitowej.”
4) wprowadzenie do art. 11 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,Z zastrzezeniem art. 12e ust. 5 pkt f) i g) ustawy, decyzje, o ktdrej mowa w ust. 1,

wydaje sie na okres:”

5) po art. 12 dodaje sie art. 12a do 12e w brzmieniu:

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



LJArt. 12a. 1. Minister wiasciwy do spraw gospodarki przeprowadza, na wniosek
whnioskodawcy, ocene inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie
zwigzanym z ochrong zdrowia, dokonanych przez podmiot odpowiedzialny lub inne
podmioty nalezgce do tej samej grupy kapitatowej; a takze wptywu tych inwestycji
na wspieranie zdrowia publicznego w Rzeczypospolitej Polskiej poprzez zapewnienie
odpowiedniego zaopatrzenia w leki, wspieranie efektywnosci wytwarzania lekéw
oraz rozwoj badan i rozwoju nowych lekéw.

2. Wniosek o dokonanie oceny inwestycji zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, adres siedziby albo miejsca wykonywania
dziatalnosci gospodarczej, imie i nazwisko, stuzbowy numer telefonu,
stuzbowy numer telefaksu, stuzbowy adres poczty elektronicznej i stuzbowy
adres korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w
sprawie tego wniosku;

2) zestawienie  nalezycie  udokumentowanych informacji  dotyczacych
dokonanych przez podmiot odpowiedzialny lub inne podmioty nalezgce do tej
samej grupy kapitatowej inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w
zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia, w okresie 5 lat kalendarzowych
poprzedzajacych rok, w ktédrym sktadany jest wniosek, ze wskazaniem
wartosci tych inwestycji, pomniejszong o warto$¢ udzielonego na cele tych
inwestycji dofinansowania ze s$rodkédw publicznych w Polsce, w tym w
szczegblnosci o warto$é udzielonych dotacji, subwencji lub grantéw;

3) dowdd uiszczenia opfaty, o ktérej mowa w art. 12b;

4) aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub
rownowazny mu dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej
Polskiej, wydany nie wczesniej niz 3 miesigce przed dniem ztozenia wniosku;
w przypadku zagranicznych wnioskodawcow nalezy dodatkowo dotgczy¢
ttumaczenie przysiegte odpowiedniego dokumentu na jezyk polski;

5) upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy.
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3. Zestawienie informacji, o ktérym mowa w ust. 2 pkt 2, obejmuje informacje
dotyczace inwestycji podmiotu odpowiedzialnego lub innych podmiotéw nalezgcych
do tej samej grupy kapitatowej, dokonanych na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
za okres 5 lat kalendarzowych poprzedzajgcych rok, w ktdrym sktadany jest wniosek
0 ocene inwestycji, w nastepujacych obszarach:

a) inwestycje w badania i rozwoj technologii medycznych,

b) inwestycje w zbieranie i analize danych dotyczacych technologii
medycznych,

c) inwestycje w rozwéj wiedzy medycznej,

d) inwestycje w rozwdj kompetencji pracownikdw wnioskodawcy,

e) inwestycje w rozwdj kompetencji profesjonalistdw nauki i ochrony zdrowia
zwigzanych z nowoczesnymi technologiami medycznymi,

f) inwestycje w wytwarzanie lekdw i nowoczesnych technologii medycznych,

g) inne inwestycje zwigzane 1z poprawg bezpieczenstwa lekowego
Rzeczpospolitej Polskiej i rozwojem srodowiska do rozwoju i wytwarzania
nowoczesnych technologii medycznych w Polsce

z uwzglednieniem szczegdtowych kategorii inwestycji, okreslonych przez ministra
wiasciwego do spraw gospodarki w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
zdrowia w drodze rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 12c ust. 8.

4. Informacje, o ktérych mowa w ust. 3, przekazywane s pod rygorem
odpowiedzialnosci karnej jak za sktadanie fatszywych zeznan.

5. W przypadku, gdy wniosek, o ktéorym mowa ust. 1, nie zawiera wymaganych
informacji, minister wtasciwy do spraw gospodarki niezwtocznie wzywa
wnioskodawce do jego uzupetnienia w terminie 14 dni. Bieg terminu, o ktorym
mowa w 12c ust. 2, ulega zawieszeniu do dnia uzupetnienia wniosku. W przypadku
nieuzupetnienia wniosku w terminie, minister wifasciwy do spraw gospodarki

pozostawia wniosek bez rozpoznania.
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6. Informacje przekazywane tacznie z wnioskiem o przeprowadzenie oceny, o ktérej
mowa w ust. 1 oraz tres¢ samej oceny stanowig tajemnice przedsiebiorcy,
w rozumieniu ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej
konkurencji i w zwigzku z tym nie podlegajg udostepnieniu na zasadach okre$lonych
w ustawie z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej, z wyjgtkiem

informacji zawartych w obwieszczeniu, o ktérym mowa w art. 12d.

Art. 12b. 1. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 12a ust. 1 oraz za jego
uzupetnienie pobiera sie optate wnoszong na rachunek urzedu obstugujgcego
ministra wtasciwego do spraw gospodarki.

2.  Opfata, o ktérej mowa w ust. 1, stanowi dochdd budzetu panstwa i nie moze
stanowi¢ [__] krotnosci przecietnego wynagrodzenia w poprzednim kwartale,
ogtaszanego przez Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w Dzienniku
Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” na podstawie art. 20 pkt 2
ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, poczagwszy od pierwszego dnia miesigca nastepujgcego po miesigcu, w
ktorym nastgpito ogtoszenie.

3. Minister wtasciwy do spraw gospodarki, w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia wysokos$é optaty za
ztozenie wniosku o przeprowadzenie oceny, o ktérej mowa w art. 12a ust. 1, oraz za
jego uzupetnienie, w przypadku przekazania dodatkowych danych lub zmiany
danych w trakcie prowadzonego przez ministra wiasciwego do spraw gospodarki
postepowania w sprawie przeprowadzenia oceny, uwzgledniajgc niezbedny nakfad

pracy zwigzany z przeprowadzeniem oceny.

Art. 12c. 1. Whnioskodawca moze ztozy¢é wniosek o przeprowadzenie oceny
inwestycji, o ktérym mowa w art. 12a ust. 1, w kazdym czasie. Wnioski i zatgczone

do wnioskdw dokumenty sktadane sg w oryginatach lub kopiach poswiadczonych za
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zgodnos$¢ z oryginatem przez notariusza albo przez wystepujgcego w sprawie
petnomocnika wnioskodawcy bedgcego adwokatem lub radcg prawnym.

2. Minister wfasciwy do spraw gospodarki jeden raz do roku, nie pdzniej niz do
korica drugiego kwartatu roku kalendarzowego, dokonuje oceny inwestycji na
podstawie wnioskdéw ztozonych po pierwszym kwartale roku poprzedniego do korica
pierwszego kwartatu roku, w ktérym przeprowadzana jest ocena.

3. W toku oceny minister wiasciwy do spraw gospodarki moze przekaza¢ wniosek
wraz z zataczonymi do wniosku informacjami i dokumentacja do Prezesa Agencji
Badan Medycznych, o ktérym mowa w ustawie z 21 lutego 2019 roku o Agencji
Badan Medycznych, celem dokonania przez Prezesa Agencji Badan Medycznych
oceny stopnia innowacyjnosci udokumentowanych inwestycji. Prezes Agencji Badan
Medycznych wydaje opinie na temat innowacyjnosci przedstawionych inwestycji w
terminie 45 dni i przekazuje opinie do ministra wtasciwego do spraw gospodarki. W
przypadku przekazania wniosku do Prezesa Agencji Badan Medycznych bieg
terminu, o ktérym mowa w ust. 2 powyzej, ulega zawieszeniu do czasu wydania
opinii przez Prezesa Agencji Badan Medycznych.

4. Przeprowadzajac ocene inwestycji, o ktérych mowa w art. 12a ust. 1, minister
wiasciwy do spraw gospodarki bierze pod uwage wartos¢ inwestycji skorygowang o
wartos¢ dofinansowania na cele inwestycji uzyskanego ze srodkéw publicznych w
Polsce, przypisuje poszczegdlnym wykazanym i nalezycie udokumentowanym przez
whnioskodawce inwestycjom witasciwe im wagi i ustala catkowity wynik punktowy
przeprowadzonej oceny, stosujgc algorytm, okreslony w rozporzadzeniu, o ktérym
mowa w ust. 8 ponizej. Minister wtasciwy do spraw gospodarki moze zazada¢ od
wnioskodawcy, ktdrego wniosek zostat wstepnie oceniony jako kwalifikujgcy sie do
przyznania tytutu Partnera Polskiej Gospodarki, przedtozenia dodatkowych
informacji i dokumentow, niezbednych dla przeprowadzenia oceny wartosci
inwestycji, a takze umozliwienia bezposredniego dostepu do wykazanej we wniosku

inwestycji.
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5. Po przeprowadzeniu oceny inwestycji minister wtasciwy do spraw gospodarki
wydaje decyzje administracyjng o przyznaniu podmiotowi odpowiedzialnemu tytutu
Partnera Polskiej Gospodarki i o zakwalifikowaniu podmiotu odpowiedzialnego do
jednej z kategorii oceny, od A do C, na podstawie wyliczonego catkowitego wyniku
punktowego przeprowadzonej oceny inwestycji podmiotu odpowiedzialnego lub
innych podmiotdw nalezgcych do tej samej grupy kapitatowe;.

6. Przeprowadzona przez ministra wfasciwego do spraw gospodarki ocena
inwestycji podmiotéw nalezacych do jednej grupy kapitatowe] jest wigzaca dla catej
grupy kapitatowej. Skfadajgc wniosek o ocene inwestycji wnioskodawca sktada
oswiadczenie o przynaleznosci podmiotu odpowiedzialnego do grupy kapitatowe;j,
wraz z podaniem listy podmiotdw wchodzacych w sktad tej grupy kapitatowej; lub o
braku przynaleznosci podmiotu odpowiedzialnego do grupy kapitatowej. Wniosek o
przeprowadzenie oceny inwestycji juz ocenionych przez ministra wtasciwego do
spraw gospodarki, na podstawie wniosku ztozonego przez inny podmiot nalezgcy do
tej samej grupy kapitatowej, minister gospodarki pozostawia bez rozpoznania.

7. Przeprowadzona przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki ocena
inwestycji jest wazna przez okres 3 lat liczonych jako kolejne okresy 12 miesieczne,
poczgwszy od 3 kwartatu roku, w ktérym zostata przeprowadzona ocena; i na taki
okres wydaje sie decyzje o przyznaniu podmiotowi odpowiedzialnemu tytutu
Partnera Polskiej Gospodarki oraz o zakwalifikowaniu podmiotu odpowiedzialnego
do jednej z kategorii oceny. Ten sam podmiot odpowiedzialny lub inny podmiot
nalezgcy do tej samej grupy kapitatowej jest uprawniony do ponownego ztozenia
wniosku o przeprowadzenie oceny inwestycji przed uptywem tego okresu w
przypadku, gdy po przeprowadzeniu poprzedniej oceny podmiot odpowiedzialny
lub inny podmiot nalezgcy do tej samej grupy kapitatowej dokonat kolejnych
inwestycji w zakresie ochrony zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, a
informacje dotyczgce tych inwestycji zostang uwzglednione we wniosku. W

przypadku, gdy ponowna ocena zakonczy sie przyznaniem podmiotowi
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odpowiedzialnemu tytutu Partnera Polskiej Gospodarki i zakwalifikowaniem go do
wyzsze]j kategorii oceny niz poprzednio lub takiej samej kategorii, minister wtasciwy
do spraw gospodarki wydaje nowg decyzje administracyjng obowigzujacy przez
okres 3 lat liczonych jako kolejne okresy 12 miesieczne, poczawszy od 3 kwartatu
roku, w ktorym zostata przeprowadzona ocena i przez ten okres podmiotowi
odpowiedzialnemu przystuguje prawo do postugiwania sie tytutem Partnera Polskiej
Gospodarki. W przypadku wydania nowej decyzji administracyjnej poprzednia
decyzja administracyjna wygasa w dniu wejScia w zycie nowej decyzji
administracyjnej o przyznaniu podmiotowi odpowiedzialnemu tytutu Partnera
Polskiej Gospodarki i zakwalifikowaniu go do wyzszej kategorii oceny; w przeciwnym
razie obowigzuje poprzednio wydana decyzja administracyjna.

8. Minister witasciwy do spraw gospodarki, w porozumieniu z ministrem wifasciwym
do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia:

a) kategorie inwestycji w obszarach wskazanych w art. 12a ust. 3, uwzgledniane
w toku oceny inwestycji podmiotu odpowiedzialnego lub innych podmiotéw
nalezgcych do tej samej grupy kapitatowej;

b) sposéb przedstawienia i udokumentowania informacji dotyczacych tych
inwestycji,

c) wagi przypisane do poszczegdlnych kategorii,

d) zakres punktowy dla poszczegdlnych inwestycji,

e) algorytm wyliczenia catkowitego wyniku punktowego w oparciu
przedstawione informacje dotyczgce inwestycji, na podstawie ktérego
nastepuje przyznanie podmiotowi odpowiedzialnemu okreslonej kategorii
oceny,

- majagc  na uwadze koniecznos¢ wspierania zdrowia publicznego
w Rzeczypospolitej Polskiej poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia
ludnosci w leki, wspieranie efektywnosci wytwarzania lekdw oraz rozwdj badan

w zakresie nowych lekéw.
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Art. 12d. Minister wtasciwy do spraw gospodarki raz do roku, w terminie do konca
drugiego kwartatu roku kalendarzowego, ogtasza, w drodze obwieszczenia, wykaz
podmiotéw, ktorym zostat przyznany tytut Partneréw Polskiej Gospodarki, wraz

z podaniem kategorii, do ktérych zostaty te podmioty zakwalifikowane.

Art. 12e. 1. Podmiot, ktéry w wyniku przeprowadzonej przez ministra wtasciwego
do spraw gospodarki oceny uzyskat tytut Partnera Polskiej Gospodarki lub inny
podmiot z tej samej grupy kapitatowej, z chwila uprawomocnienia sie decyzji
administracyjnej o przyznaniu mu tego tytutu otrzymuje prawo do skorzystania z
jednego albo kilku rozwigzan modyfikujgcych ogdlne zasady systemu refundacji
(zwanych dalej efektorami), wskazanych w ust. 5 ponizej, do wysokosci
przystugujacego budzetu na efektory, wynikajacego z przyznanej mu w wyniku
przeprowadzonej oceny kategorii. Prawo do skorzystania z efektoréw w ramach
przyznanego budzetu wygasa wraz z uptywem okresu, na jaki obowigzuje dokonana
przez ministra wtasciwego do spraw gospodarki ocena, zgodnie z art. 12c ust. 6.
2. Partner Polskiej Gospodarki, ktéry uzyskat kategorie oceny A lub B, uzyskuje
budzet na efektory do wykorzystania w okresie obowigzywania decyzji o przyznaniu
tytutu Partnera Polskiej Gospodarki oraz o zakwalifikowaniu do kategorii oceny, w
wysokosci:

a) kategoria A — budzet na efektory dla Partnera Polskiej Gospodarki wynosi

.................. ztotych;
b) kategoria B — budzet na efektory dla Partnera Polskiej Gospodarki wynosi
.................. ztotych.

3. Catkowity budzet na efektory wynosi ............... ztotych rocznie; budzet ten
powieksza obowigzujgcy w danym roku rozliczeniowym catkowity budzet na
refundacje. Dokonujgc oceny inwestycji minister wiasciwy do spraw gospodarki

kazdego roku kwalifikuje do kategorii A nie wiecej niz dwdch/trzech Partneréw

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO

ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



78

Polskiej Gospodarki; a ponadto, kwalifikujgc Partneréow Polskiej Gospodarki do

kategorii B, bierze pod uwage pozostaty do wykorzystania catkowity budzet na

efektory.

4. Kazdy Partner Polskiej Gospodarki, niezaleznie od przyznanej kategorii oceny,

uzyskuje prawo postugiwania sie tytutem Partnera Polskiej Gospodarki, przez okres

obowigzywania decyzji przyznajacej ten tytut.

5. Partner Polskiej Gospodarki zakwalifikowany do kategorii oceny A lub B moze

skorzysta¢ z nastepujacych efektorow, w okresie obowigzywania decyzji ministra

wtasciwego do spraw gospodarki:

a.

zwrot kosztéw prowadzonego przez wnioskodawce programu wczesnego
dostepu pacjentéow do leczenia, prowadzonego do dnia objecia danego leku
refundacjg w danym wskazaniu i ustalenia urzedowej ceny zbytu;

objecie refundacjg leku w nowym wskazaniu, dla ktérego w toku poprzednio
prowadzonego postepowania o objecia leku refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu wydana zostata pozytywna rekomendacja Prezesa Agencji, o
ktérej mowa w art. 35 ust. 6, bez koniecznosci sktadania odrebnego wniosku
o objecie refundacjg i wyznaczenie urzedowej ceny zbytu;

zmiana obowigzujgce]j decyzji o objeciu leku refundacjg i ustaleniu urzedowej
ceny zbytu w zakresie warunkéw zawartego instrumentu dzielenia ryzyka;
ustalenie urzedowej ceny zbytu dla pierwszego odpowiednika leku
refundowanego w danym wskazaniu w wysokosci nie wyzszej niz 85% ceny
leku juz refundowanego;

ustalenie urzedowej ceny zbytu dla kolejnego odpowiednika leku
refundowanego w danym wskazaniu w wysokosci wyzszej niz limit
finansowania lub niz urzedowa cena zbytu dla najtanszego odpowiednika w

grupie limitowej;
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f. wydanie kolejnej decyzji o objeciu leku refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny
zbytu na okres 5 lub 6 lat, w zaleznosci od przyznanej podmiotowi
odpowiedzialnemu kategorii oceny;

g. wydanie pierwszej decyzji o objeciu pierwszego odpowiednika leku
refundowanego w danym wskazaniu na okres 3 lat;

h. zmniejszenie kwoty zwrotu kosztéw przekroczenia budzetu na refundacje o
przyznany Partnerowi Polskiej Gospodarki budzet na efektory (lub o czes¢
tego budzetu);

i. zwolnienie z optat, o ktérych mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3, jezeli dotyczy;

j- wdrozenie rejestru pacjentow;

k. objecie leku lub lekéw Partnera Polskiej Gospodarki wykazem lekéw PPG
wydawanych pacjentom bezptatnie lub z okreslong przez PPG odptatnoscig;

na warunkach okreslonych przez ministra witasciwego do spraw gospodarki w
porozumieniu z ministrem witasciwym do spraw zdrowia, w rozporzadzeniu, o
ktorym mowa w ust. 8 ponizej.

6. Partner Polskiej Gospodarki moze w kazdym czasie zgtosié¢ chec skorzystania z
jednego lub kilku efektoréw, wskazanych w ust. 5 powyzej, do ministra wiasciwego
do spraw zdrowia, ktéry w terminie 60 dni dokonuje odpowiednich czynnosci lub
wydaje odpowiednig decyzje administracyjng w celu umozliwienia Partnerowi
Polskiej Gospodarki skorzystania z wybranego efektora. Partner Polskiej Gospodarki
wraz z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia potwierdzajg dokonane ustalenia co
do wyboru efektordw w drodze porozumienia, zawieranego w formie pisemnej pod
rygorem niewaznosci.

7. Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad sposobem
wykorzystywania przez Partneréw Polskiej Gospodarki przyznanych im budzetéw na
efektory, na podstawie danych uzyskiwanych od Prezesa Funduszu. W przypadku
wyczerpania przez Partnera Polskiej Gospodarki przyznanego mu budzetu na

efektory przed koricem trzyletniego okresu obowigzywania decyzji o przyznaniu
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tytutu Partnera Polskiej Gospodarki i zakwalifikowaniu do jednej z kategorii oceny,
minister wtasciwy do spraw zdrowia niezwtocznie informuje Partnera Polskiej
Gospodarki o wyczerpaniu budzetu i o koniecznosci rezygnacji z wybranego efektora
lub ponoszenia dalszych kosztdw jego funkcjonowania we wiasnym zakresie.

8. Minister witasciwy do spraw gospodarki, w porozumieniu z ministrem witasciwym
do spraw zdrowia, okresli w drodze rozporzadzenia, szczegétowe warunki
korzystania przez Partnerdw Polskiej Gospodarki z efektoréw wymienionych w ust.
5 powyzej, z uwzglednieniem przyznanej Partnerowi Polskiej Gospodarki kategorii

oceny.

6) Art. 13 ust. 6 otrzymuje brzmienie:
»,6. Z zastrzezeniem art. 12e ust. 5 pkt d. i e., urzedowa cena zbytu, o ktérej mowa w
ust. 5, z uwzglednieniem liczoy DDD w opakowaniu jednostkowym, nie moze by¢
Wyzsza niz:
1) 75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu;
2) urzedowa cena zbytu:
a) odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu albo
b) najtanszego odpowiednika o ile podstawe limitu w danej grupie limitowej
wyznacza lek z inng substancjg czynna

- w przypadku kolejnego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.”

7)  Art. 32 ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1. Za ztozenie wniosku, o ktérym mowa w art. 24 ust. 1 pkt 1, 2, 4i 5, oraz za jego
uzupetnienie, o ktérym mowa w art. 31 ust. 3, pobiera sie opfaty wnoszone na
rachunek urzedu obstugujgcego ministra wtasciwego do spraw zdrowia, z

zastrzezeniem art. 12e ust. 5 pkti.”
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8)  Art. 35 ust. 3 otrzymuje brzmienie:
»3. Analiza weryfikacyjna Agencji podlega optacie, z zastrzezeniem art. 12e ust. 5 pkt
i. Optate wnosi sie na rachunek bankowy Agencji. Optata wynosi nie wiecej niz 150

000 zt.”

Art. 2. Ustawa wchodzi w zycie 1 lipca 2019 roku.
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA PRZEDSIEBIORCZOSCI | TECHNOLOGII
W SPRAWIE SZCZEGOLOWYCH ZASAD | SPOSOBU OCENY
INWESTYCJI NA TERYTORIUM RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE]J
W ZAKRESIE ZWIAZANYM Z OCHRONA ZDROWIA

z dnia r.(Dz.U. z r. poz. )

Na podstawie art. 12c ust 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr

122, poz. 696, z pdzn. zm.1) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) kategorie inwestycji w obszarach wskazanych w art. 12a ust. 3, uwzgledniane w toku
oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z

ochrong zdrowia;
2) sposoéb przedstawienia i udokumentowania informacji dotyczacych tych inwestycji,
3) wagi przypisane do poszczegdlnych inwestyciji,
4) zakres punktowy dla poszczegdlnych kategorii,

5) algorytm wyliczenia catkowitego wyniku punktowego w oparciu przedstawione
informacje dotyczgce inwestycji, na podstawie ktérego nastepuje przyznanie

podmiotowi wnioskujgcemu okreslonej kategorii oceny,
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§2. Ustala sie kategorie inwestycji w obszarach wskazanych w art. 12a ust. 3, uwzgledniane
w toku oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z

ochrong zdrowia ktérych wykaz stanowi Zatgcznik nr 1 do niniejszego rozporzadzenia;

§3. Ustala sie sposdb przedstawienia i udokumentowania informacji dotyczacych tych

inwestycji stanowigcy Zatgcznik nr 2 do niniejszego rozporzadzenia;

§4. Ustala sie wage przypisang do poszczegdlnych inwestycji w sposdb okreslony

w Zataczniku nr 3 do niniejszego rozporzadzenia;

§5. Ustala sie zakres punktowy dla poszczegdlnych kategorii inwestycji stanowigcy Zatgcznik

nr 4 do niniejszego rozporzadzenia;

§6. Ustala sie algorytm wyliczenia catkowitego wyniku punktowego w oparciu przedstawione
informacje dotyczace inwestycji, na podstawie ktérego nastepuje przyznanie podmiotowi
whnioskujgcemu okreslonej kategorii oceny okreslony w Zatgczniku nr 5 do niniejszego

rozporzadzenia;

§7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywnie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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ZAtACZNIKNR 1

Kategorie inwestycji w obszarach wskazanych w art. 12a ust. 3 ustawy, uwzgledniane w

toku oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym

z ochrong zdrowia

OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

MIARA

INWESTYCJE W KOMPETENCIE

Srednia roczna liczba naukowcéw
wedtug stopni i tytutéw
zawodowych i naukowych
zatrudnionych w osrodkach
badawczych (z wytgczeniem
badan klinicznych) w Polsce,
finansowanych przez projekty
farmaceutyczne (z wytgczeniem
segmentu OTC) lub medyczne
realizowane na zlecenie firmy
(naukowcy wg stopnia i tytutu

naukowego / zawodowego)

Przygotowanie danych
moze wymagac ich
zebrania od partnerow

whnioskodawcy.

Zatrudnienie jest
rozumiane jako osoby
merytoryczne pracujace
przy realizacji danych
projektéw, niezaleznie od
formy prawnej stosunku

pracy

Etaty sredniorocznie (z
dokfadnoscig do jednego

miejsca po przecinku)

Koszty poniesione przez firme na
sfinansowanie wskazanych

powyzej etatéw naukowych

Koszty zewnetrzne

PLN

Szkolenia i staze sfinansowane

Przygotowanie danych

Liczba naukowcdw x liczba
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OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

MIARA

przez firme dla naukowcow
zatrudnionych i pracujacych w
osrodkach zlokalizowanych w
Polsce nad projektami
farmaceutycznymi (z
wyfaczeniem segmentu OTC) lub
medycznymi (z wytgczeniem
badan klinicznych) (naukowcy wg
stopnia i tytutu naukowego /

zawodowego)

moze wymagac ich
zebrania od partneréw

whnioskodawcy.

dni stazu /365 (z jednym

miejscem po przecinku)

Koszty poniesione przez firme na
sfinansowanie szkolen i stazy

naukowych wykazanych powyzej

Koszty zewnetrzne

PLN

Szkolenia i staze medyczne i
farmaceutyczne (z wytgczeniem
segmentu OTC) sfinansowane
przez firme dla profesjonalistéw

medycznych / farmaceutycznych

Dane gromadzone przez
firmy na potrzeby

,Raportow przejrzystosci”

Liczba uczestnikow x liczba
dni szkolenia / 365 (z

jednym miejscem po

przecinku)
zatrudnionych w Polsce (inne niz
powyzej)
Koszty poniesione przez firme na
sfinansowanie szkolen dla Koszty zewnetrzne PLN

profesjonalistéw medycznych /
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OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

MIARA

farmaceutycznych wykazane

powyzej

Szkolenia i staze sfinansowane
przez firme dla jej wtasnych
pracownikéw zatrudnionych w
Polsce wg dziatu zatrudnienia

(uwzgledniane dziaty R&D,

Liczba pracownikéw x liczba
dni szkolenia / 365 (z

jednym miejscem po

przecinku)
produkcja, badania kliniczne,
pozostate)
Koszty poniesione przez firme na
sfinansowanie szkolen dla Koszty zewnetrzne PLN

wiasnych pracownikdéw

Przecietne roczne zatrudnienie w
firmie wnioskujgcej w
przeliczeniu na $rednioroczne
etaty wg dziatow (uwzgledniane
dziaty R&D, produkcja, badania

kliniczne, pozostate)

Etaty sredniorocznie (z
dokfadnoscig do jednego

miejsca po przecinku)

INWESTYCJE W BADANIA |
ROZWOJ TECHNOLOGII

Liczba projektow z dziedziny
badan podstawowych i

przedklinicznych (w tym badania

Przygotowanie danych

moze wymagac ich

Liczba projektow
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

bioinformatyczne; z wytaczeniem zebrania od partnerow
OTC) prowadzone przez whnioskodawcy.
podmioty z Polski lub podmioty

od nich zalezne

Nakfady poniesione przez firme
na sfinansowanie powyzszych PLN

projektow

Liczba projektdow z dziedziny
badan klinicznych 1-szej lub 2-giej
fazy prowadzone przez podmioty Liczba projektéw

z Polski lub podmioty od nich

zalezne

Naktady poniesione przez firme
na sfinansowanie powyzszych PLN

projektéw

Liczba projektow z dziedziny
badan klinicznych 3-ciej fazy
prowadzone przez podmioty z Liczba projektow
Polski lub podmioty od nich

zalezne
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

Liczba pacjentdw objetych

badaniami klinicznymi 3-ciej fazy
prowadzonymi przez podmioty z Liczba pacjentéw
Polski lub podmioty od nich

zalezne

Nakfady poniesione przez firme

na sfinansowanie powyzszych PLN

projektéw

Naktady na wtasny osrodek
bioinformatyczny, zajmujacy sie

PLN

modelowaniem i analizg , big

data”

Naktady na witasny laboratoryjny
osrodek badawczo-rozwojowych
prowadzacy dziatalnos¢ w_

jednym obszarze terapeutycznym PLN

badan podstawowych lub
przedklinicznych (z wytgczeniem

segmentu OTC)

Naktady na witasny laboratoryjny

osrodek prac badawczo- PLN

rozwojowych prowadzacy
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH
dziatalno$¢ w wiecej niz jednym
obszarze terapeutycznym badan
podstawowych lub
przedklinicznych (z wytgczeniem
segmentu OTC)
Organizacje zrzeszajace
kilka podmiotéw
Liczba konsorcjow z krajowymi gospodarczych i
instytutami badawczymi oraz naukowych (w tym Liczba
osrodkami akademickimi akademickich) powstate
na okres$lony czasiw
konkretnym celu
Naktady poniesione w zwigzku z
dziatalnoscig powyzszych Koszty zewnetrzne PLN
konsorcjow
Liczba konsorcjow z
zagranicznymi instytutami
badawczymi oraz osrodkami
Liczba
akademickimi z udziatem
podmiotu (firmy / aplikanta)
zlokalizowanego w Polsce
Naktady poniesione w zwigzku z
Koszty zewnetrzne PLN

dziatalnoscig powyzszych
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH
konsorcjow
Liczba konsorcjéw z
Liczba
przedsiebiorstwami krajowymi
Naktady poniesione w zwigzku z
dziatalnoscig powyzszych Koszty zewnetrzne PLN
konsorcjéw
Liczba konsorcjow z
przedsiebiorstwami
zagranicznymi z udziatem Liczba
podmiotu (firmy / aplikanta)
zlokalizowanego w Polsce
Naktady poniesione w zwigzku z
dziatalnoscig powyzszych Koszty zewnetrzne PLN
konsorcjow
Aktywnosci bedgce
wynikiem prac badawczo
rozwojowych
zrealizowanych w Polsce Liczba zgtoszen
Liczba zgtoszen patentowych
lub przez podmioty patentowych
dziatajgce w Polsce, lub
przez podmioty od nich
zalezne
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH
Liczba otrzymanych
Liczba patentdw otrzymanych
patentéw
Zatwierdzenia nowych czgsteczek
Liczba nowych czgsteczek
(z wytaczeniem segmentu OTC)
Zatwierdzenia nowych postaci
Liczba nowych postaci
farmaceutycznych (z
farmaceutycznych
wyfaczeniem segmentu OTC)
Liczba podmiotéw
zlokalizowanych w Polsce z
ktédrymi firma ma zawarte Liczba uméw
umowy na realizacje kontraktowa
projektéw R&D
Naktady poniesione w zwigzku z
realizacjg umow zawartych z
podmiotami zlokalizowanymi w Koszty zewnetrzne PLN
Polsce na realizacje kontraktowg
projektéw R&D
INWESTYCJE W DANE |
TECHNOLOGIE
. S S ) Liczba projektéw
Liczba projektow z dziedzin Projekty z obszaru data
informatycznych prowadzone mining, wspomaganie
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH
przez podmioty z Polski lub podejmowania decyzji w
podmioty od nich zalezne przemysle
farmaceutycznym,

wspomaganie proceséw
R&D (platformy

informatyczne do rozwoju

produktowego)
Naktady poniesione przez firme
na sfinansowanie powyzszych Koszty zewnetrzne PLN
projektéw
Liczba projektéw z dziedziny Technologie
nowych technologii wytwarzania umozliwiajgce
prowadzone przez podmioty z wytwarzanie Liczba projektéw
Polski lub podmioty od nich zaawansowanych form
zalezne farmaceutycznych
Naktady poniesione przez firme
na sfinansowanie powyzszych PLN

projektow.

PRODUKCIJA | INWESTYCIE W
TRWALY KAPITAt PRODUKCYJNY
W POLSCE
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH
Liczba APl wytwarzanych w W poszczegdlnych
zaktadach podmiotu etapach procesu nie
zlokalizowanych na terenie Polski uwzgledniane wartosci Liczba API
(synteza chemiczna; z bedgce wynikiem
wytgczeniem segmentu OTC) wczesniejszych jego faz
Wartos¢ wytworzonych APl w PLN PLN

kosztach wytworzenia

Liczba produktdéw leczniczych
gotowych przed

konfekcjonowaniem
Liczba produktéw

wytwarzanych w zakfadach
(gotowych przed

podmiotu zlokalizowanych na

konfekcjonowaniem)
terenie Polski (synteza

chemiczna; z wytaczeniem

segmentu OTC)

Wartos¢ wytworzonych

produktow leczniczych gotowych
PLN

przed konfekcjonowaniem w

kosztach wytworzenia
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

Liczba produktéw leczniczych
gotowych (z uwzglednieniem
poszczegdblnych postaci, bez
uwzgledniania dawek i wielkosci

opakowan) wytwarzanych w Liczba produktow
zaktadach podmiotu

zlokalizowanych na terenie Polski
(synteza chemiczna; z

wytaczeniem segmentu OTC)

Wartos¢ wytworzonych
produktéw leczniczych gotowych PLN

w kosztach wytworzenia

Liczba podmiotéw z ktorymi
firma ma zawartag umowe na
produkcje kontraktowg lekéw w
Liczba podmiotdéw
zaktadach zlokalizowanych w
Polsce (synteza chemiczna; z

wytaczeniem segmentu OTC)

Koszty poniesione przez firme w
zwigzku z realizacjg uméw na
Koszty zewnetrzne PLN
produkcje kontraktowa lekow

wykazang powyzej
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OBSZAR / KRYTERIA

ZAKRES
UWZGLEDNIANYCH
DANYCH

MIARA

Liczba reaktoréw
potprzemystowych w zaktadach
podmiotu zlokalizowanych na

terenie Polski (biotechnologia)

Liczba reaktoréow

Wartos¢é produktéw leczniczych
lub ich substancji czynnych
wytwarzanych w reaktorach
potprzemystowych podmiotu
zlokalizowanych na terenie Polski

(biotechnologia)

PLN

Liczba reaktoréw przemystowych
w zaktadach podmiotu
zlokalizowanych na terenie Polski

(biotechnologia)

Liczba reaktorow

Wartos$¢ produktéw leczniczych
lub ich substancji czynnych
wytwarzanych w reaktorach
przemystowych podmiotu
zlokalizowanych na terenie Polski

(biotechnologia)

PLN

Liczba podmiotdéw z ktdrymi

firma ma zawartg umowe na

Liczba podmiotow
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

produkcje kontraktowg w
zakftadach zlokalizowanych w

Polsce (biotechnologia)

Koszty poniesione przez firme w
zwigzku z realizacjg uméw na
Koszty zewnetrzne PLN
produkcje kontraktowa wykazang

powyzej

Wartos$¢ amortyzacji majatku
produkcyjnego podmiotu

stuzgcego do produkcji PLN

produktdéw leczniczych

zlokalizowanego na terenie Polski

Wartos$¢ inwestycji w trwaty
kapitat produkcyjny w Polsce
PLN
dedykowany produkcji lekéw (z

wytaczeniem segmentu OTC)

Poniesione naktady w
wyposazenie laboratoriow
Koszty zewnetrzne PLN
badawczo-rozwojowych

zlokalizowanych na terenie Polski

Poniesione naktady w urzadzenia
Koszty zewnetrzne PLN
techniczne (np. do analizy
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

jakosci) i maszyny produkcyjne

zlokalizowane na terenie Polski

Liczba start-up'ow
biotechnologicznych
zlokalizowanych na terenie Polski
lub pozyskanych na potrzeby
Liczba start-up'éw
rozwojowe dedykowane takze
Polsce, w ktore zainwestowata

firma (z wytgczeniem segmentu

0TC)

Poniesione naktady na inwestycje
w start-up'y biotechnologiczne
zlokalizowane na terenie Polski

lub pozyskane na potrzeby Koszty zewnetrzne PLN
rozwojowe dedykowane takze

Polsce (z wytgczeniem segmentu

0TC)

Liczba innych start-up'éw
medyczne/farmaceutyczne
zlokalizowanych na terenie Polski Liczba start-up'ow
lub pozyskanych na potrzeby

rozwojowe dedykowane takze
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

Polsce, w ktére zainwestowata
firma (z wytgczeniem segmentu

0TC)

Poniesione naktady na inwestycje
w start-up'y
medyczne/farmaceutyczne
zlokalizowane na terenie Polski
Koszty zewnetrzne PLN
lub pozyskanych na potrzeby
rozwojowe dedykowane takze

Polsce (z wytgczeniem segmentu

0TC)

Liczba centréw ustug wspdlnych
firmy zlokalizowanych w Polsce -
Liczba centréw
poza centrami finansowo-

administracyjnymi

Liczba oséb zatrudnionych w
centrach ustug wspdlnych firmy
(poza centrami finansowo- Liczba etatow
administracyjnymi)

zlokalizowanych w Polsce

Naktady poniesione na
dziatalno$¢ centrow ustug PLN

wspolnych (poza centrami
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

finansowo-administracyjnymi)

zlokalizowanymi w Polsce

Wartos¢ ustug wykonanych przez
centra ustug wspdlnych (poza

centrami finansowo- PLN

administracyjnymi) zlokalizowane

w Polsce

Wartos¢ podatku CIT PLN
odprowadzonego przez firme w

Polsce

Wartos$¢ podatku PIT PLN
odprowadzonego przez firme w

Polsce

Wartos¢ optat zwigzanych z
dziatalnoscig farmaceutyczng PLN
(zamkniety katalog optat: tylko te
na rzecz URPLWMIPB, AOTMIT,
NFZ, M2)

Wartos$¢ produktéw leczniczych i PLN
ich pétproduktow

sprowadzonych / importowanych
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ZAKRES
OBSZAR / KRYTERIA UWZGLEDNIANYCH MIARA
DANYCH

przez firme do Polski (z

wytaczeniem segmentu OTC)

Wartos¢ produktéw leczniczych i
ich pétproduktéw wywiezionych /

eksportowanych przez firme z PLN
Polski (z wytaczeniem segmentu

0TC)

Wartos¢ refundacji dla
produktéw leczniczych
sprowadzonych / importowanych
przez firme do Polski dla ktérych PLN
kody EAN znajdujg sie w
obwieszczeniach refundacyjnych

Mz

Wartos¢ refundacji dla
produktdéw leczniczych
wyprodukowanych w Polsce dla
ktdérych kody EAN znajduja sie w P
obwieszczeniach refundacyjnych

Mz
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ZAtACZNIK NR 2
Sposob przedstawienia i udokumentowania informacji dotyczacych inwestycji

Wzdér wniosku o dokonanie oceny inwestycji

adnotacja organu o przyjeciu wniosku

, dnia

WNIOSEK O DOKONANIE OCENY INWESTYCJI

Stosownie do art. 12a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (zwanej

dalej yustawg”), dziatajac w imieniu i na rzecz:

wnosze o dokonanie oceny inwestycji wnioskodawcy, przedstawiajgc ponizsze informacje.

Jednoczesnie przyjmuje do wiadomosci, ze ponizsze informacje przekazywane sg pod

rygorem odpowiedzialnosci karnej jak za sktadanie fatszywych zeznan.

1. Oznaczenie (firma) wnioskodawcy:

2. Adres siedziby/miejsca wykonywania dziatalnosci gospodarcze;j:
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3. Podstawa prawna, imie i nazwisko, stuzbowy numer telefonu,

stuzbowy numer telefaksu, stuzbowy adres poczty elektronicznej i stuzbowy adres
korespondencyjny osoby upowaznionej do jego reprezentowania w sprawie niniejszego

whniosku:

4. Oswiadczam o przynaleznosci / braku przynaleznosci (niepotrzebne skresli¢) wnioskodawcy do

BIUPY KAPILATOWE] oottt sttt b bt se et et ebe st ste e e e e b e erneaeetesee nans

5. Zestawienie nalezycie udokumentowanych informacji dotyczgcych dokonanych przez

podmiot odpowiedzialny lub inne podmioty nalezgce do tej samej grupy kapitatowej

inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong
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zdrowia, w okresie 5 lat kalendarzowych przed rokiem ztozenia niniejszego wniosku — z

uwzglednieniem szczegétowych kategorii

inwestycji, okreslonych przez ministra

wtasciwego do spraw gospodarki w drodze rozporzadzenia, o ktérym mowa w art. 12c

ust. 8 ustawy, ze wskazaniem wartosci tych inwestycji, pomniejszonej o wartosé

udzielonego na cele tych inwestycji dofinansowania ze srodkéw publicznych w Polsce, w

tym w szczegdblnosci o wartosc udzielonych dotacji, subwencji lub grantéw.

a) inwestycje w badania i rozwdj technologii medycznych

Lp. | Opis inwestycji Daty Wartosé¢ inwestycji
realizacji (w ztotych)
1.
2.
3.
4.
5.
6.

b) inwestycje w zbieranie i analize danych dotyczacych technologii medycznych

Lp. | Opis inwestycji Daty Wartos¢ inwestycji (w ztotych)
realizacji

1.

2.

3.

4.

5.

6.

c) inwestycje w rozwéj wiedzy medycznej
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Lp. | Opis inwestycji Daty Wartos¢ inwestycji
realizacji (w ztotych)
1.
2.
3.
4.
5.
6.

d) inwestycje w rozwdéj kompetencji pracownikow wnioskodawcy

Lp. | Opis inwestycji Daty Wartos¢ inwestycji
realizacji (w ztotych)
1.
2.
3.
4.
5.
6.

e) inwestycje w rozwéj kompetencji profesjonalistéw nauki i ochrony zdrowia

zwigzanych z nowoczesnymi technologiami medycznymi

Lp. | Opis inwestycji Daty Wartos¢ inwestycji
realizacji (w ztotych)

1.

2.

3.

4.

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



105

f) inwestycje w wytwarzanie lekéw i nowoczesnych technologii medycznych

Lp. | Opis inwestycji Daty Warto$é¢ inwestycji

realizacji (w ztotych)

o v e

g) inne inwestycje zwigzane z poprawa bezpieczenstwa lekowego Rzeczpospolitej
Polskiej i rozwojem srodowiska do rozwoju i wytwarzania nowoczesnych

technologii medycznych w Polsce

Lp. | Opis inwestycji Daty Wartosé¢ inwestycji
realizacji (w ztotych)
1.
2.
3.
4.
5.
6.
Zataczniki:

1. dowdd uiszczenia optaty, o ktérej mowa w art. 12b ust. 1 ustawy.
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2. upowaznienie do reprezentowania wnioskodawcy, jezeli dotyczy.

3. aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca jest wpisany, lub réwnowazny mu
dokument wystawiony poza granicami Rzeczypospolitej Polskiej, wydany nie wczesniej
niz 3 miesigce przed dniem zfozenia wniosku; w przypadku zagranicznych
whnioskodawcéw nalezy dodatkowo dotgczy¢ ttumaczenie przysiegte odpowiedniego

dokumentu na jezyk polski.

POUCZENIE:

Whioski i zatgczone do wnioskéw dokumenty sktadane sg w oryginatach lub kopiach
poswiadczonych za zgodno$é z oryginatem przez notariusza albo przez wystepujgcego

w sprawie petnomocnika wnioskodawcy bedgcego adwokatem lub radcg prawnym.
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ZAtACZNIKNR 3

Wagi przypisane do poszczegolnych inwestycji

Wagi zostang przypisane wyltgcznie przez Zlecajagcego — MPIT, beda realizowaty polityke

inwestycyjno-rozwojowg Rzadu, dlatego nie sg proponowane

Kategoria Waga wyrazona w %
Inwestycje w zakresie ekosystemu innowacyjnego 60%
Inwestycje w zakresie ekosystemu przemystowego 40%
Inwestycje w zakresie ekosystemu innowacyjnego Waga wyrazona w %
INWESTYCJE W KOMPETENCIJE 20%
INWESTYCJE W BADANIA | ROZWOJ TECHNOLOGI! 20%
INWESTYCJE W DANE 20%
Inwestycje w zakresie ekosystemu przemystowego Waga wyrazona w %

INWESTYCIE W PRODUKCIE | W TRWALY KAPITAL | 40%
PRODUKCYJNY W POLSCE
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ZAtACZNIK NR 4

Zakres punktowy dla poszczegolnych kategorii

Liczba Kategoria inwestycji Zakres punktowy

porzadkowa
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ZAtACZNIK NR 5

Algorytm wyliczenia catkowitego wyniku punktowego w oparciu przedstawione informacje
dotyczagce inwestycji, na podstawie ktdrego nastepuje przyznanie podmiotowi

whnioskujgcemu okres$lonej kategorii oceny;

Catkowity wynik punktowy na podstawie ktérego nastepuje przyznanie okreslonej kategorii

oceny;

wyliczany jest wedtug wzoru:

WEIZTM * WagaEl + WEGZTM * WagaEG = CWP
gdzie poszczegdlne symbole oznaczajg:

WEIZTM - Wynik dla czesci odpowiadajgcej Ekosystemowi  Innowacyjnemu z
uwzglednieniem zmian bedacych pochodng Multiplikatora Zaawansowanych

Technologii Medycznych
Wagakl - Waga dla czesci odpowiadajgcej Ekosystemowi Innowacyjnemu,

WEGZTM - Wynik dla cze$ci odpowiadajgcej Ekosystemowi  Przemystowemu
(Gospodarczemu) z uwzglednieniem zmian bedgcych pochodng Multiplikatora

Zaawansowanych Technologii Medycznych

WagaEG - Waga dla czesci odpowiadajgcej Ekosystemowi Przemystowemu

(Gospodarczemu w tradycyjnym ujeciu),

CwWp - Catkowity Wynik Punktowy.

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



110

Algorytm scoringu

A. dane wyjsciowe podlegajg agregacji do 1 liczby dla danego kryterium; agregacja polega
na wykonaniu sumy lub $redniej z danych za 5 lat (wybdr metody agregacji zalezy od
charakteru kryterium, ktére on opisuje)

B. zagregowana dana podlega ocenie punktowej w zakresie 0-5 punktéw; ilos¢ punktow
jest warunkowana punktami odciecia ustalonymi przez operatora narzedzia

C. w przypadku zakwalifikowania aktywnosci raportowanej w ramach danego kryterium
jako inwestycji w zaawansowang technologie medyczng wartos¢ punktowa zostaje
podniesiona o wspoétczynnik (multiplikator)

D. wartosc¢ dla kategorii jest iloczynem:

a. ilorazu sumy punktéw uzyskanych w trakcie oceny poszczegdlnych kryteridw i
maksymalnej liczby punktéw mozliwej do uzyskania w danej kategorii
b. wartosci 5 punktow

E. wartos¢ punktowa uzyskana w poszczegdélnych kategoriach podlega przewazeniu
zgodnie z ustalonymi wagami

F. punktowa ocena koricowa wniosku jest sumg przewazonych wartosci punktowych dla

poszczegdlnych kategorii
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G. przypisana aplikantowi kategoria PPG jest wynikiem odniesienia uzyskanej przez
aplikanta wartosci punktowej do tabeli ze zdefiniowanymi punktami odciecia dla

poszczegdblnych kategorii PPG.
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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA
W SPRAWIE WYSOKOSCI OPLATY ZA ZtOZENIE WNIOSKU
O PRZEPROWADZENIE OCENY INWESTYCJI NA TERYTORIUM
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIE)J
W ZAKRESIE ZWIAZANYM Z OCHRONA ZDROWIA

z dnia r.(Dz.U. z r. poz. )

Na podstawie art. 12b ust 3 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundac;ji lekdw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr

122, poz. 696, z pdzn. zm.1) zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla wysokosé optat za ztozenie wniosku o przeprowadzenie oceny
inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia o
ktérej mowa w art. 12a ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. Nr
122, poz. 696, z pdin. zm.), a takze wysokos¢ optaty za jego uzupetnienie, w przypadku
przekazania dodatkowych danych lub zmiany danych w trakcie prowadzonego przez ministra

wiasciwego do spraw gospodarki postepowania w sprawie przeprowadzenia oceny.

§ 2. Za zfozenie wniosku o przeprowadzenie oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia jest pobierana opfata w wysokosci

zt.

§ 3. Za uzupetnienie wniosku o przeprowadzenie oceny w przypadku przekazania
dodatkowych danych lub zmiany danych w trakcie prowadzonego przez ministra wtasciwego
do spraw gospodarki postepowania w sprawie przeprowadzenia oceny jest pobierana optata

w wysokosci zt.

§ 4. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywnie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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ROZPORZADZENIE
MINISTRA PRZEDSIEBIORCZOSCI | TECHNOLOGII
W SPRAWIE SZCZEGOLOWYCH WARUNKOW KORZYSTANIA
PRZEZ PARTNEROW POLSKIEJ GOSPODARKI Z ROZWIAZAN
MODYFIKUJACYCH OGOLNE ZASADY SYSTEMU REFUNDACIJI

z dnia r.(Dz.U.z r. poz. )

Na podstawie art. 12e ust 8 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122, poz. 696, z pdzn.

zm.1), zwanej dalej ,,ustawg”, zarzadza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdétowe warunki korzystania przez Partnerdow Polskiej Gospodarki z
rozwigzan modyfikujgcych ogdlne zasady systemu refundacji wymienionych w art. 12e ust. 5 ustawy,

zwanych dalej ,efektorami”.

§ 2. Ustala sie szczegétowe warunki korzystania przez Partneréw Polskiej Gospodarki z efektoréw,
okreslone w Zatgczniku nr 1 do niniejszego rozporzadzenia.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywnie 14 dni od dnia ogtoszenia.
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ZAtACZNIKNR 1

Szczegotowe warunki korzystania przez Partneréw Polskiej Gospodarki z efektorow

L.p.

EFEKTOR

PROPONOWANE
PODSTAWOWE WARUNKI
STOSOWANIA

UWAGI DOTYCZACE
SKALOWALNOSCI

zwrot  kosztdw prowadzonego
przez wnioskodawce programu
wczesnego dostepu pacjentéw do
leczenia, prowadzonego do dnia
objecia danego leku refundacjg w
danym wskazaniu i ustalenia
urzedowej ceny zbytu

objecie refundacjg leku w nowym
wskazaniu, dla ktérego w toku
poprzednio prowadzonego
postepowania o objecia leku
refundacjg i ustalenie urzedowej
ceny zbytu wydana zostatfa
pozytywna rekomendacja Prezesa
Agencji, o ktérej mowa w art. 35
ust. 6 ustawy, bez koniecznosci
sktadania odrebnego wniosku o
objecie refundacjg i wyznaczenie
urzedowej ceny zbytu

zmiana obowigzujgcej decyzji o
objeciu leku refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu w zakresie
warunkéw zawartego instrumentu
dzielenia ryzyka

ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla pierwszego odpowiednika leku
refundowanego w danym
wskazaniu w  wysokosci  nie
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wyzszej niz 85% ceny leku juz
refundowanego

5. | ustalenie urzedowej ceny zbytu
dla kolejnego odpowiednika leku
refundowanego w danym
wskazaniu w wysokosci wyzszej
niz limit finansowania lub niz
urzedowa cena zbytu dla
najtafiszego  odpowiednika w
grupie limitowej

6. | wydanie kolejnej decyzji o objeciu
leku refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu na okres 5
lub 6 Ilat, w =zaleznosci od
przyznanej podmiotowi
odpowiedzialnemu kategorii
oceny (5 lat: dla PPG kat. A, 6 lat:
dla PPG kat. B)

7. | wydanie pierwszej decyzji o
objeciu pierwszego odpowiednika
leku refundowanego w danym
wskazaniu na okres 3 lat

8. | zmniejszenie kwoty zwrotu
kosztow przekroczenia budzetu na
refundacje o przyznany
Partnerowi Polskiej Gospodarki
budzet na efektory (lub o czes¢
budzetu)

9. | zwolnienie z optat, o ktérych
mowa w art. 32 i art. 35 ust. 3
ustawy, jezeli dotyczy

10.| wdrozenie rejestru pacjentow
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11.| objecie leku lub lekéw Partnera
Polskiej Gospodarki wykazem
lekéw PPG wydawanych
pacjentom bezptatnie lub z
okreslong przez PPG odpfatnoscia
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I. Cel regulacji

Celem proponowanej zmiany prawa jest ochrona zycia i zdrowia obywateli Polski poprzez
zwiekszenie dostepu do produktdw leczniczych i zapewnienie bezpieczenstwa w zakresie
mozliwosci dostepu do nich. Cel ten ma zostaé osiggniety poprzez stworzenie warunkéw do
rozwoju przemystu farmaceutycznego w Polsce i zwiekszenia zdolnosci do wytwarzania
w kraju produktéw leczniczych uznanych za niezbedne z uwagi na aktualne potrzeby.
W zwigzku z tym planuje sie przeksztatcenie systemu refundacji, w taki sposéb, aby z jednej
strony w mozliwie najwyzszym stopniu sprostat zapotrzebowaniu spoteczenstwa na
refundowane produkty lecznicze, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyroby medyczne (zwane dalej ,produktami refundowanymi”), z drugiej strony natomiast
wspierat stymulowanie transformacji technologicznej krajowego sektora farmaceutycznego.
Projekt ustawy wprowadza rozwigzania, ktére majg prowadzi¢ do zwiekszenia
konkurencyjnosci polskiego przemystu farmaceutycznego i poprawy jego zdolnosci do
wdrazania nowych lekow, lekdw z wartoscig dodang i biopodobnych.

W  zakresie funkcjonowania rynku farmaceutycznego, dostrzega sie rosngce
zapotrzebowanie na wprowadzenie zmian dotyczgcych wsparcia innowacji i inwestycji
sektorowych. Zaobserwowane zostaty wzmozone konsultacje rynkowe oraz sformutowane
whnioski, ujawniajgce potrzebe dokonania zmian regulacyjnych. Wykonywanie ustawy
refundacyjnej w dotychczasowym jej brzmieniu pozwolito na identyfikacje zagrozen oraz
brakéw dotyczacych wsparcia sektorowego, ktére ujawnity sie dopiero w praktyce
funkcjonowania podmiotdw publiczno- i prywatnoprawnych, co pozwolito ostatecznie

okresli¢ sfere nowelizacyjng. Sfera ta z kolei pozwoli na realizacje zatozed rozwojowych
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w przypadku szeroko pojetej ochrony zdrowia publicznego, odnoszac réwniez wymierny
skutek w zwiekszeniu réznorodnosci dostepnych dla pacjentéw produktdw leczniczych
i zabezpieczeniu ich podazy w sytuacjach ekstremalnych.

O ile Narodowy Fundusz Zdrowia przy wykorzystaniu jego zasobéw zapewnia finansowanie
Swiadczen zdrowotnych i pokrywa koszty produktéw leczniczych (ze strony ptatnika
publicznego), to jednak celem zapewnienia bezpiecznego i wystarczajgcego dostepu do
technologii farmaceutycznych czesto ratujgcych zycie i zdrowie, potrzebny jest rownolegty
rozwoj potencjatu przemystowego. Pozwoli to na poszerzenie zdolnos$ci wytwarzania nowych
substancji czynnych i zwiekszy szanse na to, ze wiekszo$¢ niezbednych produktéw
leczniczych (a przynajmniej te podstawowe) bedg dostepne na terenie Polski w sytuacjach
kryzysowych takich jak wojna, konflikty zbrojne, kryzysy gospodarcze czy polityczne,

embarga itp.

W przygotowanym projekcie nowelizacji, istotne jawi sie rowniez uksztattowanie systemu
refundacji w sposéb, ktéry w mozliwie wysokim stopniu przyczyniat sie bedzie do budowy
kapitatu kompetencyjnego i srodowiska gospodarczego stymulujgcego prace nad nowymi
lekami chemicznymi i biologicznymi. Wedtug tego zatozenia system refundacji swoimi
atrakcyjnymi rozwigzaniami moze do pewnego stopnia inicjowaé i wspiera¢ aktywnosci
przedsiebiorcow budujgcych ekosystem dla innowacyjnego przemystu farmaceutycznego w
Polsce. W tych warunkach tatwiej bedzie doprowadzi¢ do rozbudowy zaplecza badawczo-
rozwojowego, tworzenia popytu na wyspecjalizowane ustugi okoto-innowacyjne, a takze
rozbudowy bazy produkcyjnej (ze szczegélnym naciskiem na wytwarzanie terapii
biotechnologicznych) z réwnoczesnym biezgcym zapewnieniem pacjentom dostepu do
niezbednej terapii. Brak wystarczajgcego zaplecza badawczo - rozwojowego oraz
odpowiednich zdolnosci do wytwarzania produktéw leczniczych biotechnologicznych
stanowig gtdwne problemy polskiego przemystu farmaceutycznego. Co wiecej, problemem
jest brak synergii pomiedzy politykg gospodarczg panstwa oraz politykg refundacyjng. Obie

polityki powinny by¢ spdjne oraz wzajemnie sie uzupetnia¢ tworzac jeden wspdlny uktad
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naczyn powigzanych. Nie mozna nie zauwazaé, ze polityka refundacyjna wptywa na
gospodarke, a stan gospodarki w duzym stopniu warunkuje skale polityki refundacyjne;.
Zasadnym wydaje sie wiec uwzglednianie wzajemnych powigzan i traktowanie problemu
jako catosci. Pozytywny wptyw systemu refundacji na sektor farmaceutyczny, a przez to na
cafg gospodarke, pozwoli w ostatecznym rozrachunku na lepsze zaspokojenie potrzeb

pacjentéw i spoteczenristwa na konkurencyjne ustugi w sektorze ochrony zdrowia.

Rola pfatnika publicznego w stymulowaniu sektora farmaceutycznego byta dotychczas
niedoceniana. Wobec matej liczby podmiotéw wystarczajgco silnych kapitatowo do
poniesienia ciezaru realnych inwestycji w sektor farmaceutyczny, ptatnik publiczny poprzez
odpowiednie zaprogramowanie polityki zakupowej panistwa i stworzenie odpowiednich
bodzcéw prorozwojowych moze odegra¢ w tym zakresie istotng role. Kluczowym aspektem
osiggniecia przedstawionych zatozen bedzie wtasciwa alokacja zasobdw, przy jednoczesnym
zachowaniu dotychczasowego poziomu finansowania w zakresie refundacji, celem unikniecia
niekorzystnego wptywu tworzonych zatozen w sferze dostepu pacjentdw do podstawowych

produktdéw leczniczych.

Odpowiednie uksztattowanie systemu refundacji zgodnie z projektem ma nastgpi¢ poprzez
wprowadzenie do polskiego prawa Rozwojowego Trybu Refundacyjnego. Z zatozenia RTR ma
by¢ zbiorem instytucji prawnych modyfikujgcych istniejgcy system refundacyjny i nadajacy
mu ksztatt zgodny z zatozeniami wynikajacymi z ,Polityki Lekowej Paistwa 2018-2022"”. RTR
ma by¢ rozwigzaniem pozwalajgcym na kreowanie sprzyjajgcego ekosystemu, w ktorym
funkcjonuje branza farmaceutyczna. Elementami tego ekosystemu powinny by¢ dziatania
nakierowane na stworzenie potencjatu do rozwoju innowacyjnych produktéw leczniczych,
wtym produktéw leczniczych terapii zaawansowanych (ATMP) oraz produktéow

biologicznych.
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Projekt ustawy:

e wprowadza do systemu prawnego system RTR, odpowiadajgc na potrzebe wiekszego
zaangazowania ptatnika publicznego w tworzenie bodZcéw proinwestycyjnych i
budowe odpowiedniego ekosystemu w branzy farmaceutycznej;

e zapewnia realizacje Polityki Lekowej Paristwa 2018-2022;

e modyfikuje system refundacji poprzez wprowadzenie rozwigzan uwzgledniajgcych
wptyw polityki refundacyjnej na polityke gospodarczg i zwieksza kompatybilnos¢ obu
uktaddéw poprzez uwzglednienie wzajemnych powigzan;

o zwieksza role ptatnika publicznego w kreowaniu pozadanych zjawisk w branzy
farmaceutycznej i przez to ma przyczynic¢ sie do zwiekszenia potencjatu do rozwoju
produktdw leczniczych, w tym produktow leczniczych terapii zaawansowanych

(takich jak ATMP) oraz biologicznych.

Jednoczesnie, zauwazy¢ nalezy, ze proponowane przepisy stanowig optymalne rozwigzanie z
perspektywy konstytucyjnej zasady proporcjonalnosci. Zasada proporcjonalnosci wynika nie
tylko z brzmienia art. 31 ust. 3, formutujgcego zakaz nieproporcjonalnej ingerencji w prawa
cztowieka, czy art. 51 ust. 2, art.53 ust. 5 i art. 228 ust. 5 Konstytucji, ale takze za podstawe
obowiazywania tej zasady nalezy uzna¢ wyrazona w art. 2 zasade panstwa prawnego.’ Ta
szersza nhie ograniczajgca sie do art. 31 ust. 3 Konstytucji podstawa obowigzywania zasady
proporcjonalnosci oznacza, ze zasade te nalezy stosowac nie tylko, gdy mamy do czynienia z
koniecznoscig dokonania ingerencji w prawa konstytucyjne jednostki, ale réwniez wtedy, gdy
mamy do czynienia z adresowanym do organdéw panstwa nakazem podjecia prawotwérczych

dziatan celem realizacji ochrony tych prawz.

! Szerzej zob .P. Tuleja: Stosowanie Konstytucji RP w $wietle zasady jej nadrzednosci, Zakamycze 2003, 5.205 i n.
2 p.Tuleja: op.cit., 5.206.
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Warto przypomnie¢, ze Trybunat Konstytucyjny (TK) wskazuje na elementy zasady
proporcjonalnosci, z ktdrych wynikajg nastepujace obowigzki prawodawcy:
e przyjmowanie regulacji, gdy jest to niezbedne dla ochrony interesu publicznego;
e nakaz ksztattowania regulacji adekwatnie do zamierzonego celu;
e zachowanie proporcji pomiedzy zamierzonymi celami a mozliwymi niedogodnosciami
dla obywateli. Podnies¢ tez nalezy, ze TK ktadzie nacisk na adekwatnosé¢ celu i
srodkéw, czyli bada:
e czy regulacja jest wiasciwa dla osiggniecia zamierzonych celéw,
e czy jest niezbedna dla ochrony i realizowania interesu publicznego,
o czy jej efekty beda w odpowiedniej proporcji do zakresu ciezaréw naktadanych na
obywateli.?
Z punku widzenia przedmiotowej opinii, nalezy tez zaprezentowac stanowisko Trybunatu
Sprawiedliwosci wedtug ktérego ,przy ocenie poszanowania zasady proporcjonalnosci
w dziedzinie zdrowia publicznego nalezy mie¢ na uwadze okoliczno$¢, ze panistwo
cztonkowskie moze decydowaé o poziomie, na jakim zamierza zapewnié ochrone zdrowia
publicznego i o sposobach osiagniecia tego poziomu”*. W konsekwencji proporcjonalno$¢
srodkéw krajowych majgcych na celu ochrone zdrowia obywateli nie podlega ocenie
w Swietle mechanizmédw wprowadzanych przez inne panstwa cztonkowskie, a jedynie

warunkéw panujacych w danym panstwie, bez naduzywania ich w sposéb arbitralny.

Il. Dostosowanie do prawa Unii Europejskiej

8 Wyrok TK z dnia 24 kwietnia 1999 r., sygn. 87/98. OTK ZZU 1999, nr 4, poz.72.
*Zb. Orz. 2004, s. -7275.
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Zgodnie z prawem UE (art. 168 ust. 7 TFUE®) panstwa cztonkowskie UE majg obowiazki
w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia, jak réwniez organizacji i Swiadczenia
ustug zdrowotnych. Obowigzki te obejmujg nie tylko zarzadzanie ustugami zdrowotnymi, ale
tez dokonywanie podziatlu w zakresie przeznaczonych na nie zasobdw. Dyrektywa o
przejrzystosci Srodkdéw regulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do
uzytku przez cztowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych wskazuje w motywach, ze przyjmowane przez panstwa cztonkowskie Srodki
ekonomiczne dotyczace wprowadzania do obrotu lekdw majg na celu przede wszystkim
wspieranie zdrowia publicznego poprzez zapewnienie odpowiedniego zaopatrzenia w
produkty lecznicze po umiarkowanych cenach, a takze wspieranie efektywnosci wytwarzania
lekéw oraz popieranie badan i rozwoju nowych lekéw, od ktérych zalezy utrzymanie

wysokiego poziomu zdrowia publicznego we Wspdlnocie.

Majgc na uwadze powszechnie obowigzujgce przepisy prawa UE, koniecznym zdaje sie
dokonanie szeregu zmian w strukturze mechanizméw refundacyjnych, majacych na celu
wspieranie efektywnosci w zakresie rozwoju inwestycji oraz innowacji w sektorze
farmaceutycznym, ktére w sposdb bezposredni przektadac sie bedg na realizacje wzrostu
standardéw w systemie publicznej ochrony zdrowia, zwiekszajagc tym samym wachlarz
dostepnych dla pacjentéw terapii lekowych. Biorgc natomiast pod uwage brak regulacji
unijnych w sferze realizacji wsparcia inwestycyjnego podmiotéw branzy farmaceutycznej z
ukierunkowaniem na produkty lecznicze, proponowane zmiany legislacyjne nie wymagajg ich

dostosowania do regulacji stanowionych przez organa Unii Europejskie;j.

lll. Aktualny stan faktyczny w obszarze, ktdry jest przedmiotem regulacji projektowanej

® Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, 2012/C 326/01, Dziennik Urzedowy UE C 326, 26/10/2012 P.
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ustawy

Polski rynek farmaceutyczny uznaje sie za najwiekszy w Europie Srodkowowschodniej i
szésty co do wielkos$ci w Unii Europejskiej. Sektor farmaceutyczny wytwarza okoto 1%
polskiego PKB i generuje okoto 2,4 mld zt wptywu do budzetu panstwa. Branza
farmaceutyczna tworzy tez w Polsce okoto 100 000 miejsc pracy. Potencjat gospodarczy
sektora farmaceutycznego w dalszym ciggu pozostaje jednak niewykorzystany. Gtéwne
problemy sprowadzajg sie do braku dostatecznych zdolnosci do wytwarzania produktow
leczniczych terapii zaawansowanych (takich jak ATMP) oraz biologicznych lekéw. Polski
przemyst farmaceutyczny skoncentrowany jest na wytwarzaniu gtéwnie lekéw generycznych,
przy czym w wiekszosci przypadkdéw zakres tego wytwarzania nie obejmuje juz wytwarzania
substancji czynnych, a jedynie ich mniej lub bardziej zaawansowane konfekcjonowanie.

Dalszym obszarem do poprawy jest innowacyjnos¢ polskiego sektora farmaceutycznego.

IV. Obecny stan prawny

Obecnie zasady refundacji produktéw leczniczych srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobdw medycznych reguluje Ustawa o refundacji lekow,
srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
z dnia 12 maja 2011 r., ktéra zawiera szczatkowe regulacje dotyczace ksztattowania polityki
refundacyjnej w sposéb stwarzajgcy bodice do rozwoju sektora farmaceutycznego
w pozadanym kierunku. Zgodnie z art. 13 ust. 5 ustawy refundacyjnej, Minister wtasciwy do
spraw zdrowia ustala urzedowg cene zbytu leku (..) biorgc pod uwage miedzy innymi
dziatalno$¢ naukowo-badawczg i inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym

z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panistwach

0001 - 0390
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cztonkowskich Unii Europejskiej. Co wiecej zgodnie z art. 19 ust. 2 ustawy refundacyjnej
negocjacje prowadzi sie (...) uwzgledniajac (...) dziatalnos¢ naukowo-badawczg i inwestycyjna
whnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Brak jest przy tym
szczegdtowych regulacji dotyczgcych tego w jakis sposéb dziatalno$¢ naukowo-badawcza
i inwestycyjna ma znajdowaé odzwierciedlenie w ustalonej urzedowej cenie leku. Podobnie
nie zostato doprecyzowane jaki wptyw na prowadzone negocjacje majg mie¢ wskazane
aspekty dziatalnosci wnioskodawcow. Z wyksztatconej praktyki negocjacyjnej przed Komisjg
Ekonomiczng wynika, ze elementy te nie sg brane pod uwage, a jezeli nawet s3
uwzgledniane, to w stopniu, ktéry nie wptywa w znaczacy i zauwazalny sposdb na
ksztattowanie odpowiedniego Srodowiska gospodarczego i poprawe zdolnosci wytwarzania
nowych produktéw leczniczych przez przemyst farmaceutyczny w Polsce. Nie okreslono przy
tym, co nalezy rozumie¢ przez ,dziatalnos¢ naukowo-badawczga i inwestycyjng”, przez co nie
ma jednolitych kryteriow pozwalajagcych na ocene takiej dziatalnosci w sposdb
transparentny. W szczegélnosci, nie kazdy przejaw dziatalno$ci naukowo — badawczej czy
inwestycyjnej powinien byé brany pod uwage w réwnym stopniu. Dziatalnos¢ inwestycyjng
mozna pojmowaé bowiem w sposdb dychotomiczny: z jednej strony jako utworzenie
osrodka prowadzgcego dziatalno$¢ w zakresie konfekcjonowania pre-finalnych form
produkcyjnych produktu leczniczego (czyli ulokowanie na terenie Polski elementu produkgji,
cho¢ niezbyt zaawansowanego technicznie), z drugiej zas strony moze byé to inwestycja
w zaawansowang technologicznie linie produkcyjng do produkcji substancji czynnej lekéw
lub stworzenie infrastruktury laboratoryjnej i zespotu badawczego prowadzgcego wczesne
badania nad produktami leczniczymi. Co prawda nawet niezbyt wyrafinowane inwestycje w
pewnym stopniu przyczyniajg sie do tworzenia miejsc pracy i przez to posrednio wzrostu
zamoznosci spoteczenstwa (a wiec i wiekszych $rodkéw na refundacje), jednak
zdecydowanie wieksze korzysci oferuje transfer technologii, wiedzy oraz szeroko pojetej
wiasnosci intelektualnej do szeroko pojetego polskiego sektora farmaceutycznego. Innymi

stowy, kazdy przejaw dziatalnosci powinien byé oceniany z punktu widzenia jego wagi
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i znaczenia dla gospodarki w danym momencie. Jedynie w taki sposdb mozna uzyskac
symetryczne odbicie pozadanych aktywnosci na polu gospodarczym w procesie refundacji.
W ten sposéb pfatnik publiczny uzyska narzedzie do stymulowania sektora
farmaceutycznego do rozwoju i zwiekszania potencjatu innowacyjnego. W tym celu
konieczne jest precyzyjne okreslenie potrzeb i dziatann jakie majg by¢ wspierane oraz ich
wagi. Dzieki temu przedsiebiorca funkcjonujacy na rynku farmaceutycznym bedzie zachecany
do podejmowania aktywnosci o duzej randze i znaczeniu z punktu widzenia premiowanych
wartosci lub tez podejmowania dziatan o, co prawda, mniejszym znaczeniu, ale za to
w wiekszej skali. Z punktu widzenia catego ekosystemu przemystowego (gospodarczego)
powinno doprowadzi¢ to do bardziej réwnomiernego rozwoju i jego urozmaicenia.
Proponowane zatozenia stworzg rowniez warunki do transformacji branzowej z gospodarki

opartej na modelu odtwérczym do modelu ukierunkowanego na idee innowacyjnosci.

V. Analiza stosowanych rozwigzan w innych krajach i ich wptyw na gospodarke

Potencjat sektora farmaceutycznego jako istotnego ogniwa w catej gospodarce dostrzezono
w wielu krajach. Tytutem przyktadu warto wskaza¢ model Irlandii, ktéra w stosunkowo
krétkim czasie dzieki inwestycjg w branze farmaceutyczng stata sie liczagcym osrodkiem
zaawansowanych technologii obejmujgcych sektory: ICT, farmaceutyczny i urzadzen
medycznych. Irlandia jest jednym z lideréw w Europie pod wzgledem liczby zaktadéw (120)
produkujgcych na potrzeby sektora farmaceutycznego. Na sektor ten sktada sie grupa
koncernéw miedzynarodowych, ale tez przedsiebiorstw lokalnych. Wsréd 1000 najwiekszych
przedsiebiorcow irlandzkich, 100 dziata w obszarze farmaceutycznym. Z kolei w rankingu 250
najwiekszych irlandzkich eksporteréw w pierwszej dwudziestce mozna znalezé 7 podmiotow

z tego obszaru.

W Irlandii prowadzi dziatalno$¢ okoto 1000 koncerndéw zagranicznych, w tym 9 na 10

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



126

globalnych producentéw oprogramowania, 10 Swiatowych lideréw w dziedzinie ustug
internetowych, 9 na 10 najwiekszych firm ICT z USA, 4 na 5 najwiekszych dostawcéw ustug
IT, 9 na 10 najwiekszych firm farmaceutycznych i 15 na 25 najwazniejszych producentéw
urzgdzen medycznych. Na tej bazie powstaty tez prezne przedsiebiorstwa lokalne, ktére caty

Czas rozwijaja sie.

Przyktad Irlandii jest o tyle istotny, ze poczatkowo przemyst farmaceutyczny w tym kraju
skupiat sie na produkcji substancji czynnych lekow, ktére byty eksportowane do innych
krajéw. Mozna powiedzie¢, ze wraz ze wzrostem eksportu API z Irlandii, spadata produkcja
w Polsce. Rozwdéj sektora farmaceutycznego w Irlandii datuje sie na lata 60-te ubiegtego
wieku. Kiedy Irlandia w 1973 r. przystepowata do Europejskiej Wspdlnoty Gospodarczej
(obecnie UE) w ramach tego sektora pracowato tgcznie mniej niz 2 tys. oséb, a eksport
generowany przez te branze wynosit mniej niz 100 min EUR rocznie. Dzieki inwestycjom w
sektorze farmaceutycznym stopniowo jednak nastepowat rozwdj zaktadéw. Przenoszono do
Irlandii petne linie produkcyjne, a pdzniej takze centra badawczo-rozwojowe i podejmowano

wspotprace z miejscowymi uniwersytetami.

Obecnie w przemysle farmaceutycznym zatrudnionych jest tu bezposrednio ponad 24,5 tys.
0s6b (catkowita liczba ludnosci Irlandii to zaledwie 4 728 000 o0s6b®), a drugie tyle w
powigzanych z nim ustugach. W 2015 r. irlandzki eksport wyrobéw medycznych
i farmaceutycznych wynidst tgcznie 30,2 mld EUR i stanowit 26,9% catego eksportu tego
kraju. Irlandia wyspecjalizowata sie w przycigganiu inwestycji zagranicznych zwigzanych

z zaawansowanymi technologiami.

® International Monetary Fund: World Economic Outlook Database, April 2018 (ang.). [dostep 2018-05-04].
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W Hiszpanii opracowano specjalny program dedykowany wytgcznie przemystowi
farmaceutycznemu o roboczej nazwie PROFARMA (zainicjowany w 2013 r.). Jego celem jest
wspieranie  konkurencyjnosci w sektorze, w szczegdlnosci prowadzenie dziatan
zapewniajgcych zwiekszenie wartosci dodanej, takich jak umozliwienie inwestowania w
nowe zaktady przemystowe oraz w nowe technologie produkcji, a takze wspieranie badan,

rozwoju i innowacyjnosci.
Cele szczegdétowe (pola wsparcia) osiggniete dzieki programowi PROFARMA to:

= wzrost ogdlnej liczby inwestycji w Hiszpanii zrealizowanych przez firmy, ktére
uczestnicza w programie PROFARMA. Szczegdlng uwage zwraca sie na wzrost
inwestycji w aktywa produkcyjne oraz aktywa w obszarach badan, rozwoju i
innowac;ji.

= wzrost wydatkow na B+R+l.

= wzrost zatrudnienia w projektach zwigzanych z B+R+l oraz z produkcjg i kontrolg
jakosci.

= zmniejszenie deficytu w bilansie handlowym firm objetych programem PROFARMA.

= wzrost biezgcych wydatkéw na B+R+|l w odniesieniu do sprzedazy Panstwowemu
Systemowi Opieki Zdrowotnej (SNS).

Ponizsza tabela przedstawia wartosciowe wskazniki wsparcia w latach 2013-2016 osiggniete

w ramach realizacji programu systemowego PROFARMA.

Wskazniki 2013 2014 2015 2016

Inwestycje w B+R+| 55min€ 55min€ 57min€ 60min€
Inwestycje w produkcje 205 mIin € 205 min € 207 min € 210 min €
Wydatki na B+R+l 920 mIn € 920 min € 930 mIn € 940 mIn €
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Wskazniki 2013 2014 2015 2016
Zatrudnienie w B+R+| 4,2 tys. 4,2tys. 4,24tys. 4,3 tys.
Zatrudnienie w produkcji 11,3tys. 11,3tys. 11,34tys. 11,4 tys.
Bilans handlowy -2,3mld€ -2,3mld€ -2,2mld € -2,1 mld €

% wydatkow biezacych na B+R+I / Sprzedaz SNS  13,5% 13,5% 13,6% 13,7%

Cele na lata 2013-2016

Jedli chodzi o podmioty krajowe (hiszpanskie), pomoc przyznawana jest na szukanie nowych
rynkéw zbytu przez proces internacjonalizacji, wprowadzanie nowych technologii w procesy

produkcji oraz B+R+1 i poprawe ukierunkowanych badan naukowych.

W przypadku korporacji miedzynarodowych, pomoc przyznawana jest na poszerzanie
rozwoju struktur przemystowych w Hiszpanii, poprzez stymulowanie zwiekszania inwestycji

zaréwno w produkgji, jak i w B+R+1 w Hiszpanii oraz na poprawe bilansu handlowego.

Objete programem PROFARMA mogg zostac firmy z sektora farmaceutycznego z siedzibg
w Hiszpanii, ktdre produkujg i sprzedajg w Hiszpanii leki przeznaczone dla ludzi i prowadza

dziatalno$¢ zwigzang z obszarem farmaceutycznym B+R+I na obszarze kraju.

Podczas oceny firm dla ich przysztej klasyfikacji i kwalifikacji brane sg pod uwage dziatania
firm na rzecz spetnienia celow ogdlnych i szczegétowych programu PROFARMA (2013-2016),
tj. w zakresie dotychczasowego wspierania konkurencyjnosci w przemysle farmaceutycznym,
jak réwniez posiadane zasoby oraz wyniki przemystowe, finansowe (w tym w zakresie B+R+l).

Program wyrdznia nastepujace kryteria w odniesieniu do firm ubiegajgcych sie o wsparcie:

Zasoby:
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Wyniki:

posiadanie wtasnego zaktadu produkcji lekéw (instalacje, urzadzenia, technologia
oraz stopien  procesu industrializacji  dziatan  produkcyjnych) oraz
podwykonawstwo dziatalnos$ci zwigzanych z produkcja farmaceutyczng;
inwestowanie w nowe zaktady i powiekszanie tych juz istniejgcy do produkcji
surowcow oraz lekdw przeznaczonych dla ludzi;

posiadanie wtasnego centrum B+R podstawowego Ilub przedklinicznego
(technologia i projekty) oraz podwykonawstwo dziatan zwigzanych z B+R w
formie podstawowej lub przedklinicznej;

inwestowanie w nowe centra B+R albo rozbudowywanie tych juz istniejacych;
przeprowadzanie badan klinicznych w  Hiszpanii, szczegbélnie w ich
najwczesniejszych fazach;

wydatki na B+R+l;

zespot pracujacy nad projektami B+R+| oraz produkcjg i kontrolg, jego struktura,
sktad i szkolenie;

uczestnictwo w konsorcjach krajowych i miedzynarodowych w celu wspdlnej
realizacji B+R;

wspotpraca zewnetrzna w celu realizacji wspdlnych projektéw B+R+l w krajowych

centrach publicznych i prywatnych.

tworzenie nowych miejsc pracy zaréwno w produkcji jak i badaniach oraz
niezwalnianie pracownikéw po fuzjach firm;

liczba nowych jednostek badawczych oraz nowe postaci produktéw leczniczych;
transfer technologii wynikajacy z przyznawania koncesji / licencji;

patenty wynikajgce z przeprowadzonych badan;

poprawa bilansu handlowego i technologicznego.
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VI. Przebieg procedury rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych

Obecnie, pierwszym etapem procedury refundacyjnej jest ztozenie do Ministra Zdrowia
whniosku o objecie refundacjg lub tez o zmiane ceny (dla lekéw lub tez wyrobéw medycznych
juz objetych refundacjg) przez okreslone w ustawie refundacyjnej podmioty. Procedura
rozpatrywania wniosku natomiast uzalezniona jest od rodzaju produktu leczniczego,
bedacego jego przedmiotem.
Whioski refundacyjne podlegajg ocenie formalnej przez Ministra Zdrowia. W nastepnej
kolejnosci, w zaleznosci od ich rodzaju, produkty przekazywane s3:

a) Zespotowi do Spraw Gospodarki Lekami —w przypadku lekéw generycznych,

b) AOTMIT, a nastepnie Zespotowi do Spraw Gospodarki Lekami — leki nie majace

produktow referencyjnych w danym wskazaniu w wykazach,

c) AOTMIT — leki refundowane w ramach terapeutycznych programéw zdrowotnych.
Do zadan Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami nalezy przygotowanie stanowiska w zakresie
umieszczenia w wykazie oraz ustalenia ceny urzedowe;j leku lub wyrobu medycznego. Zespét
przygotowuje stanowisko w drodze uchwaty i informuje o jego tresci wnioskodawce.
W terminie 14 dni od dnia otrzymania negatywnego stanowiska wnioskodawca moze
zwréci¢ sie do Ministra Zdrowia o ponowne rozpatrzenie wniosku. Minister Zdrowia
rozpatrujgc ponownie wniosek albo umieszcza lek w przedmiotowym wykazie, albo
podtrzymuje stanowisko Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami i wydaje decyzje o odmowie
umieszczenia danego leku w przedmiotowym wykazie, od ktérej przystuguje wnioskodawcy
skarga do sadu administracyjnego.
Rolg AOTMIT w przedmiotowym obszarze jest merytoryczna ocena wnioskdw i zatgczonych
analiz w zakresie lekéw niemajgcych odpowiednikéw w danym wskazaniu w wykazach.
AOTMIT bada przedstawione analizy w szczegdlnosci w aspekcie efektywnosci klinicznej,
kosztowej oraz wptywu na budzet ptatnika, w zakresie ich poprawnosci metodycznej, a takze

jakosci przedstawionych dowoddéw naukowych. Ocena ujeta jest w stanowisku Prezesa
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AOTMIT i przekazywana jest Ministrowi Zdrowia. Zaréwno stanowiska Zespotu jak
i rekomendacje Prezesa AOTMIT nie majg charakteru wigzacego, w zwigzku z czym sg one
dla Ministra Zdrowia opinig o charakterze doradczym. Ostateczna decyzjg o objeciu
refundacjg jest suwerennym rozstrzygnieciem Ministra Zdrowia. Zgodnie z obowigzujagcym
prawem wykazy lekéw refundowanych oraz $wiadczenia gwarantowane z zakresu
programow terapeutycznych oraz lekdw stosowanych w chemioterapii ujete sg w aktach
prawnych o randze rozporzgdzen. Niezaleznie od rzeczywistego terminu dokonania przez
Ministra Zdrowia rozstrzygniecia w zakresie objecia finansowaniem ze srodkéw publicznych
danego produktu lub swiadczenia gwarantowanego, mozliwos¢ skorzystania przez pacjenta
zrefundacji lub z ww. Swiadczed gwarantowanych uzalezniona jest od zakonczenia

procedury legislacyjnej.

VIl. Zmiany proponowane w projekcie

W zakresie szczegétowych rozwigzan wyjasnic nalezy, co nastepuje.

Art. 12a ust. 1 — 6 ustawy o refundacji lekdw, Srodkéw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych

Przedmiotowa zmiana ma na celu wprowadzenie formalnej procedury sktadania wnioskdéw
o dokonanie oceny inwestycji. Przepis okresla zakres tresciowy wniosku, podmiot, ktéry jest

uprawniony do jego ztozenia oraz organ, ktdry bedzie zajmowat sie jego rozpatrzeniem.

Podmiotem, ktdry ma zajac sie rozpatrywaniem wnioskdw o ocene inwestycji na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia, jest minister wtasciwy do
spraw gospodarki. Minister wtasciwy do spraw gospodarki bedzie przeprowadzat w trybie
whnioskowym ocene inwestycji dokonanych przez wnioskodawce lub inne podmioty nalezgce
do tej samej grupy kapitatowej oraz wptywu inwestycji na wspieranie zdrowia publicznego

w Polsce.
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Zgodnie z projektowanymi przepisami do ministra wtasciwego do spraw gospodarki,
whnioskodawca bedzie przekazywac informacje okreslone w ust. 2 komentowanego przepisu.
W szczegdblnosci wniosek musi zawieraé wskazane w przepisie dane kontaktowe, dowdd
uiszczenia optaty za zfozenie wniosku, aktualny odpis z rejestru, do ktérego wnioskodawca
jest wpisany albo réwnowazny dokument zagraniczny, upowaznienie do reprezentowania

whnioskodawcy oraz zestawienie informacji o dokonanych inwestycjach.

Informacje o inwestycjach zwigzanych z ochrong zdrowia dokonanych na terytorium Polski
obejmujg inwestycje zakoriczone w ciggu 5 lat kalendarzowych poprzedzajgcych rok,
w ktérym sktada sie wniosek. Poprzez inwestycje podmiotu odpowiedzialnego rozumie sie
rowniez inwestycje podmiotéw nielezgcych do tej samej grupy kapitatowej w rozumieniu

przepiséw Ustawy z dnia 16 lutego 2007 r. o ochronie konkurencji i konsumentéw.

Projektowany przepis okre$la iz do inwestycji zwigzanych z ochrong zdrowia zalicza sie
inwestycje w badania i rozwdj technologii medycznych, inwestycje w zbieranie i analize
danych dotyczgcych technologii medycznych, inwestycje w rozwdj wiedzy medycznej,
inwestycje w rozwdj kompetencji pracownikdéw wnioskodawcy, inwestycje w rozwdj
kompetencji profesjonalistéw nauki i ochrony zdrowia zwigzanych z nowoczesnymi
technologiami medycznymi, inwestycje w wytwarzanie lekdw i nowoczesnych technologii
medycznych, inne inwestycje zwigzane z poprawg bezpieczenstwa lekowego Rzeczpospolitej
Polskiej i rozwojem srodowiska do rozwoju i wytwarzania nowoczesnych technologii
medycznych w Polsce. W rozporzadzeniu minister wtasciwy do spraw gospodarki w
porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw zdrowia okresli szczegdétowy wykaz kategorii

inwestycji, o ktdrych mowa w niniejszej ustawie.

Nowelizacja gwarantuje mozliwos¢ uzupetnienia brakéw formalnych wniosku przez
whnioskodawce po uprzednim wezwaniu do ich uzupetnienia przez ministra wtasciwego do

spraw gospodarki zgodnie z przepisami ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks
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postepowania administracyjnego (Dz.U. z 2017 r. poz. 1257). W sytuacji, kiedy

whnioskodawca nie uzupetni wniosku w terminie, wniosek pozostanie bez rozpatrzenia.

Projektowane regulacje odnoszg sie réwniez do tajemnicy przedsiebiorstwa w rozumieniu
ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r. o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji. Informacje
dotyczace inwestycji zwigzanych z ochrong zdrowia oraz tre$é oceny stanowig tajemnice
przedsiebiorcy, nie podlegajg udostepnieniu w drodze dostepu do informacji publicznej na
podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej. Jednakze
informacje odnoszace sie do faktu przyznania tytutu Partnera Polskiej Gospodarki oraz
nadana kategoria nie stanowig tajemnicy przedsiebiorstwa i sg ogtaszane w obwieszczeniu

ministra wtasciwego do spraw gospodarki.

Za przekazanie przez wnioskodawce informacji fatszywych w odniesieniu do inwestycji
dokonanych na terytorium Polski przewidziana jest odpowiedzialnos¢ karna jak za sktadanie

fatszywych zeznan.

Art. 12b ustawy o refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Proponowany przepis okresla maksymalng wysoko$é optaty za ztozenie wniosku oraz za jego
uzupetnienie. Wynosi ona [...] zt. Przepis zaktada réwniez mozliwosé okreslenia wysokosci
optaty w drodze rozporzadzenia ministra wtasciwego do spraw gospodarki w porozumieniu z

ministrem wtasciwym do spraw zdrowia.

Art. 12c ust. 1-4 ustawy o refundac;ji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

W projektowanym przepisie okreslono procedure rozpatrywania wniosku o przeprowadzenie
oceny inwestycji. Wniosek oraz zatgczone do niego dokumenty sktadane sg w oryginale albo

w formie odpisu potwierdzonego za zgodnosc¢ z oryginatem przez uprawniony podmiot.
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Proponowana regulacja przewiduje, ze minister wtasciwy do spraw gospodarki jeden raz do
roku dokonuje oceny inwestycji. Minister wtasciwy do spraw gospodarki nie pdzniej niz do
korica drugiego kwartatu roku kalendarzowego, dokonuje oceny inwestycji na podstawie
whnioskow ztozonych po pierwszym kwartale roku poprzedniego do kornca pierwszego

kwartatu roku, w ktérym przeprowadzana jest ocena.

Przewiduje sie, ze minister do spraw gospodarki bedzie mdgt przekazaé wiosek wraz z
dokumentacja do Prezesa Agencji Badan Medycznych, aby podmiot ten dokonat oceny
innowacyjnosci inwestycji w terminie 45 dni. Zaktada sie, ze bieg terminu rozpatrzenia
whniosku zostanie przerwany do czasu wydania opinii przez Prezesa Agencji Badan

Medycznych.

Zgodnie z projektowanym przepisem, minister wtasciwy do spraw gospodarki bedzie
przypisywat wskazanym przez wnioskodawce inwestycjom wskazane wagi oraz bedzie ustalat
wynik stosujac algorytm okreslony w rozporzadzeniu ministra witasciwego do spraw
gospodarki. Jezeli wnioskodawca zostanie wstepnie zakwalifikowany jako kwalifikujgcy sie do
przyznania tytutu Partnera Polskiej Gospodarki, minister wtasciwy do spraw gospodarki moze

zazadac przedfozenia dodatkowych informacji i dokumentéw.

Art. 12c ust. 5 ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Proponowana nowelizacja przewiduje, iz minister wiasciwy do spraw gospodarki wyda
decyzje o przyznaniu tytutu Partnera Polskiej Gospodarki wnioskodawcy. Whnioskodawca
zostanie zakwalifikowany do jednej z 3 kategorii oceny: A, B, C na podstawie

przeprowadzonej oceny inwestycji.

Art. 12c ust. 6 ustawy o refundacji lekdéw, srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych
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Celem niniejszego przepisuj jest zapewnienie, aby ocena inwestycji dokonana przez ministra
wiasciwego do spraw gospodarki byta wigzgca dla catej grupy kapitatowej. Ma to za zadanie
unikniecie kilkukrotnej oceny tych samych inwestycji, ale realizowanych przez inne podmioty
pozostajgce w tej samej grupie kapitatowej. Wnioskodawca do wniosku musi rowniez
dotgczy¢ oswiadczenie o przynaleznosci badz nie do grupy kapitatowej wraz z podaniem listy

podmiotow wchodzacych w sktad tej grupy.

Art. 12c ust. 7-8 ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Nowelizacja przewiduje, ze ocena inwestycji bedzie wazna przez 3 lata liczone jako kolejne
okresy miesieczne poczagwszy od 3 kwartatu roku, w ktérym zostata przeprowadzona ocena.
Na taki okres bedzie wydawana decyzja przyznajgca tytut Partnera Polskiej Gospodarki oraz

kwalifikacja do kategorii oceny.

Przewidujagc mozliwos¢ dokonywania dalszych inwestycji w zakresie ochrony zdrowia w
Polsce przez wnioskodawcéw lub inne podmioty nalezgce do tej samej grupy kapitatowej, w
regulacji zawarto mozliwo$é wystgpienia z ponownym wnioskiem do ministra wtasciwego do
spraw gospodarki przed uptywem 3 lat. W przypadku ponownego przyznania tytutu Partnera
Polskiej Gospodarki oraz uzyskania wyzszej kategorii oceny, wygasa w dniu wejscia w zycie
decyzji administracyjnej o przyznaniu tytutu Partnera Polskiej Gospodarki i kwalifikacji do

wyzszej kategorii.

Projektuje sie, ze minister wtasciwy do spraw gospodarki w porozumieniu z ministrem
wilasciwym do spraw zdrowia, w rozporzadzeniu okresli kategorie inwestycji, ktére bedg
uwzgledniane w procesie oceny, sposdb ich przedstawienia i dokumentowania, wagi
inwestycji, zakres punktowy kategorii oraz algorytm, ktéry stuzy ustaleniu ostatecznego
wyniku. Minister wtasciwy do spraw gospodarki bedzie miat na uwadze konieczno$é
wspierania zdrowia publicznego w Polsce poprzez wpieranie efektywnosci wytwarzania

lekéw oraz rozwdj nowych lekéw.
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Art. 12d ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Wskazano zakres informacji podlegajgcych opublikowaniu w drodze obwieszczenia ministra

wtasciwego do spraw gospodarki.

Art. 12e ust. 1 ustawy o refundacji lekdw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Projektowany przepis zawiera szereg rozwigzan modyfikujgcych zasady ogdlne systemu
refundacji. Proponowana zmiana ma na celu okreslenie efektoréw, czyli srodkéw, stuzacych
stymulowaniu rozwoju przemystu farmaceutycznego w Polsce. Zgodnie z przepisem, z chwilg
uprawomocnienia sie decyzji wnioskodawca lub podmiot z tej samej grupy kapitatowej, ktory
otrzymat tytut Partnera Polskiej Gospodarki, ma prawo do skorzystania z jednego albo kilku
efektoréow wskazanych w ustawie do wysokosci przystugujgcego mu budzetu na

wykorzystanie efektorow w wyniku przyporzgdkowania podmiotu do konkretnej kategorii.

Art. 12e ust. 2-4 ustawy o refundacji lekdéw, sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych

Projektowana regulacja okresla wysokos¢ budzetu na efektory przypisanego dla kazdej
kategorii Partnera Polskiej Gospodarki. Panstwo decyduje jakich inwestycji aktualnie
potrzebuje najbardziej, jednoczesnie inwestycje, ktdre s3 mniejsze rowniez mogg zostaé

wziete pod uwage podczas oceny.

Przewiduje sie, ze podmiot z kategorii A bedzie dysponowata budzetem w wysokosci [...],

a B w wysokosci [...].

[...] to kwota catkowitego budzetu na efektory. Zgodnie z projektowang nowelizacjg do

kategorii A zakwalifikowanych moze zostaé¢ nie wiecej niz dwdch Partnerdw Polskiej
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Gospodarki. Dokonujac kwalifikacji do kategorii B minister wtasciwy do spraw gospodarki

musi wzig¢ pod uwage pozostaty budzet na efektory.

Rozwigzanie przyjete w niniejszym przepisie precyzuje efektory, z ktérych Partner Polskiej
Gospodarki zakwalifikowany do kategorii A i B moze skorzysta¢ w okresie obowigzywania

decyzji wydanej przez ministra wiasciwego do spraw gospodarki.
W rozporzadzeniu zostang okreslone szczegétowe warunki skorzystania z efektoréw.

Przepisy przewidujg, ze Partner Polskiej Gospodarki bedzie mdgt zgtosi¢ cheé skorzystania
z efektoréw. W ciggu 60 dni minister wiasciwy do spraw zdrowia ma dokonaé odpowiednich
czynnosci lub wydaé decyzje administracyjng, po to, aby podmiot modgt skorzystaé z
wybranego efektora. Ustalenia w odniesieniu do wyboru efektora zawierane sg w drodze

porozumienia.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia sprawuje nadzér nad sposobem wykorzystywania przez
Partneréw Polskiej Gospodarki przyznanych budzetéw na efektory. W sytuacji, kiedy
podmiot wyczerpie budzet przeznaczony na efektory, minister wtasciwy do spraw zdrowia

niezwtocznie go poinformuje o tym fakcie oraz o konsekwencjach z tym zwigzanych.

Dalsze planowane przepisy zostang wprowadzone, aby dostosowaé obowigzujgce przepisy

do nowelizaciji.

Planuje sie, ze nowelizacja wejdzie w zycie w dniu 1 lipca 2019 roku.
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1. Jaki problem jest rozwigzywany?

Sektor farmaceutyczny funkcjonujgcy na terenie Polski nie jest dostatecznie konkurencyjny,
zwlaszcza biorgc pod uwage rynek farmaceutyczny panstw cztonkowskich Unii Europejskiej
oraz Europejskiego Obszaru Gospodarczego. Przejawia sie to w szczegdlnosci niekorzystnym
stosunkiem importu do eksportu produktéw leczniczych, niskim poziomie zatrudnienia w
zakresie badan i rozwoju, ograniczonym (w wielu wymiarach) dostepie pacjentéw do
nowoczesnych terapii, niskim poziomie innowacyjnosci w obszarze krajowych inteligentnych
specjalizacji zdefiniowanych w KIS 1 — Zdrowe spoteczeristwo. Brak jest w sektorze
farmaceutycznym funkcjonujgcym na terenie Polski zdolnosci do wytwarzania nowoczesnych
produktow leczniczych w ilosci zaspokajajgcej potrzeby ludnosci w takim stopniu, aby mozna
byto méwié o powszechnym dostepie do nich. W konsekwencji tego, w Polsce w ciggu

ostatnich dziesigtkow lat nie powstat choéby jeden oryginalny produkt leczniczy.

Biorgc pod uwage powyzsze nalezy uznaé, ze zasada wyprowadzona z art. 68 ust. 1
Konstytucji RP nie jest w praktyce realizowana, gdyz bez dostepu do skutecznych terapii,
w tym farmakoterapii, nie mozna méwié¢ o powszechnym dostepie do skutecznej ochrony
zdrowia. O ile $rodki zgromadzone w Narodowym Funduszu Zdrowia majg na celu
zapewnienie bezpieczenstwa w zakresie finansowania $wiadczen zdrowotnych, to bez
wyksztatcenia rzeczywistych zdolnosci sektora farmaceutycznego funkcjonujgcego w Polsce
do zaspokojenia potrzeb ludnosci w tym zakresie a w szczegdlnosci bezpieczenstwa

lekowego / terapeutycznego Polski.

Swiadectwem jest fakt praktycznego poniechania produkcji w Polsce substancji czynnych

wykorzystywanych w produkcji stosowanych obecnie produktéw leczniczych, takze
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generycznych. Zdecydowana wiekszos$¢ tych produktéw wytwarzana jest na bazie API (active
pharmaceutical ingredient) sprowadzanego od dostawcow zagranicznych, pomimo
wysokiego potencjatu technologicznego i ludzkiego polskiego przemystu chemicznego.
Polska co do zasady (z nielicznymi wyjgtkami) jest jedynie miejscem konfekcjonowania
produktéw leczniczych, nawet jezeli formalnie pochodza one od producentéw

funkcjonujgcych na terenie Polski.

Problem nieatrakcyjnosci polskiego rynku dla przemystu farmaceutycznego dotyczy w
szczegolnosci warunkéw funkcjonowania produktéw leczniczych w refundacji lekéw. Jest to

problem wieloaspektowy:

1. Ceny refundowanych nowoczesnych produktéw leczniczych w Polsce s3 najnizsze /

jednymi z najnizszych w Europie, co potwierdzajg réznego rodzaju raporty78

2. Mimo to, dostep do tych nowoczesnych produktow leczniczych jest silnie ograniczony
— zaréwno przez silne ograniczenie refundowanych wskazan w stosunku do potrzeb

leczniczych i benchmarkéw miedzynarodowych w obszarze refundowanymg'lo’“’

jaki
przez relatywnie wysokg doptate pacjentéw do produktdw, ktére sg formalnie

refundowane®?.

3. Postrzegana niska atrakcyjnos¢ polskiego rynku, w szczegélnosci zasad

obowigzujgcych w systemie refundacyjnym, skutkuje takze coraz liczniejszg grupa

! http://www.rynekzdrowia.pl/Polityka-zdrowotna/Marcin-Czech-ceny-lekow-sa-w-Polsce-jednymi-z-
najnizszych-w-Europie,183129,14.html.

8. Kujawska: Polityka refundacji wyrobow leczniczych w krajach europejskich. Finanse, Rynki Finansowe,
Ubezpieczenia nr 4/2016 (82), cz. 2: 773—781. DOI: 10.18276/frfu.2016.4.82/2-66.

o Dostep pacjentow onkologicznych do terapii lekowych w Polsce na tle aktualnej wiedzy medycznej. Fundacja
Alivia, 2017.

19 https://www.termedia.pl/mz/Kryteria-dostepu-do-lekow-biologicznych-w-Polsce-najbardziej-surowe-na-
swiecie,7543.html.

M hittps://www.infarma.pl/assets/files/innowacje/Leki_biologiczne_w_polskim_systemie_zdrowia_Raport_de
mosEUROPA.pdf.

2 pane refundacyjne NFZ 2010-2018 oraz dane preskrypcyjne i sprzedazowe lekdw. PEX PharmaSequence.
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produktow, dla ktérych podmioty odpowiedzialne w ogdlne nie wnioskujg o

umieszczenie w refundacji w Polsce™.

4. lIstotne dysproporcje w warunkach dziatania rynku produktéw leczniczych w Polsce
skutkujg nasilonym eksportem produktéw farmaceutycznych z Polski (raport NIK

2019)*.

5. Niska atrakcyjnos¢ polskiego runku skutkuje takze pojawiajacymi sie brakami
produktéw o zerodowanej w Polsce cenie, w przypadku deficytéw podazy na rynku
europejskim (badania wtasne PEX PharmaSequence), co jest wynikiem priorytetyzacji
dostaw i zapewnienia dostepnosci produktu na rynkach postrzeganych jako bardziej

atrakcyjne dla przemystu.

Do przyczyn wskazanego stanu rzeczy nalezy w szczegdlnosci jako czynnik utrudniajgcy
prowadzenie dziatalnosci gospodarczej w polskim sektorze farmaceutycznym, brak
wystarczajacej synergii polityki refundacyjnej panstwa i polityki gospodarczej. Ponadto, do
przyczyn omawianego stanu polskiego rynku farmaceutycznego zaliczyé mozna skuteczng i
nieustajgcyg presje cenowq ze strony Ministerstwa Zdrowia (przy nie w petni skutecznych
mechanizmach ochrony rynku przez eksportem z Polski) i systemy cen referencyjnych w
krajach UE, w ktérych Polska jest istotnym elementem koszyka cenowego. O ile jednak
presje cenowg mozna uznac za zjawisko korzystne ze wzgledu na optymalizacje wydatkéw
refundacyjnych, o tyle brak jej zréznicowania pomiedzy producentami inwestujgcymi w
wytwarzanie i produkuje lekédw i nowoczesnych technologii medycznych, a podmiotami
opierajgcymi w Polsce swojg dziatalno$¢ na produktach importowanych, powoduje realng
preferencje najwiekszych i najtanszych producentdw, z reguty globalnych. Prowadzone przez

nich procesy produkcyjne i rozwojowe zlokalizowane sg na rynkach o najnizszych kosztach

3 Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze
farmaceutyczng. Ocena skutkow regulacji, Infarma, 2014.
% https://www.nik.gov.pl/plik/id,18812,vp,21415.pdf.
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produkcji (produkcja) — do ktérych rynek polski juz nie nalezy — i oferujacych dostep do
kompetencji i infrastruktury ekosystemu innowacyjnego (rozwdj), ktérych rynek polski
jeszcze nie oferuje i nie bedzie oferowat, jezeli nie zostanie dokonana zmiana polityki

inwestycyjnej w krajowym sektorze farmaceutycznym.

Przedmiotowy problem zostat czesciowo zaadresowany m. in. w art. 13 i art. 19, ustawy z
dnia z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, Srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych. Wspomniane przepisy nakazuja
uwzglednia¢ w procedurze refundacyjnej m. in. dziatalnos¢ naukowo-badawczg i
inwestycyjng wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej oraz w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu (EFTA). W
praktyce, jednakze, wskazane kryterium nie jest wykorzystywane w procesach
refundacyjnych, gdyz podczas ustalania m. in. urzedowej ceny zbytu celem procesu jest
uzyskanie najnizszej w Europie ceny zbytu netto, a argumentacja wskazujgca na koniecznosé
ustalenia wyzszego poziomu ceny w zwigzku B&R nie znajduje uznania. Nie ma tez w
praktyce rzeczywistych mozliwosci dokonania analizy faktycznego wykorzystania
wspomnianego kryterium w procesie refundacyjnym. Dzieje sie tak bez ztej woli Komisji
Ekonomicznych dziatajgcych przy Ministrze Zdrowia, gdyz wspomniane kryterium jest

sformutowane zbyt szeroko, aby w sposdb przejrzysty z niego skorzystac.

2. Rekomendowane rozwigzanie, w tym planowane narzedzia interwenc;ji, i oczekiwany
efekt

Rekomendujemy do wdrozenia rozwigzanie ztozone z systemu scoringowego (majjcego na
celu wyfanianie inwestorow spetniajgcych oczekiwane kryteria inwestycyjne, realizujgce

polityke Panstwa, na rynku polskim i na potrzeby polskiego rynku) i systemu premii
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(benefitow uzyskiwanych w zamian za te inwestycje) realizowanych w ramach kafeterii
efektoréw refundacyjnych, a takie — jako rekomendacje dodatkowa, wykraczajacy poza
zakres niniejszego projektu — systemu grantow inwestycyjnych realizowanych w Polsce, o
puli sumarycznie gwarantowanej dla beneficjentéw, okreslanych jako Partnerzy Polskiej
Gospodarki (PPG) (system scoringowo-grantowy-refundacyjny). Rozwigzanie takie adresuje
zarowno mozliwos$é nagradzania premig uczestnikow systemu refundacyjnego, jak i firm,
ktore nie korzystajg z systemu refundacji — a réwnoczesnie premiowania zaréwno
inwestorow, ktérzy zakonczyli juz proces inwestycyjny, jak i takich ktérzy nadal sg w trakcie

inwestycji rozwojowych.

System scoringowo-refundacyjno-grantowy opiera sie na nastepujacych ogélnych

zatozeniach:

1. Kandydat na PPG na podstawie ztozonej przez siebie aplikacji otrzymuje scoring (punktacje
w ramach systemu scoringowego), ktdry pozwala tez na nadanie mu rankingu (droga decyzji
administracyjnej ministra wtasciwego do spraw gospodarki). W efekcie trafia do kategorii A

lub B lub C PPG. Ocena scoringowa ma mieszany charakter jakosciowo — iloSciowy.

2. Na podstawie przyznanej kategorii PPG (nadanej danemu PPG w ramach danego cyklu
aplikowania na PPG) przyznawana mu jest konkretna pula srodkéw do wykorzystania tacznie
w ramach systemu grantowego i refundacyjnego, z prawem PPG do wyboru jakg czes¢

srodkéw wykorzysta w ramach kazdego z tych systemoéw.

3. Srodki w ramach puli grantowej wykorzystane moga by¢ przez PPG na opisane ponizej
kolejne projekty — w ciggu maksymalnie 3 kolejnych lat (Srodki wydane i rozliczone; srodki
niewykorzystane w tym czasie przepadajg), przy czym ich przyznanie w postaci grantow musi
odby¢ sie w okresie maksymalnie 2 lat po wydaniu prawomocnych decyzji administracyjnych
0 przyznaniu tytutu PPG. Mechanizm ma dziata¢ w nastepujgcy sposob: srodki przyznane
danemu PPG stanowig ,,premie RTR = premie rozwojowg” — jej realizacja (konsumpcja przez

PPG) odbywac¢ sie moze zaréwno w czesci grantowej, jak i refundacyjnej, przy czym PPG
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bedzie (patrz nizej) okreslat ich podziat do obu czesci. W ramach czesci grantowej, przyznane
dla PPG srodki mogg by¢ przeznaczone tylko na projekty danego PPG, ale nie sg wyptacane
bez ztozenia przez niego wnioskédw grantowych, obejmujacych inwestycje w Polsce w
obszarze dziatalnosci farmaceutycznej i medycznej (leki Rx, biotechnologia medyczna i
zaawansowane technologie medyczne pozalekowe) (inwestycje te nazywamy , projektami”) i
przeprowadzonej oceny tych planéw inwestycji przez powotany organ, z maksymalnym
dopuszczalnym przez regulacje dotyczgce pomocy publicznej udziatem dofinansowania z
premii RTR, rozliczane podobnie do innych systemdéw grantowych (np. granty przyznawane
przez NCBiR). O grant ubiega¢ sie moze zaréwno PPG indywidualnie, jak i konsorcjum z
przewaga podmiotdw krajowych, w ktérym uczestniczy¢ bedzie PPG. Warunkiem odebrania
kwoty grantu jest pozytywna ocena zaplanowanej inwestycji, ktéra bedzie dofinansowana.
PPG moze wykorzysta¢ wszystkie srodki w ramach jednego lub wielu projektéw. Ocena
planowanych inwestycji w naszej koncepcji mogtaby sie zajg¢ komérka ekspercka w ramach
ABM - instytucja oceniajgca powinna by¢ decyzyjnie niezalezna od MZ/MPiT, z mozliwoscig
uruchomienia procedury odwofawczej od dokonanej oceny, biegngcej w standardowym
trybie administracyjnym. Zaletg grantowe] czesci premii rozwojowej RTR jest mozliwosc
wypfaty okreslonej kwoty premii finansowej, ale nie wprost, tylko poprzez wsparcie
konkretnych projektéw, ktére muszg uzyskaé pozytywng opinie komorki eksperckiej ABM. W
ten sposdb inwestycje premiowane w ramach systemu scoringowego beda napedzad kolejne
inwestycje. Rekomendujemy brak istotnych ograniczen co do charakteru projektéw ktére
moga by¢ finansowane, pod warunkiem im przeznaczenia (inwestycje w Polsce, obszar
farmacji z koncentracja na lekach Rx i biotechnologii medycznej / zaawansowanych
technologiach medycznych pozalekowych). Dalsze ukierunkowanie przeznaczenia premii
(grantow) daje mozliwos¢ wspierania przez Rzad Scislej okreslonych kierunkéw rozwoju.
Wada grantowej czesci premii rozwojowej RTR moze by¢ fakt, ze jest to benefit niedostepny
dla inwestorow, ktérzy juz zakonczyli proces inwestycyjny w Polsce — gdyz nagroda jest

uwarunkowana zaplanowaniem i realizacjg nowych inwestycji.
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4. Srodki w ramach puli refundacyjnej wykorzystane mogg by¢ przez PPG na dowolne
produkty Rx, zgodnie z opisem poszczegdlnych efektoréw — w ciggu maksymalnie 3 kolejnych
lat po uzyskaniu tytutu PPG. Na podstawie pozycji w scoringu PPG przyznawana jest
konkretna pula srodkéw do wykorzystania w ramach systemu refundacyjnego. PPG wybiera
czy chce jg przeznaczy¢é w catosci na jeden, czy tez w czesciach na kilka benefitow
(efektoréw) refundacyjnych, zdefiniowanych w systemie RTR (wybdr ,z listy”, ale z
mozliwoscia minimalnego dopasowania szczegétéw efektora do produktu). Benefity
»wyceniane s3” w zakresie kosztow dla systemu — zgodnie z ogdlnymi warunkami wyceny i
jej ograniczeniami okreslonymi w ich opisie — wstepnie przez PPG, tak by nie przekroczyty w
istotnym stopniu (=>10%) przyznanej kwoty premii rozwojowej (premii RTR), co podlega
weryfikacji przez ekspercka komorke MZ. Przyznanie premii w ramach poszczegdlnych
efektoréw jest przedmiotem decyzji administracyjnej MZ dla kazdego z produktéw dla
ktdrych stosowany jest efektor i kazdego z efektoréw osobno. W przypadku przekroczenia
wartosci premii rozwojowej, PPG zobowigzany jest do zaptaty kwoty zwrotu, zgodnej z
wartoscig przekroczenia przyznanej kwoty premii RTR, wczesniej PPG moze podjgé decyzje o
zakonczeniu korzystania z efektora (efektoréow). Nie ma mozliwosci zmiany benefitéw
zaproponowanych na liscie efektordw na inne rozwigzania refundacyjne. Zaletg
refundacyjnej czesci premii rozwojowej RTR jest spodziewana wysoka atrakcyjnosé tej czesci
premii dla potencjalnych PPG, natomiast wadg fakt, ze warunkiem otrzymania korzysci za
inwestycje PPG w ekosystem innowacyjny lub inwestycyjny Polski, jest uczestniczenie przez
niego w systemie refundacyjnym, co nie musi by¢ elementem dziatan czesci atrakcyjnych
inwestorow w zakresie medycyny / terapii (np. podmioty inwestujgce wytgcznie w ATMP).
Zdecydowanie nalezy unikng¢ sytuacji ograniczenia dostepu pacjentow do lekdw
wytwarzanych przez firmy nie bedgce PPG, jak réwniez sytuacji, ktdra ograniczeniu ulegatby
dostep do innych produktéw oferowanych przez PPG, jako efektu przyznania premii

rozwojowej RTR (poniewaz premie bedg przyznawane na konkretne produkty).

RAPORT KONCOWY W ZAKRESIE REKOMENDAC!I IMPLEMENTACII DO POLSKIEGO PORZADKU PRAWNEGO
ROZWOJOWEGO TRYBU REFUNDACYJNEGO



145

Schemat zaproponowanego procesu umieszczono na wykresie ponizej.

. . Podniesienie
EareEmy QOcena Przyznanie Przyznanie Ty rETe
. Kwestionariusz aplikacji kategorii »premii” RTR do .
nabor ocen etnian zgodnie z PPG—-A, B korzystania w nabor Utrzymanie
wnioskdw == VIR v g . ! N E] == wnioskow é P ..
e przez firmy parametrami lubC systemie scoringowych ategorii
ROK 1 farmaceutyczne ustalonyrtﬂ (MPi.T,’dec. grantowym lub ROK 2 Gl
przez MPIT administr.) refundacyjnym kategorii
Ocena ekspercka
(propozycja: ABM):
czy zaawansowane
technologie
medyczne
PPG pOtWIEI’-dZ? zaml’ar .PPG przyg-otowme . ABM: Ocena whnioskéw * ABM: Coroczne
wykorzystania srodkow inwestycyjne propozycje (1 . . . -
. B N grantowych w zakresie rozliczenie realizacji
PPG w ramach premii w = lub wiele) wykorzystania - o L. - "
. - o | . .. poprawnosci formalnej i premii RTR w
otrzymuje »Czesci grantowej” — srodkéw w ramach premii .. g . .
. p . o q o wartosci merytorycznej postaci grantow
Lpremie srodki sg rezerwowane W ,czesci grantowe]
RTR” do
wykorzys- PPG potwierdza zamiar PPG przygotowme . Min. Zd,r“_“,"a: Otl:ena adm|ni . Min. Zdrowia:
tania przez o a propozycje (1 lub wiele) zgodnosci srodkow z kafeterig i . .
p wykorzystania srodkéw L . . . Coroczne rozliczenie
3 lata .. wykorzystania srodkéw w szacunkow kosztow. L -
w ramach premii w = L - N . ar = realizacji premii RTR
Ao L, ramach premii w ,czesci Odpowiednie czynnosci lub h
»czesci refundacyjnej” - R 3 A W postaci
! . refundacyjnej” z ich nastepcza decyzja admin. z RSS ,
srodki s3 rezerwowane . efektorow refundac.
wyceng (payback przy przekroczeniu).

Sktada sie on z:

e corocznej oceny wnioskdw ztozonych przez wnioskodawcoéw. Do wspomnianego wniosku
dotacza sie dokumenty w oryginale lub w kopiach poswiadczonych za zgodnos¢ z
oryginatem przez notariusza albo wystepujgcego w sprawie petnomocnika wnioskodawcy
bedacego adwokatem lub radcg prawnym.

e na podstawie oceny wnioskéw przez komérke eksperckg w MPIT (scoring iloSciowy) oraz
ABM (ocena jakosciowa), wnioskodawcy przyznawany jest scoring.

e whnioskodawcy, ktorych dziatalnosé i okreslone

inwestycje spetniajg wymogi
projektowanymi przepisami:

o podlegajg audytowi weryfikujgcemu prawdziwos¢ przedtozonych informacji;

o w przypadku pozytywnej decyzji wnioskodawca otrzymuje status PPG — 6-12 PPG

(liczba do ustalenia, w 3 kategoriach: A — C).
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o status PPG przyznawany jest w drodze decyzji administracyjnej wydawanej przez
MPIT;

e w zaleznosci od uzyskanej kategorii scoringowej, PPG uzyskuje prawo do premii
rozwojowej RTR, realizowanej za pomocg efektoréw RTR z zakresu grantowego lub
refundacyjnego. W zaleznosci od kategorii (A-B) PPG uzyska do dyspozycji ,,premie RTR”
20 - 60 min PLN tgcznie na 3 lata; w kategorii C brak premii finansowej, PPG uzyskuje

prawo do korzystania z tytutu PPG.

PPG mogg przystepowac do scoringu ponownie w kolejnym roku, w celu podniesienia lub
utrzymania/uzyskania nowej kategorii PPG przez 3 lata nastepujgce po otrzymaniu

statusu PPG.

Obrazuje to ponizszy schemat:

»Scoring na PPG” Scoring
» Organizowany w kazdym roku kalendarzowym na PPG 5
» Ocena dzialalnosciprzedsiebiorstw -rok1 Scoring na PPG - rok 2
* Wykorzystanie algorytmu scoringowego wypracowanego
przez MPiT
. tonienie PPG (lub nie) do trzech kategorii scoringowych 4 . o )
Ry . Kategoria(A _ wyi)sza premia RTlg gowy Wyzsza lub ta sama kategoria jak w okresie 1:
+ Kategoria B — nizsza premia RTR 3-letnia decyzja dot. RTR przyznajgca
« Kategoria C — tylko tytut PPG budietw kategorii A lub B
PPG m Nizsza kategoria niz w okresie 1:
Kontynuacja warunkéw 1b":1'f HIR
Scoring na PPG —rok 1 RTRz okresu atogonl
\ (pozostate 2 lata) okresu 2
1
's ! e a'
! 3-letnia decyzja dot. RTR Brak Kontynuacja warunkéw
m ' przyznajaca budiet w PPG PPG RTR z okresu 1
! kategorii A lub B (pozostate 2 lata)
. 1 \ J/
___________ e
e ! e ™
Brak i Brak 3-letnia decyzja RTR przyznajaca
PPG ! PPG budzet w kategorii A lub B
\ : \ J
' e ~
Okres 1 Brak Brak
PPG PPG
L J
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Zmiana kategorii kazdorazowo nie ogranicza praw PPG do premii RTR nabytych wczesniej,
ale moze je rozszerzac¢ (zmiana z kategorii B na A w Il roku powoduje nabycie prawa do
premii przewidzianej w kategorii A, pomniejszonej o cze$¢ premii z kategorii B stanowiacg
nadwyzke ponad premie przyznang w kategorii B, z uwzglednieniem proporcjonalnym
uptywu lat pobytu PPG w kategorii B. W przypadku uzyskania identycznego scoringu dla
wiecej niz jednego gracza, jezeli nie mieszczg sie oni w liczbie graczy klasyfikowanych w

danej kategorii w danym roku, cata grupa nie jest klasyfikowana.

Proponujemy, aby rekomendowany mechanizm RTR — zaréwno cze$¢ grantowa, jak i
refundacyjna — zostaly uruchomione od 01.01.2020 roku, jako pierwszego roku
przyjmowania wnioskéw o przyznanie statusu PPG i rozdzielania srodkéw w postaci premii

rozwojowej RTR.

3. Jak problem zostat rozwigzany w innych krajach, w szczegoélnosci krajach
cztonkowskich OECD/UE?

Na potrzeby projektowanych przepiséw dokonano analizy otoczenia regulacyjnego wybranych
panstw europejskich w zakresie wystepowania zachet inwestycyjnych dla podmiotéw dziatajgcych na
rynku farmaceutycznym. W ramach przedmiotowej analizy zweryfikowano systemy prawne
nastepujacych panstw Europejskiego Obszaru Gospodarczego — Hiszpania, Dania, Irlandia, Francja

oraz Wegry.

Na podstawie wspomnianej analizy, poza rynkiem hiszpanskim trudno jest zidentyfikowac
jakikolwiek mechanizm wspierajacy wprost inwestycje w zakresie budowy innowacyjnosci
przemystu farmaceutycznego czy tez nowego ekosystemu produkcji biofarmaceutycznej /
biologicznej, przy czym réwniez w tym przypadku, mechanizm wsparcia nie jest powigzany z

mechanizmami utatwienia procedury refundacyjnej.

Ponizej przedstawiamy ogdlny zarys rozwigzan funkcjonujgcych w Hiszpanii.
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Panstwo hiszpanskie wspiera producentéw lekédw. W tym celu opracowany zostat specjalny program
dedykowany wytgcznie przemystowi farmaceutycznemu — PROFARMA. Jego celem jest wzmacnianie
konkurencyjnosci i rozwoju rynku farmaceutycznego, w tym w szczegdlnosci wzrost ogdlnej liczby
inwestycji w Hiszpanii czy wzrost wydatkéw na Badania + Rozwdj + Innowacje (,,B+R+1”). PROFARMA
jest wspdlnym programem hiszpanskiego Ministerstwa Gospodarki, Przemystu i Konkurencyjnosci

oraz Ministerstwa Zdrowia, Opieki Spotecznej i Réwnosci, zatwierdzonym przez Komitet Ministrow.

Objete programem PROFARMA mogg zostac¢ firmy z sektora farmaceutycznego z siedzibg w Hiszpanii,
ktdre produkujg i sprzedajg w Hiszpanii leki przeznaczone dla ludzi i prowadzg dziatalno$é zwigzang z
obszarem farmaceutycznym B+R+| na obszarze kraju. Obecny plan PROFARMY na lata 2017-2020
zakfada ocene przedsiebiorstw na podstawie ich zasobdéw, wynikéw przemystowych, ekonomicznych

oraz na podstawie prowadzonych badan, rozwoju i wprowadzanych innowacji.

Warunkiem przystgpienia do programu Profarma jest zgtoszenie firmy poprzez ztozenie wniosku za
posrednictwem dedykowanej aplikacji internetowej. Wnioski w przedmiocie objecia programem
Profarma sktada¢ mozna co roku — w S$cisle wyznaczonych wczesniej terminach. W przypadku

programu na lata 2017-2020 ustalono nastepujgce terminy sktadania dokumentow:
e 2017-2.10-15.11.2017r.;

e 2018-16.05-6.07.2018 r.;

2019 -1.04-29.05.2019 r,;

2020-1.04-29.05.2019r.

Ewaluacja przedsiebiorstw ubiegajgcych sie o wsparcie w ramach programu Profarma odbywa sie w

oparciu o nastepujace kryteria:
A. Zasoby:

1. Posiadanie wtfasnego zaktadu produkcji lekdw (instalacje, urzadzenia, technologia
oraz stopien procesu industrializacji dziatarn produkcyjnych) oraz udziat w rynku

podwykonawstwa dziatalnosci zwigzanych z produkcja farmaceutyczna.
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Inwestowanie w nowe zakfady (i powiekszanie tych juz istniejgcych) do produkcji

surowcow oraz lekdw przeznaczonych dla ludzi.

Posiadanie wtasnego centrum B+R podstawowego lub przedklinicznego (technologia
i projekty) oraz podwykonawstwo dziatan zwigzanych z B+R na poziomie

podstawowym lub przedklinicznym.
Inwestowanie w nowe centra B+R albo rozbudowywanie tych juz istniejgcych.

Przeprowadzanie badan klinicznych w Hiszpanii, szczegdlnie w ich najwczesniejszych

fazach,
Wydatki na B+R+l.

Zespot pracujgcy nad projektami B+R+| oraz produkcjg i kontrolg, jego struktura,

sktad i szkolenie.

Uczestnictwo w konsorcjach krajowych i miedzynarodowych w celu wspdlnej

realizacji projektéw B+R.

Wspotpraca zewnetrzna w celu realizacji wspdlnych projektéw B+R+l w krajowych

centrach publicznych i prywatnych.

B. Efekty dziatalnosci:

1. Tworzenie nowych miejsc pracy zaréwno w produkcji, jak i badaniach oraz

niezwalnianie pracownikéw po fuzjach firm.

Liczba nowych jednostek badawczych

Nowe formy farmaceutyczne;

Transfer technologii wynikajacy z przyznawania licencji.
Patenty wynikajgce z przeprowadzonych badan.

Poprawa bilansu handlowego i technologicznego kraju.
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Whiosek dotyczacy przystgpienia do programu Profarma obejmuje w szczegdlnosci nastepujgce

dane:
e dane identyfikacyjne;
e informacje dotyczace zaktaddw produkcyjnych i centréw badawczych;
e audyty oraz spetnianie wymagan dobrych praktyk;

e produkcja produktéow leczniczych / surowcoéw farmaceutycznych — zakres i wielko$é

produkcji;
e licencje, patenty, uprawnienia i certyfikaty;
e zestawienie wydatkdéw na dziatalno$é B+R+l;
e stan zaawansowania dziatalnosci B+R+l;

e wyniki sprzedazowe i zakupowe.

Whioski przedsiebiorstw ubiegajgcych sie o objecie programem Profarma sg weryfikowane przez
organy nadzoru — Komitet ds. Koordynacji (hiszp. El Comité de Coordinacion) oraz Komitet Techniczny
(hiszp. EI Comité Téchnico). Wskazane podmioty dokonujg réowniez oceny przestanych wnioskow.

W ramach procesu oceny organy nadzoru mogg dokonaé kontroli obiektéw wnioskodawcy.

Na pierwszym etapie oceny wnioskodawcy dzieleni sg na 3 grupy (A, B, C) ze wzgledu na:
1. bycie przedsiebiorstwem ze znaczacga dziatalnoscig B+R+l;
2. bycie przedsiebiorcg z zaktadem produkcyjnym (farmaceutyki);

3. bycie przedsiebiorcg z zaktadem produkcyjnym dla produktéw zwigzanych ze

zdrowiem, ktdre nie sg lekami ani surowcami farmaceutycznymi;

4. bycie przedsiebiorcg z wtasnym centrum B+R podstawowym lub przedklinicznym.
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Podmioty z grupy A — faczne spetnienie warunku nr 1 oraz 2 lub 1 oraz 4;
Podmioty z grupy B — spetnienie warunku nr 2;

Podmioty z grupy C - inne; podmioty niemajace zaktadu produkcyjnego (dla produktow

leczniczych), ale posiadajgce aktywnos¢ B+R+l.

W kolejnym kroku, wspomniane powyzej organy nadzoru dokonujg oceny przedsiebiorcow w oparciu
o dane udostepnione przez przedsiebiorce we wniosku. Na podstawie przeprowadzonej oceny — w

kazdej kategorii (A, B, C) przedsiebiorcom przyznaje sie oceny:
e doskonata;
e bardzo dobra;
e dobra;

e dopuszczajaca.

Nie ma limitow co do tego, ilu przedsiebiorcdw w ramach kategorii moze otrzymac konkretng ocene.
Oceny publikowane sg w formie rezolucji (hiszp. resolucion) — odpowiednika decyzji administracyjnej
w polskim systemie prawnym. Przedsiebiorstwo moze kwestionowa¢ swojg ocene poprzez ztozenie
odwotania / apelacji do Ministra Ekonomii, Przemystu i Konkurencji (hiszp. El Ministro de Economia,

Industria y Competitividad) w terminie miesigca od publikacji oceny.

Korzyscig plynaca z uczestnictwa w programie Profarma jest przede wszystkim: mozliwosé
obnizenia optat (hiszp. aportaciones) wynikajacych z wielkosci sprzedazy farmaceutykow. Zgodnie z
Real Decreto Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto refundido de la Ley de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios podmioty zajmujgce sie produkcjg i importem
refundowanych produktéw medycznych i wyrobédw medycznych majg obowigzek odprowadzac¢ do
budzetu panstwa sktadki wynikajgce z wielkosSci sprzedazy. W zaleznosci od oceny uzyskanej w
ramach Profarma, podmiot zobowigzany moze obnizy¢ wysoko$¢ sktadki nawet do 25% jej

pierwotnej wysokosci.
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4. Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Podmioty, na ktére oddziatuje projekt

Grupa Wielko¢ Zrédto danych Oddziatywanie
Wytworcy oraz 1) Koncerny (grupy 1) Liczba koncerndéw / Budowa kapitatu
podmioty kapitatowe — ok. 378 z producentow z kompetencyjnego i
odpowiedzialne w produktami Rx produktami Rx —dane | srodowiska
stosunku do aktywnie w sprzedazy) sprzedazowe PEX gospodarczego rynku
oferowa’nych 2) Producenci (ok. 824 z PharmaSequence farmaceutyc'zne'go
prodl.Jktow produktami Rx 2) Liczba grup popr.ze,z rea.llzaqe
Iecznlczych)(gru Py aktywnie w sprzedazy) kapitatowych MAH w za’fozen projektu RTR
kapitatowe G system grantowy wraz

3) W zakresie refundacji: réfundacji = lista

ok 207 grup
kapitatowych bedacych
MAH lub
reprezentujgcych MAH
w refundacji w Polsce

refundacyjna + dane
PEX PharmaSequence
o reprezentacji
korporacyjnej
poszczegdlnych
podmiotéw
odpowiedzialnych

z poszczegdllnymi
efektorami
refundacyjnymi)
stymulujacego prace
podmiotéw nad
nowymi produktami
leczniczymi oraz
wspierajgcego
innowacyjne inwestycje
w sferze krajowego
przemystu
farmaceutycznego.

Agencja Oceny
Technologii
Medycznych i
Taryfikacji

Wzrost kompetencji i
zadan Agencji z uwagi
na jej czynny udziat w
ocenie wnioskéw
podmiotow
zainteresowanych
udziatem w projekcie
RTR.
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Ministerstwo
Zdrowia

Poszerzenie zadan w
kontekscie wydawania
decyzji
administracyjnych o
objeciu okreslonego
produktu leczniczego
refundacjq wraz z
efektorami
refundacyjnymi
wybieranymi przez PPG

Narodowy Fundusz
Zdrowia

Wptyw na ogdlny
wolumen dostepnego
budzetu poprzez
czesciowa alokacje
srodkéw w ramach
finansowania projektu
RTR.

Agencja Badan
Medycznych

Wzrost kompetencji i
zadan Agencji z uwagi
na jej czynny udziat w
ocenie wnioskow
podmiotow
zainteresowanych
udziatem w projekcie
RTR.

Obywatele

38 416 000

Gtéwny Urzad
Statystyczny

(wg stanu na 31.07.2017
r.)

Zwiekszenie
dostepnosci produktow
leczniczych oraz
innowacyjnych
produktow leczniczych,
poprzez wsparcie
sektorowe podmiotéw
dziatajgcych na rynku
farmaceutycznym.
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5. Informacje na temat zakresu, czasu trwania i podsumowanie wynikéw konsultacji

W ramach trzech warsztatdw z zaproszonymi ekspertami rynku ochrony zdrowia, refundacji i
farmacji, ktére odbyty sie w dniach 25 marca (2 warsztaty) , ktére odbyty sie 25 marca 2019
roku omoéwione zostaty zagadnienia z wstepnych propozycji zwigzanych z Rozwojowym
Trybem Refundacyjnym — w tym w szczegdlnosci zaakcentowano koniecznos¢ i cel jego
utworzenia oraz potencjalny ksztatt. W tym kontekscie prezentacja zatozert RTR byta skupiona
przede wszystkim na modelu grantowym, w ramach ktérego finansowane bytyby projekty
innowacyjnych firm dziatajgcych na rynku farmaceutycznym. Proponowany model grantowy

zasadniczo nie budzit zastrzezen ekspertow.

W dniu 28 marca 2019 roku odbyto sie spotkanie z ekspertami dziatajgcymi w departamentach
resortdw zaangazowanych w system ochrony zdrowia, jak rowniez osobami Zzywotnie
zaangazowanymi w funkcjonowanie sektora prywatnego branzy farmaceutycznej, celem
prezentacji wypracowanych zatozen projektu uwzgledniajgcych system tzw. efektorow.
Podczas spotkania zaprezentowano cele oraz mechanizmy dziatania dotyczgce systemu RTR

ujetego w materiatach dydaktyczno-szkoleniowych.

Eksperci wyrazili ogélng aprobate prezentowanych zatozen. W ich ocenie kluczowym jawi sie
prezentacja elementdw systemu podmiotom dziatajgcym na rynku farmaceutycznym, ktérzy
stanowig potencjalng grupe wnioskodawcow systemu, oraz uzyskanie od nich informacji
zwrotnej na temat atrakcyjnosci proponowanych rozwigzan oraz mozliwosci spetnienia przez

przemyst wymagan zwigzanych ze sktadaniem i oceng aplikacji w systemie RTR.

Preferowanymi przez ekspertéw rozwigzaniami refundacyjnymi premiujgcymi podmioty w
ramach mechanizmoéw RTR sg te zwigzane z wprowadzeniem wszelkiego rodzaju usprawnien

natury administracyjnej w zakresie procedowanych proceséw refundacyjnych, tj.:
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e zwolnienie wnioskodawcéw z optat zwigzanych z wnioskiem o objecie refundacjg
produktu leczniczego;

e przyznawanie dtuzszych decyzji o objeciu refundacjg produktu leczniczego;

e skrdcenie czasu przewidzianego w ustawie o refundacji na rozpatrzenie poszczegélnych
rodzajéw wnioskow refundacyjnych;

e pierwszenstwo w kolejnosci rozpatrywania wnioskéw refundacyjnych;

e przyznanie prawa do postugiwania sie przez dany podmiot tytutem Partnera Polskiej

Gospodarki (PPG);

Przedmiotem prowadzonej debaty byty rdéwniez poszukiwania zwigzane ze Zrodiem

finansowania zatozen systemu.

Eksperci w ramach spotkania zgftosili réwniez szeregu uwag i zagadnien, uwzgledniajacych
systemowe ujecie wptywu wprowadzenia projektowanych regulacji do polskiego porzadku

prawnego, na ktére to zostaty udzielone szczegdtowe wyjasnienia.

6. Wptyw na sektor finanséw publicznych

Wptyw na sektor finanséw publicznych

(ceny state 22019 r.) Skutki w okresie 10 lat od wejscia w zycie zmian [min zi]

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 | 10 | tgcznie

(0-10)

Dochody ogétem 0,7 o1/01(07 /010107010107 |01 |36
budzet panstwa 0,7 o1/01(07/01|0107 /010107 |01 |36
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
(oddzielnie)
Wydatki ogétem 267 333 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 400 | 4 200
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budzet panstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pozostate jednostki (NFz, | 267 333 [400 [400 [400 [400 [400 [400 [400 [400 [400 | 4200
wersja min)

Saldo ogétem -266 333 | -400 | -399 | -400 | -400 | -399 | -400 | -400 | -399 | -400 | -4196
budzet par'lstwa 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0

JST 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
pOZOStafe jed nOStki (N FZ' -266 -333 -400 -399 -400 -400 -399 -400 -400 -399 -400 -4 196
wersja min)

Zrédta finansowania

1. srodki pochodzgce z budzetu ABM w wysokosci 200 min PLN — pula srodkéw
przeznaczanych na finansowanie RTR w czesci grantowej

2. srodki pochodzace z budzetu NFZ (0,5% $rodkéw przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych, ale nie mniej niz 200 min PLN) — pula
srodkdéw przeznaczanych na sfinansowanie efektoréw refundacyjnych

Dodatkowe
informacje, w tym
wskazanie zrodet
danych i przyjetych
do obliczen zatozen

Dochody budzetu panstwa to dochody z tytutu optat za rozpatrzenie wniosku. Zatozenia:

- optata za ocene wniosku 45 000 PLN

- co 3 lata wniosek sktada 15 firm, pomiedzy 3

Potencjalne kwoty zwigzane z przekroczeniem przez beneficjenta wartosci premii — obecnie
niemozliwe do kwantyfikacji

Na obecng chwile nie jest mozliwa kwantyfikacja dodatkowych dochodéw budzetu panstwa
bedacych wynikiem inwestycji poczynionych przez beneficjentéw systemu RTR. W wyniku
zwiekszenia mocy produkcyjnych oraz wzrostu $redniej wartosci wytwarzanych towaréw w
sektorze farmaceutycznym spodziewany jest wzrost wptat z tytutu podatku CIT. Zwiekszenie
zatrudnieniem oraz wzrostem $redniego wynagrodzenia w zwigzku z wyzszymi kwalifikacjami
pracownikow powinien skutkowaé zwiekszeniem wptat z tytutu podatku PIT. Nowe inwestycje
mogg réwniez skutkowacé wystgpieniem optat lokalnych, co potencjalnie mogtoby generowaé
dodatkowe dochody po stronie JST. Sprzedaz produktéw leczniczych o wyzszych cenach
(produkty bardziej zaawansowane technologicznie) wptywa réwniez na zwiekszenie wptywéw z
podatku VAT, ktérym te produkty sg obtozone.

Koszty Budzetu Panstwa i innych sktadowych finanséw publicznych:

1. Wydatki na premie 400 miIn rocznie (200 min rocznie na system grantowy z budzetu ABM, 200
mln rocznie koszt wprowadzenia efektoréw refundacyjnych o charakterze finansowym — $rodki
pochodzace z 0,5% wydatkédw na swiadczenia gwarantowane (réznica pomiedzy 17% z UoR i
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16,5% z Polityki Lekowej) — nie mniej niz 200 min

3. Kwestia zatrudnionych dodatkowych FTE (szacunki wstepne; przyjeto staty koszt przez okres 10
lat):

- MPIiT 0,5 FTE—0,5 x 12mcy x 9 kPLN

- Eksperci 6 0séb przez 1 miesigc — 6 x 20 kPLN

- ABM/AOTMIT — 2 osoby przez 1 mc—2 x 13 kPLN

- MZ (MPiT) monitorowanie zuzycia premii — 0,5 FTE — 0,5 x 12 mcy x 9 k PLN

Poniewaz koszty zwigzane z dodatkowymi FTE na potrzeby RTR stanowig mniej niz 0,01%
ogdlnych kosztéw funkcjonowania systemu odstgpiono od ich waloryzacji w kolejnych latach.

4. Stworzenie systemu informatycznego do sktadania aplikacji, ich oceny i archiwizacji danych
historycznych — koszty stworzenia takiego systemu, ze wzgledu na brak okreslonych jego
funkcjonalnosci jest trudny do oszacowania.

7. Wptyw na konkurencyjnos$¢ gospodarki i przedsiebiorczo$é, w tym funkcjonowanie
przedsiebiorcéw oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Wptyw na konkurencyjnos¢ gospodarki i przedsiebiorczos¢, w tym funkcjonowanie przedsiebiorcéw
oraz na rodzine, obywateli i gospodarstwa domowe

Skutki
Czas w latach od wejscia w 0 1 2 3 5 10 tqgcznie (0-10)
zycie zmian
W ujeciu duze 267 333 400 400 400 400 4200

pieniezny | przedsiebiorstwa

m sektor mikro-, wptyw posredni na
(wmln zt, | matychis$rednich przychody
. . ozytywn
przedsiebiorstw (.p y.Y v
ceny state niemozliwy do
Z.... r. kwantyfikacji —

inwestycje duzych
przedsiebiorstw
bedgcych
beneficjentami RTR
(podwykonawstwo,
zakup wtasnosci

intelektualnych i
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prawnych)
rodzina, wptyw posredni na
obywatele oraz (prZVChOdV)
pozytywny
gospodarstwa niemozliwy do
domowe kwantyfikacji —
podnoszenie
kwalifikacji i
nastepczy wzrost
wynagrodzen
W ujeciu duze POZYTYWNY: stymulacja rozwoju sektora farmaceutycznego,
niepieniez | przedsiebiorstwa dofinansowanie innowacyjnych projektdw B&R, wzrost prestizu
nym podmiotdow z tytutem PPG
NEGATYWNY: preferencje w ramach efektorédw refundacyjnych moga
modelowad sytuacje konkurencyjng w poszczegdlnych grupach
limitowych, w ramach ktérych znajdg sie produkty nimi objete.
sektor mikro-, POZYTYWNY: mozliwos¢ pozyskania inwestycji od beneficjentéw RTR;
matych i srednich wzrost popytu na produkty i ustugi
przedsiebiorstw
rodzina, POZYTYWNY: Pozytywny wptyw na rozwdj kapitatu ludzkiego.
obywatele oraz Potencjalne nowe miejsca pracy. Bezpieczenstwo lekowe paristwa
gospodarstwa polskiego = dostepnosé lekow dla obywateli
domowe NEGATYWNY: Zwiekszone doptaty do lekow refundowanych (w
wyniku réznych mechanizmow na ktére oddziatujg efektory
refundacyjne)
Niemierzal Pozycja W?zrost znaczenia Polski na mapie krajéw inwestycyjnych. Wzrost
ne miedzynarodowa naktadéw finansowych w ramach FDI (foreign direct investments)
Polski
Wizerunek PPG Tytut PPG dla podmiotu bedgcego w grupie finalistow.
Dodatkowe Biorgc pod uwage kosztochtonno$é w segmencie Rx rynku farmaceutycznego,

informacje, w tym
wskazanie zrédet
danych i przyjetych

do ktérego jest adresowany RTR, jego beneficjentami mogg by¢ przede
wszystkim duze przedsiebiorstwa. Mikro, mate i Srednie przedsiebiorstwa moga
by¢ posrednimi beneficjentami RTR — mogg by¢ podmiotem inwestycji
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do obliczen zatozen prowadzonych przez podmioty ubiegajace sie o statut PPG.

Wptyw RTR na sektor mikro, matych i srednich przedsiebiorstw nie jest obecnie
mozliwy do kwantyfikacji.

8. Zmiana obcigzen regulacyjnych (w tym obowigzkéw informacyjnych) wynikajacych z
projektu

Rekomendowane rozwigzanie nie spowoduje wzrostu obcigzen regulacyjnych (w tym
obowigzkéw informacyjnych) rozumianych jako obowigzki prawne naktadane na
uczestnikdw rynku. Potencjalni adresaci prowadzgc dziatalno$¢ gospodarczg nie beda
zmuszeni do wykonywania dodatkowych czynnosci, zeby prowadzi¢ dziatalno$¢ zgodnie z

przepisami.

Rekomendowane rozwigzanie bedzie jednak wymagato spetnienia dodatkowych
obowigzkéw celem skorzystania z fakultatywnych preferencji systemowych. Z zatozenia
przedsiebiorca bedzie miat mozliwos¢ (po spetnieniu okreslonych warunkdéw) skorzystania z

wybranych przez siebie , efektoréw”.

Weryfikacja spefnienia okreslonych warunkéw bedzie wymagata dokonania okreslonych
czynnosci takich jak wypetnienie wniosku (aplikacji), a takze spetnienie obowigzku
informacyjnego w niezbednym zakresie. Planowane jest jednak zminimalizowanie
dodatkowych kosztéw zwigzanych z wykonaniem tych czynnosci chociaz catkowite ich

wyeliminowanie nie jest mozliwe.

Ocena ilosciowa jako oparta o dane obiektywne bedzie stosunkowo tatwa do
zweryfikowania. Proponuje sie, aby ocena w tym zakresie byta dokonywana w oparciu o ciagg
danych historycznych z okresu nie mniejszego niz 5 lat. Pozwoli to na ograniczenie ryzyka
wykonywania pozornych ruchéw gospodarczych (przesunie¢ aktywow) jedynie w celu
skorzystania z preferencji systemowych. W praktyce tego rodzaju dziatanie powinno by¢

traktowane jako bezprawne wykorzystanie preferencji. Konieczne jest zatem wprowadzenie
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systemowych rozwigzan zmniejszajgcych potencjalne pole do naduzy¢ w tym zakresie.
Przedstawienie ciggu danych historycznych bytoby obowigzkiem przedsiebiorcy. Wtasciwa

ich ocena nalezataby jednak do organu administracji.

Ocena jakosciowa z zatozenia bedzie wymagata wiadomosci specjalnych i przynajmniej w
czesci bedzie oceng bardziej subiektywng. W tym zakresie konieczne nalezy wskazac¢ na
koniecznos$¢ wiasciwego doboru pracownikéw a takze zapewnienie wiasciwego zaplecza
intelektualnego (dostepu do ekspertéw z danej dziedziny). Bedzie to powodowac koszty,

jednak nalezy zatozy¢, ze potencjalne korzysci pozwolg na ich pokrycie w przysztosci.

Koszty dostosowawcze dla uczestnikow rynku ktérzy nie zamierzajg skorzystaé z systemu nie
wystgpig. Dla przedsiebiorcdw chcacych skorzystac¢ z projektowanego rozwigzania aplikacja
bedzie sie wigzata z wiekszymi obowigzkami administracyjnymi i kosztami ich przygotowania.
Zaktada sie jednak, ze mimo wszystko koszty te nie bedg znaczne. Po stronie administracji
publicznej powstanie koniecznos¢ zapewnienia skutecznego systemu  weryfikacji

wptywajgcych aplikacji.

O ile koszty dostosowawcze w $cistym rozumieniu tego pojecia nie wystgpig to z istoty
rozwigzania wynika, ze ma ono spowodowaé zwiekszenie inwestycji w obszarze farmacji w
Polsce. Nie nalezy jednak traktowac tego rodzaju wydatkow jako kosztu dostosowawczego z
tej przyczyny, ze z samego zatozenia powinien byé on ukierunkowany na osiggniecie przez
przedsiebiorce okreslonego celu gospodarczego w przysztosci. Innymi stowy, preferencja
uzyskiwania za pomocg systemu (bodziec) bedzie dostepna po dokonaniu inwestycji, ktére
tak czy inaczej bytyby korzystne dla przedsiebiorcy, jezeli nie w chwili obecnej to w

przysztosci.

Inng kategorig kosztdw sg koszty administracyjne, zwigzane z realizacjg obowigzkéw po
stronie administracji publicznej. W duzej mierze sprowadzajg sie one do przetwarzania lub

przechowywania okreslonych informacji. Koszty te mozna sklasyfikowac jako koszty:

e przyswajanie wiedzy przez pracownikdw administracji publicznej,
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e szkolenie pracownikéw administracji publicznej.

e utrzymanie odpowiedniej liczby etatéw celem realizacji zadan wynikajacych z
wdrozenia RTR;

e koszt alternatywny dla pozyskiwania odpowiednich informacji z posiadanych danych,

e koszt przetwarzania posiadanych danych i generowania nowych danych,

e projektowanie i publikacja materiatéw informacyjnych oraz koszt rozpowszechniania
informacji o systemie;

e archiwizacja informacji.

9. Wptyw na rynek pracy

Wptyw na rynek pracy proponowanego rozwigzania mozna podzieli¢ na dwa obszary.

Z jednej strony zaktada sie zwiekszenie zatrudnienia w obszarze farmacji — co zwigzane
bedzie z kazdego rodzaju inwestycjg w obszar produkcji, badan i rozwoju czy nawet edukacji

medycznej w Polsce.

Z drugiej strony wynikiem wdrozenia projektu i efektywnego przyciggniecia przezen
inwestycji w obszary nowoczesnych technologii medycznych bedzie zwiekszenie popytu na
pracownikéw wysoko wykwalifikowanych. Najistotniejszy z punktu widzenia rynku pracy jest
przy tym efekt w postaci stworzenia Srodowiska gospodarczego opartego na potencjale
intelektualnym i kompetencjach pracownikdw. Co istotne, spodziewanym efektem ma by¢
zachecanie do podejmowania aktywnosci gospodarczej bardziej ztozonej, niz tylko proste

czynnosci odtwoércze.

10. Wptyw na pozostate obszary

Z zatozenia projektowane rozwigzanie ma wptyngé na rozwdj rynku farmaceutycznego w
Polsce i zwiekszenie kompetencji a takze mozliwosci produkcyjnych przemystu. Celem
nadrzednym jest zapewnienie bezpieczenstwa i zwiekszenie samowystarczalnosci w Polsce,

w tym wzglednie innowacyjnych, biologicznych produktéw leczniczych, i to réwniez na
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wypadek zdarzen nadzwyczajnych takich jak konflikty zbrojne, kryzysy polityczne i

ekonomiczne.
Projektowana regulacja bedzie jednak miata posrednio wptyw réwniez na inne obszary.

Po pierwsze, projektowane rozwigzanie ma wptyw na sektor finanséw publicznych, w tym
budzet panstwa i posrednio réwniez budzet jednostek samorzadu terytorialnego. Rozwdj
sektora farmaceutycznego spowoduje wzrost dochoddéw z tytutu podatkéw bezposrednich
(w tym podatek dochodowy od o0sdéb fizycznych oraz podatek dochodowy od oséb prawnych)
jak i posrednich (podatek od towardw i ustug). Poprzez zwiekszenie dostepnosci produktéw
leczniczych oraz poszerzenie zdolnosci przemystu do wytarzania bardziej zaawansowanych
substancji czynnych z zatozenia ma dojs¢ do zwiekszenia konkurencyjnosci gospodarki.
Konsument (a w zasadzie pacjent) uzyska przez to mozliwos¢ wiekszego wyboru pomiedzy
produktami leczniczymi réznych przedsiebiorcéw co korzystnie wptynie na strukture rynku i
jego konkurencyjnos¢. Co istotne zaktada sie, ze jest to efekt uzyskany w dtuzszej

perspektywie.

Skutki spoteczne projektowanego rozwigzania nie s mozliwe do oszacowania, gdyz z
zatozenia sprowadzajg sie do poprawy jakosci zycia obywateli i wykonania obowigzku
natozonego na Panistwo w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej.

Zgodnie z art. 68 ust 1 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz.U.
Nr 78, poz. 483): Kazdy ma prawo do ochrony zdrowia. Zgodnie z ustepem 2 tego samego
artykutu: Obywatelom, niezaleznie od ich sytuacji materialnej, wfadze publiczne zapewniajg
rowny dostep do swiadczeri opieki zdrowotnej finansowanej ze Srodkow publicznych.
Warunki i zakres udzielania swiadczen okresla ustawa. Co wiecej na podstawie art. 68 ust 4:
Witadze publiczne sq obowigzane do zwalczania chorob epidemicznych i zapobiegania
negatywnym dla zdrowia skutkom degradacji srodowiska. Spodziewane skutki spoteczne to
w dtuzszym horyzoncie czasowym zwiekszenie jakosci zycia i jego dtugosci. Sg to przy tym
skutki trudne do oszacowania w sposdb mierzalny za pomocg pienigdza, majg jednak

jednoznacznie pozytywny wptyw na kondycje rodzinny oraz gospodarstw domowych.
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Z perspektywy zdrowia publicznego projektowana regulacja powinna przyczynié sie do
zwiekszenia dostepu do produktow leczniczych a przez to pozwoli¢ na ograniczenie kosztow

ponoszonych w systemie ochrony zdrowia.

Nie przewiduje sie istotnego wptywu na srodowisko naturalne, chociaz wptyw taki moga
mie¢ pojedyncze inwestycje dokonane w celu skorzystania z nowych regulacji. W tym
zakresie obowigzujg jednak odrebne przepisy dotyczace ochrony srodowiska, przestrzeganie

ktorych ogranicza niekorzystny wptyw do minimum.

Z punktu widzenia zidentyfikowanych kosztéw mozemy zasadniczo moéwi¢ o dwdch
obszarach kosztotwdrczych: systemie premii RTR (200 do ok. 400 mIn PLN rocznie, w
zaleznosci od podjetej decyzji na temat wielkoSci premiowania) w zakresie refundacyjnym
i/lub grantowym (tu przetozy sie to na wygenerowanie dodatkowych inwestycji i
potencjalnych dochoddéw budzetu panstwa) oraz kosztach obstugi systemu, ktdére sg

relatywnie nieduze, szacowane na poziomie do 6-10 FTE w skali roku.

11. Planowane wykonanie przepisow aktu prawnego

Zaktada sie, ze projektowane zmiany wejdg w zycie po uptywie [...] dni od dnia ogtoszenia.

W zwigzku z projektowang ustawg bedzie niezbedne wydanie przez ministra wtasciwego do

spraw gospodarki nastepujacych aktéw wykonawczych:

1) rozporzadzenie Ministra Przedsiebiorczosci i Technologii w sprawie szczegétowych zasad i
sposobu oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie zwigzanym z

ochrong zdrowia;

2) rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wysokosci optaty za ztozenie wniosku o
przeprowadzenie oceny inwestycji na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej w zakresie

zwigzanym z ochrong zdrowia;
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3) rozporzadzenie Ministra Przedsiebiorczosci i Technologii w sprawie szczegdétowych
warunkéw korzystania przez partnerdw polskiej gospodarki z rozwigzan modyfikujgcych

ogolne zasady systemu refundacji.

12. W jaki sposob i kiedy nastapi ewaluacja efektow projektu oraz jakie mierniki zostang
zastosowane?

Wyniki wdrozenia proponowanych rozwigzan zostang zweryfikowane na poziomie
pierwszego naboru wnioskdw do oceny. Liczba ztozonych aplikacji, a tym samym liczba
whnioskodawcdOw ubiegajgcych sie o status Partnera Polskiej Gospodarki, bedzie wymierng
miarg percepowanej atrakcyjnosci proponowanych zachet inwestycyjnych oraz
przystepnosci procedur zdefiniowanych w procesie oceny. Kolejne edycje oceny (przewiduje
sie, ze co do zasady najwiecej aplikantéw powinno by¢ co 3 lata) oraz liczba wnioskodawcéw
ubiegajgcych sie o tytut PPG na lata nastepne, beda miarg faktycznej atrakcyjnosci
proponowanych zachet (system grantowy, efektory refundacyjne) oraz zdolnosci firm do ich
absorbcji i praktycznego wykorzystania.

Niewatpliwym miernikiem efektow proponowanych rozwigzan jest ilos¢ i jakos¢ inwestycji
zgtaszanych przez aplikantéw w kolejnych edycjach programu. Wzrost wartosci inwestycji w
kolejnych edycjach, ich wieksza liczba, wyzsza jakos¢ (inwestycje w bardziej zaawansowane
technologie), wieksza liczba podmiotéw (objetych inwestycjami) oraz zwiekszanie udziatu
inwestycji zwigzanych z wczesnymi fazami rozwoju produktéw leczniczych bedg dowodami
osiggniecia poprzez program RTR planowanych celéw projektu.

Z opisanych powyzej przyczyn efektywna ewaluacja wdrazanych rozwigzan ustawowych nie
moze by¢ przeprowadzana wczesniej niz w 4 roku po dokonaniu pierwszego naboru aplikacji

w systemie RTR.
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Projekty przepiséw stosownych rozporzadzen wykonawczych przedstawione zostaty
bezposrednio po tekscie projektowanych przepiséw nowelizacji Ustawy refundacyjnej w
nastepujacej czesci Raportu: ,Postulaty legislacyjne do projektu ustawy z dnia 12 maja 2011
roku o refundacji lekow, $srodkédw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobéw medycznych”.

Proponowany model scoringowy, przygotowany zgodnie z ogdlnym opisem proponowanego
zakresu i priorytetow scoringu przedstawionym powyzej, zostat zatagczony w arkuszu MS
Excel
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