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Metoda Janosika

Rozmowa z dr. Wtodzimierzem Kubiakiem,

prezesem Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce,

Czy firmy farmaceutyczne pokryjq zadtuzenie stuzby zdro-
wia? Jesli przyjq¢, ze wynosi ono ok. 5 mld zt, to tyle jeste-
écie podobno winni z tytutu nieprawidlowosci celnych.
A wiec problem z gtowy?

A jaki widzi pan tu zwigzek2! Czy to my jesteémy winni nie-
gospodarnosci i marnotrawstwa w szpitalach? Czy to my od-
powiadamy za to, ze system jest nieefektywny i w permanent-
nej reformie? Nawet jesli przyjq¢, ze znalaztyby sie dodatko-
wo pieniqdze, to gwarantuje, ze przy obecnej polityce zadtu-
zenie natychmiast zaczetoby narasta¢. To wszystko tak na
marginesie, bo przeciez sprawa celna nie ma z tym absolut-
nie nic wspolnego.

Oprécz tego, ze moze postuzyé celom politycznym... poka-
zaniu, ze jednak jest zrédto, z ktérego mozna by zaczerpngé
ozywczy tyk pieniedzy. Skoro jednak jestescie pewni, ze nie
ma sprawy celnej, to mozecie spa¢ spokojnie. Sq sqdy, od-
wotania, trybunaty miedzynarodowe...

Niby tak, ale w Polsce urzqd skarbowy najpierw nalicza na-
lezne — jego zdaniem — kwoty, a nastepnie przystepuje do ich
egzekucji. Potem — jak dowodzi sprawa pana Kluski czy fir-
my JTT — mozna dochodzi¢ swoich racji i nawet uzyska¢ re-
kompensaty. Problem jednak w tym, ze przez ten czas firma
i jej struktura zostaje kompletnie zniszczona. W naszym przy-
padku — jak styszymy, bo nikt z nami w tej sprawie nie roz-
mawiat — méwi sie o egzekwowaniu olbrzymich kwot, siega-
igcych nawet rocznych obrotéw firmy w Polsce! Taka nagta
decyzja urzedu skarbowego moze doprowadzi¢ do bankruc-
twa wielu firm. Potem, oczywidcie, firmy bedg dochodzi¢
swoich racji, i jestesmy przekonani, ze wywalczg odszkodo-
wania, za ktére sowicie zaptaci polski podatnik. Tylko, ze to
bedzie potem. Warto tez zastanowi¢ sie, co sie stanie, gdy
spétka, ktéra importuje nowoczesne leki do Polski przestanie
istnie¢. Czy pacjenci nie zostang pozbawieni tych lekéw?2!

Alez upadnie tylko spétka polska. Koncern, dla ktérego
sprzedaz w Polsce nie przekracza czesto 1 procenta, na pew-
no nie. Bedzie wéwczas sprzedawat leki z zagranicy, a tutaj
zatrudni przedstawicieli.

Cofamy sie wiec do etapu firm polonijnych, zwalniamy
15-20 tys. ludzi, zamykamy rosngce inwestycje wartosci ok.
1 mld dolaréw... Czemu nie, mozna i tak, tylko trzeba nam
te decyzje przekaza¢ w $wietle jupiteréw, jezeli mamy by¢
traktowani jak persona non grata w Polsce.

Prawo przede wszystkim. Za famanie przepiséw trzeba placié.

Alez wiasnie my powotujemy sie na prawo. Importowali$my le-
ki po cenie indywidualnie ustalonej w umowach z Ministerstwem
Zdrowia, rabaty od firmy-matki przeznaczaliémy na finansowa-
nie dziatalnosci spétki w Polsce, a wiec nie transferowalismy
zadnych nielegalnych zyskéw za granice! Potem to, co byto le-

dyrektorem generalnym firmy Janssen-Cilag

galne, okazato sie nagle nielegalne, a nastepnie znowu legal-
ne. W dodatku Trybunat Konstytucyjny uznat przepis, w oparciu
o ktéry nas $cigano za niezgodny z konstytucjq. Mamy eksper-
tyzy najwiekszych autorytetéw polskich i europejskich, ktérzy za-
pewniajq, ze w razie czego niestusznie zajete w drodze egzeku-
cji pienigdze odzyskamy wraz z naleznymi odsetkami. Dajmy
czas, niech spierajq sie prawnicy, a nie wykonujmy pospiesznych
ruchéw, ktére szkodzq nie tylko konkretnym firmom, ale wpty-
wajq na negatywne postrzeganie Polski na $wiecie.

Bez przesady, po co wytaczaé tak ciezkie armaty...

Firmy farmaceutyczne dziatajgce w Polsce — na tle innych sek-
toréw — sq postrzegane jako innowacyjne, dobrze zorganizo-
wane i zarzqdzane. Jesli dosztoby do realizacji scenariusza,
w ktérym wychodzq z Polski, bytby to fatalny sygnat dla inwe-
storéw, ze tutaj nie mozna by¢ pewnym niczego, nawet jak sie
ma ekspertyzy renomowanych kancelarii prawnych. Czy na to-
kim obrazie Polski powinno nam zaleze¢? Czy po to wchodzi-
my do Unii i dostosowujemy do niej nasze prawodawstwo?

Obraz kraju zalezy przede wszystkim od tego, czy przestrze-
ga sie w nim prawa, czy nie. Kontrole celne firm farmaceu-
tycznych byty prowadzone tez w Czechach.

Sytuacja byta podobna, ale gdy zorientowano sie, ze pro-
blem polega na zawirowaniach prawnych, to zdecydowano
podejé¢ do sprawy bardziej pragmatycznie. | sprawdzano,
czy pienigdze firm rzeczywiécie wydawano na ich funkcjono-
wanie w kraju, a nie na przyktad — z pominieciem przepiséw
prawa — celem ich transferu.

Jak rozumiem, czujecie sie zagrozeni i traktowani niespra-
wiedliwie.

Wokét naszych firm wytwarza sie bardzo niezdrowq i szkodliwg
atmosfere. Poszczegdlne rzqdy, jak tylko widzqg, ze budzet jest
pusty, przymierzajq sie do skoku na naszq kase, a zupetnie nie
prébujg wykorzystaé szans, jakie stwarza przyciggniecie zagra-
nicznego kapitatu do Polski — w tej kwestii pienigdze ciggle prze-
ciekajq Polsce miedzy palcami... Tymczasem nasz kraj mégtby
nawet sta¢ sie farmaceutycznym centrum innowacji w tej czesci
Europy. Obecnie polityka naukowa koncernéw polega na de-
centralizacji badan. Nie robi sie ich juz jedynie w centrali, ale
w réznych krajach tworzy sie centra naukowe, w ktérych wynaij-
duje sie — w 4cistej wspotpracy z innymi centrami — nowe leki.
Dlaczego nie mielibysmy stworzy¢ takiego centrum — dla catej
Europy Srodkowowschodniej — w Polsce?! Mamy najwiekszy ry-
nek, za chwile bedziemy w Unii, posiadamy bardzo dobrze wy-
ksztatconych ludzi, ktérzy notabene obecnie doskonale radzg
sobie nie w naszym kraju, lecz za granicq. Potem ludzie ci za-
czeliby tworzy¢ wiasne firmy i budowataby sie polska Dolina
Krzemowa. Dlaczego nie mogtoby tak by¢2! Moja macierzysta
firma, Janssen-Cilag, rozwazata juz budowe tutaj centrum nau-
kowo-badawczego. Popieratem te inicjatywe, ale niestety, na
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mz:

przeszkodzie tym zamiarom staneta polityka i niestabilne polskie
prawo. Problem wiec w tym, ze nasi politycy nie powinni trakfo-
wa¢ nas jak jakich$ przestepcow czy zartocznych kapitalistow,
ale jak partneréw spotecznych w systemie ochrony zdrowia. Po-
winno sie raczej probowad wykorzysta¢ fakt, ze firmy innowacyj-
ne inferesujq sie naszym krajem. Jesli obecne nastawienie pol-
skich wtadz sie nie zmieni, to dalej duzy kapitat bedzie zasilat
budzety Czech, Stowaciji czy Rosji...

Czy nie jest prawdgq, ze niektére firmy sprzedawaly leki w Polsce
drozej niz na Zachodzie? Czy przedstawiciele medyczni zawsze
dziatajq etycznie?

Jesli ktorys z przedstawicieli dziata nieetycznie, to jest przeciez
odpowiednia ustawa, trzeba wskaza¢ konkretny przypadek i fir-
ma poniesie za to kare. Jesli jednak sie tego nie robi, to trudno
czyni¢ im tak ogdlnikowe zarzuty. A co do cen, to my nie dyspo-
nujemy analizami, jak fo jest z konkretnymi lekami. Moge tylko
powiedzie¢ w imieniu swojej firmy, ze zdecydowana ich wigk-
sz0é¢ jest sprzedawana po najnizszych cenach w Europie, co na
dtuzszq mete jest nie do utrzymania. Poréwnanie cen lekéw
z roznych krajéw nie jest proste — wplywa na to sytuacja rynko-
wa, polityka refundacyjna panstwa, a dodatkowo leki maijq réz-
ne dawki, wielkosci opakowan itp. To nie jest takie proste!
Zresziq problem cen jest absurdalny, jesli zwazy¢, ze mamy wol-
ny rynek i kazda cena leku refundowanego jest wynikiem usta-
wowej procedury ustalania ceny urzedowej z organami admini-
stracji centralnej. Czy w ten sposéb ustala sie ceny samocho-
déw albo pomaranczy?!

A moze polityka paristwa jest po prostu taka, ze nie staé¢ nas na
drogie leki innowacyine, a jedynie na ich kopie — generyczne.

To nie jest tak do korica. Jesli poréwnaé listy refundacyjne w Pol-
sce i innych krajach regionu (Czechy, totwa, Stowacja), to oka-
z2uje sig, ze w tamtych krajach wiele lekéw innowacyjnych jest re-
fundowanych, zwlaszcza tych, ktére sq stosowane w przypadku

choréb przewlektych. Czy te kraje sq bogatsze od Polski2 Row-
noczeénie pamietajmy, ze nie ma drugiego takiego kraju, nie tyl-
ko w Europie, ale w naszym regionie, w ktérym przez 6 lat nie
dopisano ani jednego (!) nowoczesnego leku do listy refundacyj-
nej. A przeciwnie, jok dowodzi praktyka, wyrzuca sie te leki z li-
sty i zastepuije je generykami. | zeby nie byto nieporozumien, my
nie mamy nic przeciwko lekom generycznym. Jednak na $wiecie,
gdy zdejmuie sie z listy refundacyjnej lek innowacyjny, to na jego
miejsce wpisuje sie nie generyk, a inny lek — nowszy i skuteczniej-
szy. Administracja dba tez, aby nie tamano praw patentowych,
bo wyprodukowanie nowego leku kosztuje 600-800 min USD.
Tymczasem u nas firmy na poczekaniu produkujqg kopie, nie cze-
kajgc na wygasniecie praw patentowych oryginatu, a rzad, ktéry
tak interesuje sie ctami, umywa od tego rece twierdzqc, ze firmy
powinny zafatwi¢ fo miedzy sobg. Bo to troche jest tak, jakby ad-
ministracja rzqdowa kupowata kopie oprogramowania do kom-
puteréw na Stadionie Dziesieciolecia. | jak tu méwi¢ o tym, ze nie
ma nagonki na zagraniczne firmy farmaceutyczne?

Moze polityka grupy trzymajqcej wladze polega na tym, aby na-
straszy¢ bogate firmy, aby p6zniej wynegocjowaé jaki§ znaczg-
cy zastrzyk pienigdzy dla rozlatujgcego sie systemu.

Gdyby$my chociaz wiedzieli, ze jest joka$ stata polityka... Nie-
bezpieczenstwo polega tez na tym, ze nawet gdybysmy jakims
cudem doszli do porozumienia z obecnym rzqgdem, to za pare-
nascie miesiecy przyjdzie nastepny i znowu z kapelusza wyjmie
czarnego luda. Tymczasem my nie popetniliémy zadnego prze-
stepstwa, dziatalismy przez lata i dalej dziatamy zgodnie z pra-
wem, poddajqgc sie drobiazgowym kontrolom. Wszystkie zarzuty
przeciw naszym firmom formutowane sqg w oparciu o przepis,
ktéry zostat uznany przez Trybunat Konstytucyiny za niezgodny
z polskg konstytucjq!

Rozmawiat Janusz Michalak
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Stanowisko Stowarzyszenia Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce
w sprawie domniemanych naduzy¢ w obrocie refundowanymi lekami

Stowarzyszenie Przedstawicieli Firm Farmaceutycznych w Polsce zdecydowanie odrzuca jakiekolwiek oskarzenia o za-
wyzanie cen lekéw oraz o prowadzenie dziatan szkodliwych dla budzetu panstwa. Firmy dziataty w mysl obowigzujgeych
przepiséw. Nie ma takiej mozliwosci ani prawnej, ani fizycznej, by ceny lekéw refundowanych byly zawyzane, albowiem
zawsze byly one ustalane i akceptowane przez Ministerstwo Zdrowia, nie ma za$ mozliwosci stosowania w Polsce innych
cen niz te ustalone. W takiej sytuacji nie ma mozliwosci, by budzet ochrony zdrowia cokolwiek stracit. Ponadto nalezy po-
mieta¢, ze leki sq w Polsce refundowane do poziomu limitu wyznaczonego w danej grupie terapeutycznej na poziomie naj-
tanszych lekéw odiwérezych. W przypadku kazdego leku w grupie terapeutycznej ptatnik (kasa chorych czy NFZ) musi wy-
da¢ na refundacje tyle samo. Dlatego tez zdecydowanie odrzucamy jakiekolwiek zarzuty o zawyzanie cen lekdw, kidre uwa-
zamy za bezpodstawne, zaréwno wobec zachowywanej przez firmy rzefelnoéci w realizacji przyjetych zobowigzan, jak i wo-
bec mechanizméw systemowych regulujqcych takq prakiyke poprzez przepisy dotyczqce cen. Nalezy takze wskaza¢, ze za-
rzut zawyzenia ceny lekéw nigdy i przez nikogo nie zostat zweryfikowany, udowodniony i uzasadniony. O zawyzeniu ceny
leku mozna bowiem méwi¢ jedynie w przypadku wykazania, ze ceny lekéw sprowadzonych do Polski zostaty ustalone z na-
ruszeniem obowigzujgcych przepisow. Nalezy zauwazy¢, iz ceny lekdw importowanych (do 9 kwietnia 2002 r.) byly uzgad-
niane z Ministerstwem Zdrowia i wynikaly z zawartej z tym ministerstwem umowy. Z posiadanych przez nas informacji nie
wynika, aby wobec importeréw zostaty wszczete postepowania, ktérych przedmiotem bytaby kontrola cen. Nie zostato réw-
niez ani udowodnione, ani stwierdzone przez wtasciwe organy, ze zagraniczni producenci lekéw oraz polscy importerzy za-
warli porozumienie, dotyczgce cen lekéw na polskim rynku. Nie przedstawiono réwniez rzetelnej analizy poréwnawczej
cen lekéw stosowanych w innych krajach, w tym w krajach producentéw lekéw (z uwzglednieniem informacii dot. zasad
refundacji lekéw w tych krajach), wskazujgcej, ze ceny lekéw istotnie odbiegajg od stosowanych w innych krajach.

Z analizy prawnej przeprowadzonej na zlecenie Stowarzyszenia wynika, ze bezpodstawne sq zarzuty dotyczgce wytu-
dzenia refundaciji oraz zawyzenia zwrotu VAT podlegajgcego odliczeniu i zanizenia zobowigzan podatkowych. Ponadto,
z uwagi na wyrok Trybunatu Konstytucyjnego, uznajqcy rozporzqdzenie Ministra Finanséw z 31 marca 2000 r. w sprawie
wprowadzenia obowigzku stosowania marz urzedowych za niezgodne z Konstytucjq, organy podatkowe nie mogqg wydaé
decyzji w sprawie kwot nienaleznych i kwot dodatkowych na podstawie przepiséw o cenach.



Stan prawny

Zarzuty administracji celnej, potegowane wypowiedziami i dziataniami o charakterze politycznym, sq efektem
zmian prawnych i brakiem jednoznacznych ich interpretaciji ze strony Ministerstwa Finanséw. Bowiem to nie firmy far-
maceutyczne manipulowaty cenami lekéw, ktére od 1994 r. byty sprowadzane do Polski po zblizonych do obecnych
cenach, ale przepisy prawa uleglty zmianie, stawiajqc niestusznie przemyst farmaceutyczny w roli winowaicy.

Obrét farmaceutykami jest w Polsce rynkiem regulowanym. Aspekty cenowe tego obrotu okreslane sq aktami wy-
konawczymi do ustawy z 26 lutego 1982 roku o cenach (tekst jednolity DzU 1988, Nr 27, poz. 195) oraz ustawg
z 22 grudnia 2000 r. o zmianie upowaznier ustawowych do wydawania aktéw normatywnych oraz o zmianie niekto-
rych ustaw, nowelizujgcg ustawe o cenach (DzU z 2000 r., Nr 120, poz. 1268), wreszcie ustawg z 5 lipca 2001 r.
o cenach (DzU z 2001 r.,, Nr 97, poz. 1050). Szczegétowe zasady ustalania cen farmaceutykédw na rynku polskim
okreslajg kolejne rozporzqdzenia Ministra Finanséw z lat 1994, 1998 i 2000.

Rozporzqdzenia z 30 listopada 1994 r. (MP z 1994 r. Nr 64, poz. 571) oraz z 21 grudnia 1998 r. (MP z 1998 r.
Nr 161, poz. 1080) w sprawie wprowadzenia obowigzku stosowania marz urzedowych oraz okreslenia zasad stoso-
wania cen w obrocie importowanymi lekami gotowymi, surowicami i szczepionkami oraz $rodkami antykoncepcyjny-
mi, dopuszczaly przekraczanie ustalonej marzy urzedowej, jezeli wynikato to z uzyskanych i udokumentowanych raba-
téw, bonifikat i upustéw.

Nowe rozporzqdzenie Ministra Finanséw z 31 marca 2000 r. ustanowito na wszystkie importowane farmaceu-
tyki maksymalng marze hurtowq oraz maksymalng marze detaliczng, wyrazone réznicq miedzy wartoéciqg celng po-
wiekszonq o cfo i nalezny podatek od towaréw i ustug a hurtowq cenq sprzedazy, lub cenq zakupu tgcznie z po-
datkiem od towaréw i ustug. Jednakze niespodziewanie pominigto w nim zapis w sposéb expressis verbis dopusz-
czajqcy przekraczanie ustalonej marzy urzedowej, jezeli wynikato to z uzyskanych i udokumentowanych rabatéw,
bonifikat i upustéw.

Wielokrotne préby uzyskania jasnej interpretacii skutkéw pominiecia przepiséw o rabatach i upustach z Minister-
stwa Finanséw nie doczekaly sie jednoznacznych efektéw. Od tego momentu rozpoczety sie ataki na przemyst farma-
ceutyczny, jakoby zawyzat ceny lekéw importowanych poprzez stosowanie rabatéw i upustéw od 1994 r.

Brak statusu importera lekow

W prawie polskim brak uregulowan dotyczqcych statusu importera produktéw leczniczych. Jednoczesnie marze
w catym kanale dystrybucyjnym — od producenta do apteki — sq dla lekéw refundowanych scisle regulowane ustawo-
wo. Na zadnym z przewidzianych ustawq etapéw dystrybucyjnych nie wystepuje podmiot trudniqcy sie importem, co
sprawia, ze nie mogtby on funkcjonowaé¢ na rynku, gdyby nie polityka rabatowa firm farmaceutycznych. Udzielanie
przedstawicielstwom firm farmaceutycznych w Polsce przez ich firmy-matki rabatéw byto sposobem na ich funkcjono-
wanie. Prakiyka taka byta stosowana przez firmy farmaceutyczne przez lata, sankcjonowana licznymi kontrolami stuzb
celnych i skarbowych, kiére nie wskazywaty na naruszenia prawa w tym zakresie.

Prawo do wprowadzania produktu na rynek

Jednym z argumentéw podnoszonych przeciwko firmom farmaceutycznym w kontrowersji wokét polityki rabato-
wej jest préba zweryfikowania ich strategii ksztattowania cen. Przedstawiciele administracji zaprezentowali stanowi-
sko, ze jesli producenci mogq udziela¢ rabatéw swoim firmom-cérkom w Polsce, to znaczy, ze mogtyby tu sprzeda-
wac leki taniej. Otéz rozumowanie takie nie bierze pod uwage, ze przychéd z lekéw musi wg zdrowych zasad ryn-
kowych pokrywa¢ oprécz kosztéw ich wytworzenia, koszty marketingu, administracji, rozwoju itp., ktére pokrywane
byty wtasnie z kwestionowanych rabatéw i upustéw. Wprowadzenie leku na rynek niesie za sobq szereg kosztéw,
gtéwnie administracyjnych i kazdy podmiot ma prawo takie uzasadnione koszty ponosi¢. Firmy produkujgce w Pol-
sce majq do tego prawo, co odzwierciedla sie w ich akceptowanej przez stuzby skarbowe strategii ksztattowania ce-
ny. Doktadnie taka sama zasada rzqdzi dziatalnosciq importujgcych firm farmaceutycznych w Polsce. Majq one pra-
wo do ponoszenia uzasadnionych kosztéw dla wprowadzenia swoich produktéw na rynek polski i realizowaty je nie
transferujgc zyskéw za granice, lecz pozostawiajgc je na swojq dziatalnoé¢ w Polsce, w inny prawnie dostepny, wo-
bec braku statusu importera, sposéb.

SPFFwP pragnie zauwazy¢, ze poza watpliwymi argumentami prawnymi, administracia pafistwowa nie jest w sta-
nie jednoznacznie okresli¢ ani okresu od kiedy mozna dochodzi¢ roszczen, ani ich wielkosci. W wypowiedziach nie-
ktorych politykow kwoty wahaijg sie od 700 min zt do 1,5 mld USD. Jednoczesnie przedstawiciele Ministerstwa Fi-
nanséw przyznajq publicznie, ze w $wietle starej ustawy o cenach, ktéra zaktadata marze maksymalne, windykowa¢
fego nie sposéb...

SPFFwP jeszcze raz pragnie zdecydowanie odrzuci¢ wszelkie oskarzenia o zawyzanie cen lekéw w Polsce i o spo-
wodowane tym straty Skarbu Parstwa. Stowarzyszenie od wielu lat zwraca uwage na nieprawidtowosci, wystepujgce
w organizacji systemu rynku lekéw w Polsce. Opowiadamy sie za przeprowadzeniem szerokiej debaty na temat zasad
polityki lekowej i wprowadzeniu przejrzystoéci procedur decyzyinych, stosowaniu zasady réwnosci wobec prawa oraz
uczciwej konkurencji. Tylko przejrzyste procedury, ich réwne i uczciwe stosowanie przez wszystkich uczestnikéw rynku
wptlynie na rozwianie i zapobieganie wszelkim oskarzeniom, a najwieksze korzyéci bedg odczuwalne dla pacjenta.
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