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Wprowatzenie

Nie istnieje pojedyncza i powszechnie obowiazu-
jaca definicja innowacji, obejmujaca wszelkie obszary
dziatalnosci cztowieka. Znaczenie tego pojecia zalezy
od dziedziny, ktérej dotyczy. Innowacja moze by¢ wigc
co$, co jest nowo wprowadzone do stosowania lub proces
wprowadzania do uzytku czego$ nowego. Cecha innowa-
cyjnosci moze by¢ réwniez wigzana ze skutkiem wpro-
wadzenia czego$ nowego; wtedy innowacja mozna okre-
$lac taki sposob wykorzystania nowych pomystow, ktory
jest uwienczony sukcesem, lub takg zmiane, ktora dzia-
faniu czlowieka nadaje nowy wymiar. Innowacja okresla
si¢ tez wdrazanie i stosowanie produktéw i procesow,
ktére sa nowe pod wzgledem technologicznym, a takze
istotne ulepszenia technologiczne produktéw i procesow.
W takim ujgciu innowacyjna jest firma, ktora wdrozyta
produkty Iub procesy, ktére sa nowe pod wzgledem tech-
nologicznym lub tez sa one w istotny sposob ulepszone
pod wzgledem technologicznym [1].

Innowacja moze mie¢ charakter radykalny lub inkre-
mentalny. Z innowacja lekowa, a wiec zwiazang ze sto-
sowaniem lekdw, kojarzona jest wspotczesnie raczej ta
druga cecha. Istniejg rézne pola oddziatywania innowacji
lekowej [2]. Wartos$¢ lekdéw okreslanych jako innowacyj-
ne moze by¢ zwigzana ze zwalczaniem nowych zagrozen
chorobowych lub odkrywaniem nowych wskazan dla
juz znanych lekéw. Innowacyjne leki moga przynosic¢
korzystne efekty zdrowotne, wptywajac np. na poprawe
jakosci lub dtugosci zycia pacjenta. Moga réwniez przy-
spieszac leczenie lub zwickszac jego bezpieczenstwo, da-
jac mniej dziatan niepozadanych. Innowacyjnos¢ lekow
moze by¢ zwigzana z lepszym znoszeniem ich przyjmo-
wania przez pacjentdw, stabszymi interakcjami z innymi
lekami, wicksza wygoda stosowania. Innowacja lekowa
moze tez mie¢ bardziej odlegle, pozaosobnicze pola od-
dzialywania, wiazac si¢ ze zwigkszaniem wydajnosci

pracy lub uwalnianiem okre$lonych zasobow systemu
opieki zdrowotne;j.

Innowacjom w obszarze lekéw powszechnie przypi-
suje si¢ w medycynie bardzo duze znaczenie. W badaniu
kwestionariuszowym przeprowadzonym wsrod 225 wy-
bitnych lekarzy amerykanskich, ktorzy zostali poproszeni
o wskazanie 30 najwazniejszych innowacji w dziedzinie
medyny 1 opieki zdrowotnej (tzn. takich innowacji, kto-
rych brak mogltby okaza¢ si¢ wspotczesnie najbardziej
szkodliwy dla pacjentow), wyr6zniona zostata szczegdl-
na rola lekow'. W pierwszej dziesiatce tych innowacji
znalazly si¢ bowiem az cztery leki, w pierwszej dwu-
dziestce za$ lekoéw byto 11 [3].

Za sit¢ napedowa wspotczesnych odkry¢ i rozwoju
nowoczesnych metod leczenia mozna uznawac, wspolnie
z akademickimi o$rodkami naukowymi, przemyst me-
dyczny. W przypadku innowacji lekowej rola tego prze-
mystu zaznacza si¢ w sposdb szczegodlnie mocny, stad
wszelkie regulacje prawne w obszarze polityki lekowe;j
i cenowo-refundacyjnej maja posredni lub bezposredni
wplyw na innowacj¢ lekowa.

Innowacia lekowa za granica i w Polsce

Z innowacja lekowa wigza si¢ cz¢sto duze oczekiwa-
nia pacjentoéw, a w wielu krajach do tej innowacji przy-
wigzywana jest waga szczegdlna. W latach 2005-2008
pod patronatem Komisji Europejskiej realizowana byta
inicjatywa Forum Farmaceutyczne (Pharmaceutical Fo-
rum; petna nazwa — High Level Pharmaceutical Forum),
zwigzana z wymiang pogladow, doswiadczen i debatami
prowadzonymi w gronie uczestnikow polityki lekowe;j
w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej (UE). Forum
Farmaceutyczne zapoczatkowane zostalo przez dziata-
nia G. Verheugena i M. Kyprianou. Zostaty one podj¢te
wraz z deklaracja koniecznosci stawienia czota wyzwa-
niom zdrowia publicznego, niesionym przez stosowanie
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i finansowanie lekow przez wspodtczesne systemy opieki

zdrowotnej [4]. Wnioski i rekomendacje ptynace z prac

Forum Farmaceutycznego skupity si¢ w trzech obszarach

tematycznych:

1) informacja dla pacjentéw;

2) efektywnos¢ wzgledna (relative effectiveness; po-
réwnawcza ocena efektow i kosztow réznych metod
leczenia w warunkach codziennej praktyki);

3) ustalanie cen i refundacja lekow.

W trzecim obszarze wnioskdw i rekomendacji szcze-
gblng uwage poswigcono innowacji. Zaznaczono, ze
polityka cenowo-refundacyjna powinna réwnowazyc:
szybki i sprawiedliwy dostgp do lekow dla wszystkich
pacjentéw w krajach cztonkowskich UE, kontrole wy-
datkow, wynagradzanie wartosciowej innowacji na kon-
kurencyjnym i dynamicznym rynku farmaceutycznym,
stwarzanie zachet do badan i rozwoju (R&D; research
and development). Forum Farmaceutyczne uznato, ze
wazne jest uzgodnienie, jakie rodzaje innowacji lekowej
sa pozadane i beda w zwiazku z tym doceniane, a takze
sposobu, w jaki ocena wartosci innowacji bedzie prze-
ktada¢ si¢ na decyzje cenowo-refundacyjne. Istotnym
warunkiem powstawania bardzo potrzebnych wspot-
czesnie lekow jest jasne i powszechne artykutowanie
oczekiwan wzglgdem przemystu farmaceutycznego, po-
wiazane z konsekwentng polityka cenowo-refundacyjna.
Kraje cztonkowskie UE, interesariusze polityki lekowe;j
oraz Komisja Europejska zostali zachgceni przez Forum
Farmaceutyczne do wspdtpracy nad tworzeniem korzyst-
nych dla innowacji warunkéow dziatalnosci przemystu
farmaceutycznego. Rekomendacja numer 8, zatytulowa-
na ,,Expect, identify and reward valuable innovation”,
przekazuje nastgpujace tresci [4]:

* Kraje cztonkowskie UE wzywane sa do jasnego i po-
wszechnego wyrazania swoich oczekiwan wzgledem
innowacji oraz sposobow jej wynagradzania. Przemy-
stowi farmaceutycznemu pozwoli to na wyznaczenie
priorytetow wilasnej dziatalnosci i przygotowywanie
dokumentacji wymaganej przez wladze zdrowotne
(ptatnikow), wtadzom zdrowotnym zas utatwi plano-
wanie $rednio- i dtugoterminowych budzetow.

* Firmom farmaceutycznym rekomenduje si¢ prace nad
opracowywaniem i dostarczaniem lekow innowacyj-
nych, potrzebnych obywatelom. Zachgca si¢ jedno-
czesnie przemyst farmaceutyczny do wspolpracy ze
Srodowiskami pacjentow.

» Krajowe polityki cenowo-refundacyjne w obszarze
lekéw powinny uwzglednia¢ powyzsze zalecenia. Po-
winny one zapewnia¢ spojny sposob wynagradzania
tych korzysci ptynacych z innowacji lekowej, ktore
W przejrzysty sposob zostang uznane za wartoscio-
we oraz powinny zawiera¢ systemy oceny wartosci
lekow.

Polski nie mozna uzna¢ za kraj, w ktorym leki inno-
wacyjne (oryginalne?) majg duzy udziatl w leczeniu pa-
cjentow. W ujeciu wartosciowym Polska (okoto 2 mld
euro) jest dziewiatym rynkiem lekéw innowacyjnych
w Europie, blisko sze$¢ razy mniejszym od Hiszpanii,
kraju UE czgsto poréwnywanego z naszym (Rysunek 1).
Pod wzgledem liczby dostgpnych lekéw innowacyjnych
(591) zajmujemy 6sme miejsce w Europie (Rysunek
2), przy czym wigkszo$¢ z nich to leki dlugo obecne
na rynku. Srednia cena tych lekéw w Polsce (7,4 euro)
ksztattuje si¢ 54% ponizej $Sredniej europejskiej (16,1
euro) (Rysunek 3) [5]. Dostep polskich pacjentow do
innowacji w systemie opieki zdrowotnej ogdlnie jest po-
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Rysunek 1. Pozycja polskiego rynku lekow innowacyjnych w Europie w ujeciu wartosciowym.

Zrédlo: IMS Health [5].
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Rysunek 2. Pozycja polskiego rynku lekow innowacyjnych w Europie w ujeciu ilosciowym.

Zrédio: IMS Health [5].
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Rysunek 3. Srednia cena netto leku innowacyjnego (oryginalnego) w Polsce na tle innych krajéw europejskich.

Zrédlo: IMS Health [5].

waznie ograniczony. Na rynku lekow problem dostgpu
do nowoczesnego leczenia widoczny jest szczegolnie
wyraziscie [6].

Trudno jest jednoznacznie okresli¢ oficjalne stano-
wisko wtadz Polski wzgledem innowacji lekowej. Wie-
dz¢ na ten temat mozna czerpaé¢ z dokumentdw, ktore
nie sg poswigcone innowacji lekowej bezposrednio lub
wylacznie. Nalezg do nich dokumenty o charakterze
programowym, zatytulowane ,,Polityka lekowa pan-

stwa”, nieregularnie publikowane przez ministra wias-
ciwego do spraw zdrowia. Dokument wydany ostatnio,
to znaczy w 2004 roku, dotyczyt planéw dziatania na
lata 2004-2008 [7], poprzedni za$ wydany byt jeszcze
w 1995 roku [8]. Widoczny jest brak konsekwencji
w formalnym i spojnym artykutowaniu polityki lekowe;j
panstwa, co catkowicie nie odpowiada roli, jaka odgry-
wa leczenie farmakologiczne w systemie opieki zdro-
wotnej. Jest to rowniez sprzeczne z zaleceniami Swia-
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towej Organizacji Zdrowia, ktdra polityka lekowa (drug
policy, pharmaceutical policy) zajmuje si¢ intensywnie
i od dawna zaleca rzetelne opracowywanie dokumentow
formalizujacych polityke lekowa panstwa, wdrazanie
deklarowanych tam dziatan, a takze monitorowanie spo-
sobu realizacji stawianych celéw [9]. W ,,Polityce leko-
wej panstwa 2004-2008” w kilku miejscach pojawiaja
si¢ wzmianki dotyczace innowacji lekowej. Od razu
mozna jednak zauwazy¢, ze dominuje przeciwstawia-
nie lekow innowacyjnych i drogich lekom generycznym
(odtworczym) i taniszym. Stanowi to duze uproszczenie
problemu innowacji lekowe;j.

Polskie wladze zdrowotne, okreslajac formalnie
polityke lekowa panstwa, wyrazaty potrzeb¢ wspoma-
gania jednostek naukowo-badawczych nastawionych
na innowacyjnos¢, od razu dodajac, ze ze wzgledu na
to, iz refundowanie lekéw odtwdrczych ma przynosic¢
oszczgdnosci dla budzetu (ptatnika), konieczne jest
,opracowanie programu i instrumentdw wspomagaja-
cych dziatalnos¢ wytwodrcza w tym sektorze”. Dekla-
rowano ,,zapewnienie wymiernych oszczednosci dla
budzetu panstwa zwigzanych z prowadzeniem racjo-
nalnej polityki refundacyjnej, opartej na wytwarzanych
produktach leczniczych zaréwno innowacyjnych, jak
i odtwoérczych”. Wskazywano tez na potrzebg przy-
gotowania ,,sektora farmaceutycznego do sprostania
konkurencji w zwiazku z wejsciem Polski do struktur
europejskich”, czemu miato stuzy¢ ,,wzmocnienie prac
badawczo-rozwojowych nad polskimi, innowacyjnymi
produktami leczniczymi, produkcja i wprowadzenie na
rynek pakietu lekow generycznych, zdobywanie nowych
rynkow zbytu, promowanie krajowych lekow za grani-
ca” [7]. Omawiajac miejsce innowacji w obu dokumen-
tach ,,Polityka lekowa panstwa”, nalezy zaznaczy¢, ze
ten drugi (i ostatni) nie zawiera zadnych dat lub nawet
ogolnych termindéw realizacji deklarowanych celow.
Harmonogram zawarty byt w dokumencie poprzednim
(z 1995 roku), co byto zgodne z wytycznymi Swiatowej
Organizacji Zdrowia [9]. Niewatpliwa korzyscia ptynaca
dla autoréw dokumentu programowego, pozbawionego
harmonogramu wdrazania stawianych w nim celow, jest
komfortowy brak mozliwosci pozniejszego zweryfiko-
wania realizacji tych celéw przez przeciwnikow politycz-
nych, wyborcow i opini¢ publiczna.

Innymi dokumentami rzadowymi odnoszacymi si¢
do innowacji lekowej sa publikowane okresowo ,,Stra-
tegie dla przemystu farmaceutycznego”. W ,,Strategii”,
ktéra ukazata si¢ w 2005 roku, problematyka innowacji
lekowej pojawia si¢ w kilku miejscach [10]. Postrzega-
nie innowacji wydaje si¢ tutaj petniejsze niz w ,,Polityce
lekowej panstwa”. Wskazywane sa np. mozliwosci in-
nowacji w farmaceutycznym przemysle generycznym.
Zaznaczono, ze , krajowy przemyst farmaceutyczny jest
znaczacym nosnikiem postgpu techniczno-technologicz-
nego. Przynoszac duze zyski, ma decydujacy wptyw na
efekty ekonomiczne catego sektora chemicznego. Prze-
myst ten charakteryzuje wysoka rentownos¢, ktora jed-
nak uwarunkowana jest kosztowng innowacyjnoscia...”.
Ponadto wyjasniono, ze ,,polscy producenci lekéw spe-
cjalizuja si¢ gtdwnie w produkcji lekéw generycznych

(odtworczych), poniewaz nie dysponuja srodkami na
finansowanie badan naukowych nad lekami oryginal-
nymi”. Sformutowane zostalo nawet odrgbne zadanie
do realizacji przez polski rzad, jakim jest ,,wspieranie
firm farmaceutycznych w zakresie innowacyjnosci po-
przez: pozyskiwanie opracowan, partneréw i kapitalu
do uruchomienia produkcji niektérych substancji che-
micznych, ktére jako surowce i potprodukty stosowane
sa do produkcji lekéw generycznych (...), kontynuacje
prac nad lekami oryginalnymi” [10]. Poniewaz ani po-
lityka lekowa, ani polityka cenowo-refundacyjna nie le-
zaty w kompetencjach ministrdw sygnujacych ,,Strategie
dla przemystu farmaceutycznego”, nie wskazywano na
konkretne rozwiazania z zakresu refundacji lekow, ktore
mialyby promowa¢ innowacj¢ lekowa. Pod tym wzgle-
dem znaczenie ,,Strategii” bylo wigc ograniczone.

W Ustawa refundacyjna — nowatorski akt prawny
W polskiej polityce lekowe]

Wobec dotychczasowego niedoceniania innowacji le-
kowej przez polskie wtadze zdrowotne, odzwierciedlone-
go rzadkim poruszaniem tej problematyki w oficjalnych
dokumentach programowych rzadu polskiego, spore
oczekiwania moze wzbudzaé projekt ustawy o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobdw medycznych (tzw. ustawy
refundacyjnej), przygotowanej przez ministra zdrowia
(MZ) i przedstawionej publicznie po raz pierwszy we
wrzesniu 2010 roku podczas obrad XX Forum Ekono-
micznego w Krynicy [11]. W okresie prac nad niniejsza
publikacja ustawa znajdowata si¢ na koncowym etapie
procesu legislacyjnego.

Ustawa wprowadza catkowity budzet na refundacje
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 1 wyrobow medycznych dostgpnych na
receptg, w ramach programéw zdrowotnych, chemiote-
rapii i tzw. importu docelowego lekow (zwiazanego ze
sprowadzaniem z zagranicy lekdw niezarejestrowanych
w Polsce, a niezbg¢dnych dla ratowania zdrowia lub zycia
pacjenta). Budzet ten ustala si¢ w wysokos$ci 17% sumy
srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie
$wiadczen gwarantowanych w danym roku. Gdy prog ten
zostanie przekroczony, wowczas firmy farmaceutyczne,
ktorych leki wykaza dodatnia dynamike poziomu refun-
dacji w danej grupie limitowej, beda zobowiazane do
zwrotu na rzecz NFZ , kwoty przekroczenia” (pay-back).
Kwota ta ma by¢ obliczana przez NFZ wedhug specjal-
nego wzoru matematycznego przed koncem pierwszego
kwartatu roku, w odniesieniu do refundacji za caly rok
poprzedni. Ograniczenie wydatkdw na refundacje lekoéw
i wprowadzenie obowiazku zwrotu kwoty przekroczenia
to rozwigzania stosowane juz w niektérych krajach, m.in.
w Belgi, Francji, Portugalii, Rumunii, Wielkiej Brytanii,
na Wegrzech i we Wloszech [12]. Senackie poprawki do
ustawy refundacyjnej wprowadzily ograniczenie pay-
back do 50% [13].

Powstaja nowe kategorie dostepnosci refundacyjnej
lekéw. Zastepuja one dotychczasowy podziat na leki
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podstawowe, uzupelniajace i stosowane w chorobach

przewlektych. Wprowadza si¢ podziat na leki:

1) dostgpne w aptekach (w catym zakresie zarejestro-
wanych wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym);

2) dostgpne w ramach programu lekowego;

3) stosowane w ramach chemioterapii (w catym zakre-
sie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen oraz we
wskazaniu okreslonym stanem klinicznym);

4) stosowane w ramach udzielania swiadczen gwaranto-
wanych innych niz opisane w punktach 1-3.

Ustawa wprowadza nastgpujace kategorie odptatnosci
za opakowanie jednostkowe leku (nb. sa one identyczne
z dotychczasowymi):

1) bezplatnie;

2) za odplatnoscia ryczattowa;

3) za odplatnosciag w wysokosci 30 lub 50% limitu fi-
nansowania (do wysokosci limitu i za doptata w wy-
sokosci roznicy pomiedzy ceng detaliczng a wysokos-
cig limitu finansowania).

Tak jak do tej pory zaktada si¢ funkcjonowanie grup
limitowych, wyznaczajac w ich ramach podstawe limitu
finansowania. Utrzymany wigc zostat system cen refe-
rencyjnych, stosowany poza Polska takze w wielu in-
nych krajach. Po raz pierwszy na $wiecie wprowadzono
go w Nowej Zelandii, na kontynencie europejskim zas
w Niemczech [14]. Drobna, ale istotna zmiana jest wpro-
wadzenie pojecia ,,limitu finansowania” zamiast ,,limitu
ceny’. Co jeszcze wazniejsze, wprowadza si¢ znacznie
bardziej precyzyjne niz obowigzujace do tej pory, kry-
teria finansowe kwalifikacji lekow do grup limitowych.
Uzaleznia si¢ przynalezno$¢ do grupy limitowej od
przewlektosci leczenia i jego kosztéw. ,,Domyslnym”
poziomem ma by¢ odptatnos¢ 30%, do ktorej bedzie si¢
kwalifikowaé wszystkie leki, ktére nie zostalty wlaczone
uprzednio do innych poziomdéw odptatnosci. Wprowa-
dza si¢ kryterium obciazenia finansowego pacjenta przy
okreslaniu grup odptatnosci. Leki, ktorych stosowanie
mniej obcigza finansowo pacjenta ze wzgledu na ogra-
niczony czas trwania farmakoterapii (do 30 dni), maja
trafia¢ do poziomu odptatnosci 50%. Leki, ktore bardziej
obciazaja budzet pacjenta ze wzglegdu na wysoki koszt
miesigczny lub ze wzgledu na koniecznos$¢ przewlekte-
go stosowania, maja naleze¢ do poziomu odptatnosci
ryczattowej. Natomiast bezptatnie maja by¢ wydawane
leki stosowane w leczeniu nowotworow ztosliwych, za-
burzen psychotycznych, uposledzen umystowych lub za-
burzen rozwojowych, chordb zakaznych o szczegdlnym
znaczeniu epidemicznym dla populacji, a takze leki sto-
sowane w ramach programu lekowego. Takze kategoria
odptatnosci ryczattowej ma uwzglednia¢ kryterium czasu
trwania leczenia i kosztu terapii dla pacjenta, odnoszac
ten koszt do poziomu minimalnego wynagrodzenia za
prace w Polsce.

Tworzenie grup limitowych ma by¢ zwigzane z koja-
rzeniem odpowiednikdéw generycznych (lekow odtwor-
czych o tej samej nazwie migdzynarodowej) lub terapeu-
tycznych (lekéw o podobnym dziataniu terapeutycznym).
Nowoscia jest powiazanie podstawy limitu refundacji
z lekami posiadajacymi istotniejszy udziat wsrdd dostep-

nych zamiennikow. Do tej pory podstawe limitu tworzyty
niekiedy leki wprawdzie tanie, lecz faktycznie niedostgp-
ne w obrocie. Dzigki ustawie refundacyjnej leki niepo-
siadajace wigkszego lub nawet jakiegokolwick znaczenia
rynkowego nie beda brane pod uwage przy ustalaniu li-
mitéw refundacji, co powinno urealnié¢ polityke lekowa.

Urzedowa marza hurtowa na leki, liczona od urzg-
dowej ceny zbytu, zostaje zmniejszona z 8,91 do 5%,
jednak stopniowo az do 2014 roku [15]. Marza apteczna
ma by¢ nadal degresywna, lecz wazng nowoscia jest obli-
czanie jej od ceny hurtowej leku stanowigcego podstawe
limitu w danej grupie limitowej. Chociaz marza aptecz-
na ma straci¢ swoj gorny putap kwotowy, to limitowana
bedzie przeciez podstawa wyliczania marzy. Zmiany te
maja najwyrazniej zniechgca¢ aptekarzy do sprzedawa-
nia lekdw zamiennych, lecz drozszych. Zaréwno ceny
urzgdowe, jak rowniez marze (hurtowe i detaliczne) maja
miec charakter sztywny (niezmienny), nie za$ maksymal-
ny (nieprzekraczalny, jak do tej pory) — i jest to jedna
z najwazniejszych zmian stanu obecnego, sankcjono-
wana zreszta bardzo powaznymi karami finansowymi
w przypadku naruszenia zasad stosowania cen zbytu,
marz hurtowych lub detalicznych.

Objecie leku refundacja ma odbywac si¢ przez wyda-
nie decyzji przez MZ, okreslajacej od razu ceng urzedo-
wa zbytu i wydawanej na okres od dwoch do pieciu lat,
wedtug szczegoétowo rozbudowanych kryteriow. Brana
bedzie pod uwagg istotnos¢ stanu klinicznego, ktorego
dotyczy wniosek o objecie refundacja, skutecznosé kli-
niczna i praktyczna, bezpieczenstwo stosowania, relacja
korzysci zdrowotnych do ryzyka stosowania, stosunek
kosztow do efektéw zdrowotnych uzyskiwanych dzigki
dotychczas refundowanym lekom (w poréwnaniu z le-
kiem wnioskowanym), konkurencyjno$¢ cenowa, wplyw
na wydatki NFZ, istnienie alternatywnej technologii
medycznej oraz jej efektywnosci klinicznej 1 bezpie-
czenstwa stosowania. Znaczenie bgdzie miata réwniez
wiarygodnos¢ i1 precyzja oszacowan kryteriow, doko-
nywanych przez wnioskodawceg. Decyzja refundacyjna
bedzie podejmowana takze w kontekscie ustalonych
priorytetow zdrowotnych oraz przy uwzglednieniu in-
nych mozliwosci dostepnego wspodtczesnie leczenia.
Brany bedzie pod uwage prog uzyskania dodatkowego
roku zycia skorygowanego o jako$¢ (quality-adjusted
life year — QALY), ustalony w wysokosci trzykrotno-
$ci produktu krajowego brutto per capita, w przypadku
za$ braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt
uzyskania dodatkowego roku zycia. Przed wydaniem de-
cyzji refundacyjnej przez MZ wymagane begdzie zajgcie
stanowiska przez Komisj¢ Ekonomiczna, wydanie reko-
mendacji przez Prezesa Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych (AOTM) i ocena konkurencyjnosci cenowe;j.
Bardzo interesujace sg zapisy dotyczace rownowazenia
interesow $swiadczeniobiorcow i przedsigbiorcéw zajmu-
jacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, mozliwo-
$ci platniczych NFZ, a takze uwzgledniania dziatalno$ci
naukowo-badawczej i inwestycyjnej firmy farmaceu-
tycznej w zakresie zwigzanym z ochrong zdrowia na
terytorium Polski i w innych panstwach cztonkowskich
UE lub EFTA. W przypadku lekéw drugich w kolejnosci
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na wykazach refundacyjnych ich urzgdowa cena zby-
tu nie bedzie mogla przekroczyé 75% urzgdowej ceny
zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu. Dla kolejnego odpowiednika cena urzedowa
zbytu nie bedzie mogta przekroczy¢ urzgdowej ceny zby-
tu odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu. Taki
mechanizm ustalania cen zamiennikow kolejno ukazu-
jacych si¢ w wykazach refundacyjnych ma stymulowac
stopniowe obnizanie ich cen.

Wazna i oczekiwang nowoscia jest wprowadzenie
mozliwos$ci stosowania instrumentow dzielenia ryzyka
(risk-sharing) przy wprowadzania lekéw do systemu
refundacyjnego. Mechanizmy te maja by¢ zwiazane
z uzaleznieniem (1) wielkosci przychodu wnioskodawcy
od uzyskiwanych efektoéw zdrowotnych, (2) wysokosci
urzedowej ceny zbytu od zapewnienia dostaw po ob-
nizonej cenie, (3) wysokos$ci urzedowej ceny zbytu od
wielkosci obrotu lekiem, (4) ceny zbytu od zwrotu czg¢sci
uzyskanej refundacji do NFZ lub (5) ustaleniem innych
warunkow refundacji majacych wpltyw na zwigkszenie
dostepnosci do §wiadczen, ewentualnie obnizenie kosz-
tow tych swiadczen.

Bardzo duze kontrowersje wzbudzaly zapisy usta-
wy wprowadzajace optate w wysokosci 3% przychodu
z tytutu objecia leku refundacja w danym roku kalenda-
rzowym, ktoéra miata by¢ wnoszona przez firmg¢ farma-
ceutyczng na rachunek AOTM. Przychody z tytutu tych
optat mialy by¢ przeznaczane na finansowanie dziatan
naukowo-badawczych, jednak ustawa nie precyzowata
sposobu wykorzystywania tych $rodkéw finansowych.
Zapisy te zostaly usunigte przez senacka poprawke, przy-
jeta przez Sejm [13, 15].

Ustawa powotuje 17-osobowg Komisje Ekonomiczng
(zastgpujaca niejako dotychczasowy Zespot do spraw Go-
spodarki Lekami), ktora ma wykonywaé szeroko nakre-
$lone zadania, zwigzane m.in. z negocjacjami i ustalaniem
urzgdowych cen zbytu, ustalaniem poziomu odptatnosci
i wskazan, w ktorych lek ma by¢ refundowany, okresu
obowiazywania decyzji refundacyjnej, instrumentéw
dzielenia ryzyka. Okreslone zostaja kryteria powadzenia
negocjacji przez Komisj¢ Ekonomiczna i zaznacza sig,
ze maja by¢ w nich uwzglgdniane m.in.: potrzeba réw-
nowazenia interesdw §wiadczeniobiorcodw i przedsigbior-
cOw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami,
mozliwosci ptatnicze NFZ oraz dzialalno$¢ naukowo-
-badawcza i inwestycyjna firmy farmaceutycznej w za-
kresie zwigzanym z ochrong zdrowia na terytorium Polski
i w innych panstwach czlonkowskich UE lub EFTA.

Dotychczasowa Rada Konsultacyjna AOTM zostaje
zastapiona przez Radg¢ Przejrzystosci AOTM. Ma ona
petni¢ funkcj¢ opiniodawczo-doradcza i ma byé wiaczo-
na w proces podejmowania decyzji refundacyjnych. Do
zadan Rady Konsultacyjnej ma naleze¢ przygotowywanie
stanowisk dotyczacych kwalifikowania $wiadczen opie-
ki zdrowotnej jako gwarantowanych wraz z okresleniem
sposobu i poziomu ich finansowania, usuwania $wiad-
czen z wykazu §wiadczen gwarantowanych lub zmian
poziomu ich finansowania, przygotowywanie i przedsta-
wianie stanowisk dotyczacych decyzji refundacyjnych,
a takze wydawanie opinii o programach zdrowotnych.

Wprowadzone zostaja rézne tryby podejmowania de-
cyzji refundacyjnych, zwigzane z tym rodzaje sktadanej
dokumentacji, wlaczajac w to analizy z zakresu oceny
technologii medycznych lub tzw. analizy racjonalizacyj-
ne (przy wnioskach o podwyzszenie ceny urzedowej).
Okresla si¢ terminy rozpatrywania wnioskow refunda-
cyjnych i zwiazane z rozpatrywaniem tych wnioskow
oplaty ponoszone przez wnioskodawcow. Optaty te maja
stanowi¢ dochdd budzetu panstwa.

Radykalnie zmienia si¢ forma publikacji wykazow
refundacyjnych. Dotychczasowe rozporzadzenia MZ
(dotyczace lekow podstawowych i uzupehiajacych, wy-
kazu chordéb przewlektych i lekéw, ktére w nich moga
by¢ stosowane jako refundowane, cen tych lekow oraz
tzw. limitdw cen) zostajq zastapione przez obwieszczenia
MZ. W jednym dokumencie ma by¢ zawarty wykaz le-
kow refundowanych, ich dane identyfikacyjne, kategorie
dostepnosci refundacyjnej, poziom odptatnosci, urzedo-
wa cena zbytu, wysokos$¢ limitu finansowania i grupa
limitowa. Obwieszczenia beda oglaszane raz na dwa
miesigce w Dzienniku Urzgdowym Rzeczypospolitej
Polskiej ,,Monitor Polski”.

Wazna zmiang jest umozliwienie MZ wydawania
decyzji o objeciu refundacja leku (w ramach programu
lekowego lub chemioterapii) poza jego wskazaniami
rejestracyjnymi, tzn. poza wskazaniami do stosowania,
dawkowaniem lub sposobem podawania okreslonym
w charakterystyce produktu leczniczego (off-label use).
Oznacza to oficjalne uznanie mozliwosci finansowania
ze srodkow publicznych lekow w ich zastosowaniach
pozarejestracyjnych i moze stanowi¢ ,,szybka sciezke” fi-
nansowania lekow w nowych wskazaniach. Moze to mie¢
zastosowanie m.in. woéwczas, gdy wiedza naukowa poste-
puje szybciej niz aktualizacja dokumentacji rejestracyjne;.
Jednakze nalezy zauwazy¢, ze taka mozliwos$¢ ustawowa
moze by¢ zrodtem przysztych zarzutéw wobec MZ i NFZ
odnosnie do utatwienia finansowania ze srodkow publicz-
nych metod leczenia, ktdre nie sg jeszcze wystarczajaco
przebadane, sprawdzone i udokumentowane.

Wiele zapisow ustawy dotyczy zmian sposobu funk-
cjonowania aptek jako miejsc realizacji recept lekarskich
podlegajacych refundacji, a takze zmian w zasadach
wspotpracy z NFZ lekarzy wystawiajacych recepty na
leki refundowane. Wprowadzone zostaja umowy aptek
z NFZ mocniej wiazace obie strony w realizacji zadan
zwiazanych z refundacja lekéw. Bedzie istnial nie tylko
obowiazek informowania ubezpieczonych przez apte-
ke o mozliwosciach nabycia leku objetego refundacja
innego niz lek przepisany, lecz o tej samej nazwie mig-
dzynarodowej i dawce, o postaci farmaceutycznej, ktora
nie powoduje powstania rdéznic terapeutycznych i o tym
samym wskazaniu terapeutycznym, a ktérego cena nie
przekracza limitu finansowania ze srodkéw publicznych,
lecz réwniez obowiazek posiadania takiego leku przez
apteke. Substytucja generyczna bedzie wzmocniona
obowiazkiem uzasadnienia przez lekarza w dokumen-
tacji medycznej pacjenta faktu dokonania na recepcie
adnotacji o braku mozliwosci zamiany zleconego leku.
Wprowadzone zostajg rygorystyczne zasady przekazy-
wania danych refundacyjnych przez apteki do NFZ, nie-
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przekazanie za$ tych danych w formie prawidtowej, po
uptywie dodatkowego terminu na ich uzupehnienie, ma
skutkowa¢ catkowitym wstrzymaniem refundacji w kwe-
stionowanym zakresie. Bedzie istnial obowiazek zawie-
rania przez lekarzy wystawiajacych recepty na leki refun-
dowane uméw z NFZ, upowazniajacych do wystawiania
takich recept, bez wzgledu na to, czy ich wystawianie
odbywac si¢ bedzie w toku pracy w charakterze lekarza
ubezpieczenia zdrowotnego, czy tez nie (recepty dla
pacjentéw leczonych poza placowkami posiadajacymi
umowe z NFZ o udzielanie $wiadczen zdrowotnych, pro
auctore, pro familia). Zwigksza si¢ mozliwos¢ skutecz-
nego monitorowania preskrypcji lekarskiej przez NFZ,
poniewaz wprowadzone zostaja rygorystyczne sankcje
za nieprzestrzeganie przez lekarzy obowiazujacych zasad
wystawiania recept lekarskich.

Bedzie istniat zakaz stosowania niejednolitych wa-
runkéw umow zawieranych pomiedzy przedsigbiorcami
zajmujacymi si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami.
Umowy te, podobnie jak umowy zawierane ze $wiad-
czeniodawcami, nie beda mogty by¢ uzaleznione od
przyjecia lub spetnienia innych $§wiadczen, ztamanie za$
zasad bedzie obtozone wysokimi sankcjami. Wprowadza
si¢ dosy¢ gleboka ingerencj¢ w dziatalnos¢ zarowno firm
farmaceutycznych, jak rdwniez innych przedsigbiorcow
z branzy lekowej. Stale marze i sztywne ceny lekow
mocno ogranicza swobod¢ dziatalnosci gospodarczej,
pojawia si¢ wigc pytanie o skutecznos$¢ tego typu rozwia-
zan w polityce lekowej panstwa. Obecnie nie jest pewne,
czy taka ingerencja bedzie efektywnie wykorzystywana
przez MZ w prowadzeniu polityki lekowej — okaze si¢ to
dopiero w przysztos$ci. Obawy wzmacnia to, ze w uza-
sadnieniu do projektu ustawy brakuje przedstawienia
»twardych dowodow”, faktow i obliczen potwierdzaja-
cych tezg, ze zréznicowanie cen lekow, rabaty i upusty
negatywnie odbijajq si¢ na pacjentach i na budzecie NFZ.
Jezeli tansze dla pacjentow leki (stynne ,,leki za jeden
grosz”) miaty do tej pory skutkowa¢ marnotrawstwem
zwigzanym z nadmiernym wykupywaniem lek6w, to po-
jawia si¢ pytanie, czemu nie wprowadzono dostgpnych
juz i skutecznych sposobdw monitorowania ordynacji
lekarskiej, eliminujac problem u podstaw? Temu wlas-
nie celowi moga shuzy¢ systemy w rodzaju rejestru ustug
medycznych oraz umiej¢tne wykorzystywanie informacji
pozyskiwanych przez NFZ.

Ustawa refundacyjna jest bardzo ambitnym i nowa-
torskim aktem prawnym. Po raz pierwszy w historii re-
gulacje cenowo-refundacyjne dotyczace lekéw ujete sa
w sposob catosciowy i uporzadkowany. Postulaty upo-
rzadkowania polskich przepiséw dotyczacych refundacji
lekow oraz zmian w zakresie polityki lekowej i cenowo-
refundacyjnej zgtaszane byly w latach poprzednich [16].
Ustawa zawiera wiele nowych rozwiazan, dotychczas
nieznanych w polskim systemie opieki zdrowotnej, tak
wigc jej znaczenie wykracza daleko poza funkcj¢ porzad-
kujacg obecny stan prawny, zbierajaca szereg przepisow
réznej rangi w jeden dokument i nadajaca im status nowe;j
ustawy. Polskie wiadze zdrowotne (MZ, NFZ) otrzymuja
bardzo powazne narzgdzia ingerencji w rynek farmaceu-
tyczny, przy czym nie jest to ingerencja bezprecedenso-

wa w skali europejskiej, sa bowiem opisane w literaturze
przedmiotu doswiadczenia innych krajow w tym zakresie
[14]. Czas pokaze, z jakim skutkiem ustawowe narze-
dzia beda wykorzystywane w praktyce. Wobec tego, ze
w dotychczasowej praktyce zmiany w polityce lekowe;j
byty niezwykle powolne, ustawe refundacyjng mozna
uzna¢ za przelomowy akt prawny, przynoszacy zmiany
o charakterze rewolucyjnym dla polskiego systemu opie-
ki zdrowotnej. W jaki sposob te zmiany dotyczy¢ moga
innowacji lekowej i jak moga one wplynac¢ na przysztosé
tej innowacji w Polsce?

B0 Zapisy ustawy refundacyjnej, ktore moga wptynac
Na innowacie lekowa

Niektdre zapisy ustawy refundacyjnej wydaja si¢ Sci-
$le oddziatywaé na innowacj¢ lekowa, inne za$ moga na
nig wptywaé posrednio. Ustawa wprowadza wazne kry-
terium oceny dokumentacji refundacyjnej przez Komisje
Ekonomiczna, jakim jest dziatalno$¢ naukowo-badawcza
i inwestycyjna firmy farmaceutycznej w zakresie zwigza-
nym z ochrong zdrowia na terytorium Polski i w innych
panstwach cztonkowskich UE lub EFTA. Kryterium to
moze stac si¢ waznym instrumentem stymulowania R&D
w branzy farmaceutycznej.

Pozytywny, chociaz dorazny wplyw na innowacje
moga wywiera¢ zapisy ustawowe dajace MZ mozliwos¢
wydawania decyzji o obj¢ciu refundacjg leku poza jego
wskazaniami rejestracyjnymi okreslonymi w charaktery-
styce produktu leczniczego. Pacjentom umozliwi to szyb-
ki dostgp do innowacyjnych metod leczenia, z zastrze-
zeniem ze stosowanie lekdw w trybie off-label powinno
by¢ wyjatkiem, a nie regula.

Posredni i pozytywny wpltyw na innowacje leko-
wa moze mie¢ dalsze wzmocnienie znaczenia oceny
technologii medycznych (health technology assess-
ment — HTA) w systemie opieki zdrowotnej i przy
podejmowaniu decyzji cenowo-refundacyjnych. HTA
niewatpliwie wspiera racjonalne dzielenie publicznych
$rodkéw finansowych, wigc mozna si¢ spodziewacé, ze
wzmocnienie roli AOTM powinno z jednej strony poma-
ga¢ w eliminowaniu mniej skutecznych metod leczenia
farmakologicznego, a z drugiej wygospodarowaé $rodki
finansowe na leki innowacyjne.

Pozytywny wplyw na innowacj¢ lekowa powinno
mie¢ wprowadzenie mechanizmoéw dzielenia ryzyka, ot-
wierajace droge do szybszego pojawiania si¢ innowacyj-
nych lekow w systemie refundacyjnym. Dotyczy¢ one
beda wlasnie lekéw innowacyjnych, a zwtaszcza wyso-
ce innowacyjnych. Pozwola na zmniejszenie obaw MZ
i NFZ o stabilno$¢ budzetu ptatnika przy wprowadza-
niu do systemu refundacyjnego nowych, kosztownych
lekéw, producentom za$ tych lekdw znacznie utatwia
dostep do ich finansowania z publicznych pieniedzy.
Powinno si¢ to odby¢ z pozytywnym skutkiem dla pa-
cjentow, do tej pory czgsto pozbawionych mozliwosci
innowacyjnego leczenia z powodu zbyt powolnego rea-
gowania wtadz zdrowotnych, paralizowanych obawami
o budzet ptatnika.
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Na etapie konsultacji spotecznych projektu ustawy re-
fundacyjnej wiele instytucji zglosito krytyczne uwagi od-
no$nie do wprowadzenia limitu wydatkdéw na leki w wy-
sokosci 17% sumy srodkow publicznych przeznaczonych
na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w danym
roku oraz mechanizmu pay-back [17]. Z podobna krytyka
spotkaty si¢ zapisy dotyczace wprowadzenia sztywnych
cen 1 marz na leki oraz brak mozliwosci stosowania ra-
batéw i upustow (oponentami byli gléwnie przedstawi-
ciele przemystu farmaceutycznego, pozytywnie do tych
zmian odnosila si¢ czes¢ srodowiska aptekarskiego).
Argumentowano, ze zapisy te zamroza wydatki na leki,
zmniejsza do nich dostep, zmniejsza konkurencje cenowa
pomiedzy producentami i w rezultacie zwigksza obcia-
zenia finansowe ponoszone przez pacjentow. Jednakze
zwroty przychodéw mogg petnié rolg mechanizmu obni-
zajacego ceny efektywne lekow pomimo utrzymywania
ich na wyzszym poziomie nominalnym [18]. Strategia
taka moze by¢ korzystna dla firm dziatajacych w skali
migdzynarodowej, ktore obawiajg si¢ skutkéw importu
réwnoleglego produkowanych przez siebie lekow lub tez
skutkéw mig¢dzynarodowych poréwnan cenowych przy
ustalaniu cen lekow w innych krajach (price benchmar-
king, international price comparisons). Stad wsréd uwag
do projektu ustawy pojawity si¢ postulaty zréznicowa-
nia regul pay-back dla lekow innowacyjnych (w okre-
sie ochrony patentowej), oryginalnych (po zakonczeniu
ochrony patentowej) wraz z generycznymi oraz lekow
udostepnianych w ramach programoéow lekowych i che-
mioterapii [18]. Wedlug szacunkéw IMS Health Poland
wprowadzenie ustawy refundacyjnej obnizy refunda-
cje NFZ o ponad 5 mld zl, a cigzar tego maja poniesé
glownie pacjenci [5]. Nalezy przy tym zaznaczy¢, ze ob-
liczenia te zostaly przeprowadzone przed ostatecznymi
zmianami tresci projektu, a zwlaszcza przed wniesieniem
poprawek senackich do ustawy. Zglaszane powszechnie
zastrzezenia dotyczace zwigkszenia ograniczen budzeto-
wych w refundacji lekow moga wzbudzaé obawy o to,
czy na wynagradzanie i promowanie innowacji lekowej
beda poswigcane wystarczajaco duze srodki finansowe.

Niepokdj srodowiska innowacyjnych firm farmaceu-
tycznych budzi wyznaczanie szerokich grup limitowych
[19]. Chodzi tutaj o ograniczenie do dwdch liczby kry-
teriow farmakologicznych kwalifikacji lekow do tych
grup (te same wskazania i przeznaczenia, w ktorych leki
sa refundowane, oraz podobna skuteczno$é). Sa to fak-
tycznie okreslenia ogodlne i istnieje potencjalne ryzyko, ze
w praktyce beda one stosowane bardzo szeroko. W takim
przypadku mogtoby dochodzi¢ do taczenia we wspolna
grupg limitowg lekow o bardzo zréznicowanej innowacyj-
nosci, skutkiem czego nie bytoby mozliwosci premiowa-
nia lekéw wysoce innowacyjnych odpowiednio wyzszy-
mi limitami cenowymi. Istniejg jednak zapisy ustawowe,
ktére moga okazaé si¢ w tym kontekscie niezwykle ko-
rzystne dla lekéw innowacyjnych. Bardzo istotna, jezeli
chodzi o promowanie innowacji lekowej, nowoscia jest
bowiem dopuszczenie mozliwosci tworzenia odrgbne;j
grupy limitowej w sytuacji, gdy droga podania leku lub
jego postaé farmaceutyczna w istotny sposob wpltywa na
efekt zdrowotny Iub sit¢ interwencji albo tez ma dodat-

kowy efekt zdrowotny. Wymagac to bedzie pozytywne;j
opinii Rady Przejrzystosci AOTM. W sytuacji gdy pojawi
si¢ na rynku lek, ktory ma wprawdzie swoje zamienniki
(refundowane juz na okreslonych zasadach), lecz inno-
wacyjne cechy tego leku, zwiazane z droga podawania
lub postacig farmaceutyczng, beda uzasadnia¢ stworzenie
odrebnej grupy limitowej — mozliwe bedzie utworzenie
takiej wlasnie odrgbnej grupy wraz z nowym (wWyzszym)
limitem finansowania. Wydaje sig, ze duze znaczenie dla
premiowania innowacji lekowej bgdzie miat sposob inter-
pretacji i praktycznego stosowania zapisow ustawowych
dotyczacych tworzenia grup limitowych.

I Wnioski

1. Rola i sposdb postrzegania innowacji lekowej
w polskiej polityce zdrowotnej nie sa sygnalizowane
W sposob spdjny i jednoznaczny.

2. Ustawa refundacyjna wnosi do polityki lekowej i ce-
nowo-refundacyjnej gruntowne zmiany, ktére moga
wywrze¢ wpltyw na innowacj¢ lekowa w polskim sy-
stemie opieki zdrowotne;j.

3. Nie mozna obecnie okresli¢ zdecydowanie kierunku
mozliwych zmian w obszarze innowacji lekowej,
ktére spowoduje ustawa refundacyjna. Pojawia si¢
jednak nadzieja na sumarycznie korzystny wptyw no-
wych regulacji, stad konieczne bedzie monitorowanie
sposobu wdrazania ustawy refundacyjne;j.

Przynisy

' Do lekéw tych lekarze zaliczali zwlaszcza: inhibitory
konwertazy angiotensynowej (stosowane w nadcisnieniu), sta-
tyny (obnizajace stgzenie cholesterolu w osoczu), inhibitory
pompy protonowej i H,-blokery (hamujace wydzielanie kwasu
solnego w zotadku) oraz selektywne inhibitory wychwytu sero-
toniny (SSRI — leki przeciwdepresyjne).

2 Poprzednikiem leku generycznego jest lek oryginalny,
ktory w momencie wprowadzania na rynek faktycznie wnosi
innowacj¢. Lek oryginalny jest wtedy lekiem innowacyjnym
w pelnym znaczeniu pojgcia ,,innowacja”. Jednak po uptywie
wielu lat od wprowadzenia do obrotu innowacyjnos¢ leku ory-
ginalnego, nadal obecnego na rynku, lecz wowczas najczes-
ciej obok lekow odtworczych (generycznych), moze by¢ juz
watpliwa. Nalezy mie¢ w pamigci t¢ uwage semantyczng przy
utozsamianiu lekéw innowacyjnych z oryginalnymi, co czgsto
ma miejsce.

3 Obecne okreslenie ,,limit ceny” jest mylace i wprowadza
w blad pacjentow. Sugeruje ono, ze w Polsce leki sa finansowa-
ne przez publicznego ptatnika w bezposredniej relacji do swojej
limitowanej ceny, nie za$ do limitu, ktéry moze by¢ znacznie
nizszy niz cena detaliczna.

B Abstract

The pharmaceutical innovation and the Reimbursed Act
Key words: pharmaceutical innovation, pharmaceutical pricing,
pharmaceutical reimbursement, pharmaceutical policy, pay-back,
risk-sharing

The innovation in pharmaceutical sector can be characterized as incre-
mental. The expectations towards new drugs are very high but the access
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of Polish patients to the pharmaceutical innovation is limited. Role and
perception of this innovation within the Polish health care policy are not
signaled coherently and unambiguously. The Reimbursement Act is an
important new legal act, which was intensely debated in the second half of
2010 and the first half of 2011.This legal act changes conditions of func-
tioning of virtually all subjects acting on the market of pharmaceuticals
which are financed from public sources. The Reimbursement Act intro-
duces thorough changes into the pharmaceutical policy and pricing and
reimbursement policies. These changes can influence the pharmaceutical
innovation in the Polish health care system. It is impossible to circum-
scribe the direction of these changes decisively. However, there is a hope
for a summary positive influence of new regulations, so monitoring of a
manner of implementation of the Reimbursement Act will be necessary.
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