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Wpfyw importu réwnolegtego na konkurencyjnosc na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

1. Podsumowanie

Oszczednosci wygenerowane przez leki z importu
réwnolegtego (IR) od roku 2010, tj. przez ostatnie
9 lat, siegajg 3,1 miliarda ztotych, w tym ponad
307 min ztotych w grupie lekéw refundowanych,
i rosng z roku na rok. W roku 2018 oszczednosci
wyniosty ponad 532 min ztotych.

Import réwnolegty to forma dystrybucji
produktow leczniczych w ramach Europejskiego
Obszaru Gospodarczego. Importer réwnolegty
kupuje produkty na zagranicznych rynkach, gdzie
ceny sg korzystniejsze w stosunku do cen
oferowanych przez producenta na polskim rynku
farmaceutycznym.

Importerzy réwnolegli podlegajg doktadnie tym
samym uregulowaniom prawnym, co pozostate
hurtownie farmaceutyczne dziatajgce na polskim
rynku, a wytwodrnie przepakowujace leki dziataja
w warunkach identycznych, jak producencilekow.
Taki sam jest rowniez tryb i zakres kontroli.
W konsekwenciji, leki z IR sg w petni bezpieczne.

Leki z IR to nie zamienniki. To te same leki,
lecz zakupione od dystrybutora na rynku
europejskim w cenie niiszej niz oferowana
w Polsce przez producenta.

Nizsza cena to nie tylko oszczednos¢, ale tez
lepszy dostep do nowoczesnych terapii
w atrakcyjnej cenie, poniewaz IR stanowi jedyng
konkurencje dla lekéw, ktére sg objete ochrong
patentowa

Dodatkowo leki z IR powodujg presje cenowa,
zmuszajac producentéw do obnizania cen lekéw
oferowanych przez nich w Polsce, co generuje
oszczednosci posrednie.

Najwazniejsze dla IR fakty
w latach 2010-2018

ponad 176 mln

opakowan wprowadzonych
do obrotu przez importerow
rownolegtych

ponad 3,1 mid zt

oszczednosci (posrednich
i bezposrednich) dla pacjentéw
przyniost IR

ponad 307 min zt

oszczednosci w lekach
refundowanych dla pacjentéw i NFZ

ponad 532 mln ZI'

oszczednosci (posrednich
i bezposrednich) dla pacjentéw
przyniost IR w roku 2018

ponad 3,6 mid zt

wart byt rynek lekdw referencyjnych,
posiadajgcych konkurencje w postaci
IR

w roku 2018

ponad 600

produktow leczniczych z IR
jest obecnie dostepnych w Polsce

ponad 14 |at

funkcjonuje IR w Polsce
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Wptyw importu rownolegtego na konkurencyjnosc na rynku lekow w Polsce w latach 2010-2018

Pojecie produktu referencyjnego uzywane w niniejszym raporcie oznacza produkt, do ktérego
dokumentacji odnosit sie Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, wydajac pozwolenie na
import rownolegty lub produkt zarejestrowany centralnie dystrybuowany réwnolegle. Cena
leku referencyjnego dystrybuowanego przez producenta jest réina w roznych krajach
w zaleznosci od strategii cenowej producenta.

Z oszczednosci wynikajgcych z obecnosci importu réwnolegtego na polskim rynku korzystajg
wszyscy jego interesariusze: pacjenci, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz podmioty prowadzace
szpitale. Prezentowane badanie oszczednosci jest kontynuacja wczedniejszego badania
obejmujacego okres od listopada 2005 do grudnia 2009 roku. Szczegdtowe informacje na
temat poprzedniego raportu sg dostepne na stronie internetowej Stowarzyszenia Importerow
Réwnolegtych Produktéw Leczniczych pod adresem https.//sirpl.org/Aktualnosci/2010-05-13-
pacjenci-zaoszczedzili-prawie-300-min-pin-dzieki-importowi-rownoleglemu_n28.

Tabela 1. Zestawienie oszczednosci w latach 2005-2018 w poszczegdinych segmentach rynku.

w min. zt 2005-2009 2010-2014 2015-2018 Razem 2010-2018
1. Suma Oszczednosci il 294,0/41 1179,4(dl 1949,5/ul 3128,9
2. Leki dystrybuowane do aptek razem 292,5 1133,8 1625,8 2759,6
2.a. Oszczednosci bezposrednie 72,1 222,3 580,0 802,3
2.b. Oszczednosci posrednie 220,4 911,6 1045,7 1957,3
3. Leki dystrybuowane do szpitali razem 1,1 21,8 40,2 62,0
3.a. Oszczednosci bezposrednie 0,5 3,5 8,8 12,3
3.b. Oszczednosci poSrednie 0,6 18,3 31,4 49,7
4. Leki refundowane 0,5 23,7 283,6 307,3
4.a. Oszczednosci dla Pacjenta 0,4 21,3 182,3 203,6
4.b. Oszczednoscidla NFZ 0,07 2,4 101,2 103,7

Wykres 1. Oszczednosci posrednie i bezposrednie wygenerowane przez import réwnolegly
w latach 2010-2018 w stosunku do ilosci sprzedanych opakowan lekéw z IR.

Oszczednosci pln oS¢ szt.
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=—11los¢ sprzedanych opakowan lekdw z R ~—@— Oszczednosci na imporcie réwnolegtym
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Wptyw importu rdwnolegtego na konkurencyjnos¢ na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

W badanym okresie widoczny jest systematyczny wzrost sprzedazy ilos¢ opakowan lekow
pochodzgcych z importu réwnolegtego, co tym samym generuje z roku na rok coraz wieksze
oszczednosci dla pacjentéw, szpitali i budzetu panstwa (Wykres 1).

2. Metodologia obliczen oszczednosci na lekach z IR w Polsce

2.1. Opis danych

Analiza poziomu oszczednosci wynikajacych z wptywu importu réwnolegtego na rynek
farmaceutyczny zostata przeprowadzona na podstawie danych z systemu /QVIA Poland
National Sales Data w przedziale od stycznia 2010 r. do grudnia 2018 r. w ujeciu miesiecznym.
Analiza uwzglednia oszczednosci na poziomie szpitali, pacjenta oraz Narodowego Funduszu
Zdrowia w podziale na oszczednosci posrednie i oszczednosci bezposrednie.

Niezaleznie obliczono oszczednosci dla pacjenta i ptatnika publicznego wynikajace z réznicy
cen sprzedazy lekéw refundowanych pochodzacych z importu réwnolegtego i lekéow
referencyjnych. Leki z importu réwnolegtego to nie zamienniki. To te same leki ale kupione
taniej od dystrybutora za granica, nie od firmy oferujgcej lek drozej na rynek polski. Do analizy
wykorzystano dane publikowane na stronie Ministerstwa Zdrowia - listy lekéw refundowanych
w latach 2012-2018 oraz dane dotyczace ilosci i wartosci sprzedazy refundowanych lekow
w poszczegolnych miesigcach we wskazanym powyzej okresie publikowane przez Narodowy
Fundusz Zdrowia.

W przypadku produktéw z importu réwnolegtego, ktére nie miaty odpowiednika wsrod lekow
referencyjnych w uwagi na réznice w wielkosciach opakowan, leki z importu réwnolegtego
zostaty przypisane do lekéw referencyjnych o zblizonej wielkosci opakowania. Na przyktad:
gdy lek zimportu rownolegtego , X" zawierat 28 tabletek za$ produkt referencyjny posiadat 30
tabletek uznano oba produkty za takie same zgodnie z Ustawq z dnia 18 marca 2016 r.
0 zmianie ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
oraz niektérych innych ustaw dopuszczajacg 10% roinice w wielkosci opakowania
wydawanego przez farmaceute pacjentowi.

Analize wykonano na podstawie wartosci sprzedazy netto w hurtowym kanale dystrybucji
lekéw referencyjnych jak i importowanych. Niniejsze badanie przeprowadzono na cenach
netto, co gwarantuje poréwnywalnos¢ danych w okresach, w ktérych zmieniaty sie parametry
handlowe takie jak marze oraz podatek VAT.

Badanie za okres od listopada 2005 r. do grudnia 2009 r. przeprowadzono na podstawie

wartosci sprzedazy brutto (7% podatek VAT) z uwzglednieniem sztywnej marzy aptecznej dla
lekoéw dystrybuowanych do aptek estymujac wielko$¢ sprzedazy do pacjentow.
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Wptyw importu rownolegtego na konkurencyjnosc na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

2.2. Oszczednosci bezposrednie

Pierwszym krokiem analizy oszczednosci dla ptatnika publicznego i szpitali bylo obliczenie
srednich cen lekow z importu réwnolegtego oraz lekdéw referencyjnych na podstawie ilosci
i wartosci sprzedazy w poszczegdlnych miesigcach w okresie od stycznia 2010 r.
do grudnia 2018 .

Srednia cena wyliczona zgodnie z ponizszym wzorem:

I:)avg= V / Q

gdzie:

Pavg — Srednia cena leku

V — miesieczna wartos¢ sprzedazy leku referencyjnego lub importowanego
Q- miesieczna ilo$¢ sprzedazy leku referencyjnego lub importowanego

Oszczednosci bezposrednie obliczono na podstawie rdinicy cen pomiedzy lekiem
referencyjnym a lekiem importowanym. Nastepnie rdznice cen pomnozono przez ilos¢
sprzedanych opakowan leku z importu réwnolegtego.

Oszczednosci bezposrednie obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:

Sq = (Pref— I:)im) X Qim

gdzie:

Sqa— oszczednosci bezposrednie

Pref — cena leku referencyjnego

Pim— cena leku z importu rownolegtego

Qim —ilo$¢ sprzedanych opakowan leku z importu réwnolegtego

W sytuacji ujemnej wartosci oszczednosci (lek referencyjny tanszy niz lek z importu
réwnolegtego), kwoty te pomniejszajg wartos¢ catkowitg oszczednosci bezposrednich.
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Wplyw importu réwnolegtego na konkurencyjnosc na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

2.3. Oszczednosci posrednie

Oszczednosci posrednie wynikajg z obnizania cen lekéw referencyjnych przez producentow
w wyniku pojawienia sie trwatej konkurencji w postaci lekow z importu réwnolegtego.
Pierwszym krokiem analizy byto wyznaczenie ceny bazowej dla produktu referencyjnego. Cena
bazowa to cena produktu referencyjnego z miesigca, w ktérym po raz pierwszy zanotowano
pojawienie sie na rynku farmaceutycznym leku z importu réwnolegtego.

Oszacowanie oszczednosci posrednich polega na obliczeniu réznicy pomiedzy ceng leku
referencyjnego w danym miesigcu a ceng bazowa leku referencyjnego przemnozonych
przez ilos¢ sprzedanych opakowan leku referencyjnego w okresie od stycznia 2010 r.
do grudnia 2018 r.

Oszczednosci posrednie obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:

Sp = (PB_ IDref) X Q ref

gdzie:

Sp— oszczednosci posrednie

Ps— cena bazowa leku referencyjnego

Pref — cena leku referencyjnego

Q ref — ilo$¢ sprzedanych opakowarn leku referencyjnego
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Wplyw importu réwnolegfego na konkurencyjnosc na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

3. Oszczednosci dla pacjenta i ptatnika publicznego - leki
refundowane — metodologia

3.1. Oszczednosci dla pacjenta

Oszczednosci dla pacjenta przy zakupie lekéw refundowanych pochodzacych z importu
réwnolegtego wynikajq z réznicy doptaty swiadczeniobiorcy (pacjenta) dla leku referencyjnego
i leku z importu réwnolegtego pomnozonej przez ilosé zrefundowanych opakowan leku z IR.

Oszczednosci dla pacjenta obliczono zgodnie z ponizszym wzorem:

Spacjent . (Dref_ Dim) X Qim

gdzie:

Spacjent — 0szczednosci dla pacjenta

Dref— wysoko$¢ doptaty Swiadczeniobiorcy dla produktu referencyjnego
Dim— wysoko$¢ doptaty swiadczeniobiorcy dla produktu importowanego
Qim—ilos¢ zrefundowanych opakowan z importu réwnolegtego

3.2 Oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia

Oszczednosci dla Narodowego Funduszu Zdrowia wynikajace z zakupu przez pacjenta lekéw
refundowanych pochodzacych z importu réwnolegtego obliczono na podstawie rézinicy
w wysokosci limitu finansowania (doptaty NFZ) dla leku referencyjnego i leku z importu
réwnolegtego pomnozonej przez ilo$¢ zrefundowanych opakowan leku importowanego.

Oszczednosci dla NFZ obliczono zgodnie z ponizszym wzoru:

Snez = (Fref = Fim) X Qim

gdzie:

Snrz— 0szczednosci dla NFZ

Fref— wysokos¢ limitu finansowania dla produktu referencyjnego
Fim —wysokos¢ limitu finansowania dla produktu importowanego
Q im — ilo$¢ zrefundowanych opakowan z importu réwnolegtego
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Wptyw importu réwnolegfego na konkurencyjnosc na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

4.3 Oszczednosci posrednie

Oszczednosci posrednie sg efektem tzw. presji cenowej czyli faktu obnizania cen przez
producentéw w wyniku pojawienia sie taniszych lekéw z importu réwnolegtego.

Analiza wykazata oszczednosci posrednie na poziomie 2 006,98 min zt tacznie dla lekéw
dystrybuowanych do aptek oraz szpitali. Oszczednoéci zwigzane z presjg cenowa na lekach
dystrybuowanych do szpitali stanowig 49,69 min zt. Natomiast wieksza cze$¢ oszczednosci
posrednich generuje rynek apteczny — sprzedaz lekéw Rx i OTC do aptek co stanowi
1957 min zt (Tabela 9).

Ponizej przedstawiono na wykresach produkty dystrybuowane do szpitali i aptek
z wyraznie zaznaczong presjg cenowa.

Wykres 2. Ceny leku dystrybuowanego do szpitali Cavinton 10 mg 10 amp. x 2 ml - - referencyjnego
i leku z IR - oraz wygenerowane oszczednosci posrednie wynikajgce z presji cenowe;j.

CAVINTON AMP. 10 MG 10 x 2 ML

38,00

40,00 zt

35,00 zt
32,00
30,00 zt

25,00 zt

20,00 zt

15,00zt —

cena leku IR

—o—cena leku ref

Lek referencyjny Cavinton 10 mg — 10 amp. po 2 ml sprzedawany byt do szpitali
w sredniej cenie 38 zt. Od momentu pojawienia sie tanszej konkurencji z importu
rownolegtego cena leku zaczeta systematycznie spadaé, generujgc tym samym oszczednosci
posrednie (niebieski wykres liniowy). Najnizszy poziom ceny dla leku referencyjnego wynosit
29 zt na przestrzeni analizowanych ostatnich 9 lat. Obecno$¢ leku z importu rownolegtego
przyczynita sie do spadku ceny o 24% czyli 0 9 zt. Zmiany ceny leku referencyjnego pokazuje
Wykres 2.
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Wpfyw importu rownolegtego na konkurencyjnosc na rynku lekow w Polsce w latach 2010-2018

4.4 Leki refundowane — oszczednosci dla paristwa i pacjenta

Wprowadzenie do obrotu lekéw refundowanych z importu réwnolegtego przektada sie na
wymierne korzysci dla pacjentéw i Narodowego Funduszu Zdrowia. Analiza poziomu
oszczednosci wygenerowanych na lekach refundowanych z IR przeprowadzona zostata
od roku 2012 czyli od momentu wprowadzenia tzw. ustawy o refundacji lekéw.

W latach 2012 - 2018 pacjenci na lekach refundowanych z importu réwnolegtego
zaoszczedzili tacznie 203,6 min zt, a Narodowy Fundusz Zdrowia 103,7 min zt. Obserwowany
jest systematyczny wzrost sprzedazy lekéw refundowanych z importu réwnolegtego,
co przektada sie na generowanie coraz wiekszych oszczednosci dla pacjentow i dla budzetu
panstwa. Wzrost ten niestety jest relatywnie niski z uwagi na ograniczajace liczbe lekow
refundowanych z importu réwnolegtego przepisy ustawy o refundacji lekéw. Pomimo ze leki
z importu réwnolegtego sg tymi samymi produktami, ktére na rynku oferuje drozej producent,
te od producenta traktowane s jak referencyjne a te z importu réwnolegtego
jak odpowiedniki. Prowadzi to ekonomicznie nieuzasadnionych decyzji w postaci rezygnacii
przez pfatnika publicznego z oszczednosci ponizej 25% ceny produktu referencyjnego
i finansowanie drozszych terapii oferowanych w Polsce przez producenta zamiast tych samych
terapii oferowanych taniej przez importera rownolegtego.

Szczegdtowe wyniki analizy przedstawia Tabela 10.

Tabela 10. Oszczednosci dla pacjenta i Narodowego Funduszu Zdrowia wynikajace ze sprzedazy lekow

refundowanych z IR.

Leki refundowane
2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 Razem
Wartost sprzedazy lekow IR 7366503| 35094827] 44339171 85662601 115570719| 162538596 208316959 658889466
Wartos¢ sprzedazy lekow Referencyinych 8920117 624| 8970440308 8243 805690| 8089771587| 6978086995 7052523182 6834554521 55089299907
llosé sprzedazy lekow IR 430909] 2248754| 3142208] 7263814| 11009938] 15967936 18850135 58963712
Oszczednosci dla pacjenta | 1443010) | 9990380| | 9856339| 29736301 33028899l 53127384  66215332] 203597645
Oszczednosci dla NFZ 117295 165284) 2153966) | 12184332|L | 16259515|F 1320965508  b0703661[ 103 680601
Suma oszczednosci 1560305 10155663 12010305r 41920633| 49488414| 85223934| 106918993 307278246
Oszczgdnosci vs Wartost spredazy lekowRef % |l 0,02%|dl  011%|gl  o1suld  osueld  o7isld  121%d 1,56%|al 0,56%
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Wplyw importu réwnolegfego na konkurencyjnosé¢ na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018

Wykaz tabel

Tabela 1. Zestawienie oszczedno$ci w latach 2005-2018 w poszczegdinych segmentach rynku 3

Tabela 2. Sprzedaz lekéw referencyjnych oraz lekéw z IR dystrybuowanych do aptek
w latach 2010 - 2018.

Tabela 3. Sprzedaz lekdw referencyjnych oraz lekow z IR dystrybuowanych do szpitali
w latach 2010 ~ 2018.

Tabela 4. Oszczednosci bezposrednie generowane na sprzedazy lekéw z IR
dystrybuowanych do aptek w latach 2010 -2018.

Tabela 6. Oszczednosci bezposrednie razem wygenerowane na rynku farmaceutycznym
wynikajgce z obecnosci IR w latach 2010 -2018.

Tabela 7. Oszczednosci posrednie wygenerowane na lekach dystrybuowanych
do aptek w latach 2010 — 2018 wynikajgce z obecnosci IR.

Tabela 8. Oszczednosci posrednie wygenerowane na lekach dystrybuowanych
do szpitali w latach 2010 — 2018 wynikajace z obecnosci IR.

Tabela 9. Podsumowanie wygenerowanych oszczednosci posrednich w latach 2010-2018.

Tabela 10. Oszczednosci dla pacjenta i Narodowego Funduszu Zdrowia wynikajace
ze sprzedazy lekéw refundowanych z IR.

Wykaz wykresow
Wykres 1. Oszczednosci posrednie i bezposrednie wygenerowane przez import réwnolegty
w latach 2010-2018 w stosunku do ilosci sprzedanych opakowarn lekéw z IR.
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13

13

13
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Wykres 2. Ceny leku dystrybuowanego do szpitali Cavinton 10 mg 10 amp. x 2 ml
- referencyjnego i leku z IR - oraz wygenerowane oszczednosci posrednie wynikajgce
z presji cenowej.

Wykres 3. Ceny leku Acc Optima 600 mg x 10 tbl. musujace dystrybuowanego
do aptek - referencyjnego oraz z IR - oraz wygenerowane oszczednosci posrednie
wynikajace z presji cenowej.

Analiza przeprowadzona na podstawie danych z IQVIA Poland National Sales Data
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RAPORT NIEZALEZNEGO BIEGLEGO REWIDENTA Z WYKONANIA USLUGI ATESTACYJNEJ
W ZAKRESIE WERYFIKACJI ZGODNOSCI WYLICZENIA OSZCZEDNOSCI POSREDNICH
I BEZPOSREDNICH WYNIKAJACYCH Z IMPORTU ROWNOLEGLEGO
W LATACH 2010-2018

Dla Zarzadu Stowarzyszenia Importeréw Réwnolegtych Produktéw Leczniczych

Zakres ustugi

Na zlecenie Zarzadu Stowarzyszenia Importerow Rownolegtych Produktdéw Leczniczych (,SIRPL")
przeprowadzilismy ustuge atestacyjng dajaca racjonalng pewno$é, ktorej przedmiotem byta
weryfikacja prawidltowosci sporzadzenia wyliczenia oszczednosci posrednich i bezposrednich
wynikajacych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018 wykazanych w zatgczonym raporcie
Wptyw importu réownolegtego na konkurencyjnos¢ na rynku lekéw w Polsce w latach 2010-2018
(,Raport SIRPL") zgodnie z metodologig okreslong w Rozdziale 2 i 3 Raportu SIRPL (,Podstawa
wyliczenia”).

Raport SIRPL zostat sporzadzony przez Zarzad SIRPL na podstawie danych rynkowych dotyczacych
ilosci i wartosci sprzedazy produktow leczniczych z importu réwnolegtego oraz ich lokalnych
odpowiednikéw z hurtowni farmaceutycznych do aptek otwartych i szpitali w Polsce w latach 2010
- 2018. Dane rynkowe pochodzity z bazy IQVIA (dawniej: IMS Health & Quintiles) Poland National
Sales Data.

Okreslenie kryteriéw

Kryteria okreslajace sposéb wyliczenia oszczednosci posrednich i bezposrednich wynikajacych
z importu réwnolegtego w latach 2010-2018 wykazanych w Raporcie SIRPL zostaty przedstawione
w Podstawie wyliczenia.

Odpowiedzialno$¢ Zarzadu SIRPL

Zarzad SIRPL jest odpowiedzialny za wyliczenie oszczednosci posrednich i bezposrednich
wynikajacych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018 wykazanych w zataczonym Raporcie
SIRPL oraz za kontrole wewnetrzng, ktorg Zarzad SIRPL uznaje za niezbedna dla zapewnienia
by sporzadzony Raport SIRPL nie zawierat istotnego znieksztatcenia spowodowanego oszustwem
lub btedem.

Odpowiedzialnos¢ biegfego rewidenta

Naszym zadaniem byto sprawdzenie zgodnosci wyliczenia oszczednosci posrednich i bezposrednich
wynikajgcych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018 wykazanych w Raporcie SIRPL z Podstawg
wyliczenia. Ustuge te przeprowadziliSmy zgodnie z Miedzynarodowym Standardem Ustug
Atestacyjnych 3000 (Zmienionym) ,Ustugi atestacyjne inne niz badania lub przeglady historycznych
informacji finansowych” w wersji przyjetej jako Krajowy Standard Ustug Atestacyjnych Innych
niz Badanie i Przeglad 3000 (Z) przez Krajowg Rade Biegtych Rewidentdw.

Nazwa Deloitte odnosi sie do kilku jednostek Deloitte Touche Tohmatsu Limited, prywatnego podmiotu prawa brytyjskiego z ograniczona odpowiedzialnosciq i jego firm czlonkowskich, ktére stanowig
oddzielne i niezalezne podmioty prawne Dokladny opis struktury prawnej Deloitte Touche Tohmatsu Limited oraz jego firm czlonkowskich mozna znaleZ¢ na stronie www deloitte com/pl/onas

Sad Rejonowy mst. Warszawy, Xil Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego KRS 0000446833, NIP 527-020-07-86, REGON 010076870
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Standard ten naktada na nas obowiazek zaplanowania i wykonania procedur w taki sposodb,
aby zgromadzi¢ informacje i wyjasnienia uznane przez nas za niezbedne dla uzyskania racjonalnej
pewnosci, ze podane w Raporcie SIRPL oszczednosci posrednie i bezposrednie wynikajace z importu
rownolegtego w latach 2010-2018 =zostaty obliczone, we wszystkich istotnych aspektach,
prawidtowo, zgodnie z Podstawa wyliczenia.

Wybér procedur zalezy od naszego osadu, w tym od naszej oceny ryzyka wystapienia w wyliczeniu
oszczednosci posrednich i bezposrednich wynikajacych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018
istotnych znieksztatcerh wskutek celowych dziatah badz bteddw. Przeprowadzajac ocene tego ryzyka
bierzemy pod uwage kontrole wewnetrzng zwigzang z wyliczeniem oszczednosci posrednich
i bezposrednich wynikajacych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018, w celu zaplanowania
stosownych do okolicznosci procedur, nie zas w celu wyrazenia wniosku na temat skutecznosci jej
dziatania.

W zwiazku z wykonywaniem naszej ustugi nie ponosimy odpowiedzialnosci za aktualizacje baz
danych rynkowych, z ktérych pochodza informacje wykorzystane do sporzadzenia Raportu SIRPL
oraz wyliczenia oszczednosci posrednich i bezposrednich wynikajacych z importu réwnolegtego
w latach 2010-2018. Przeprowadzone przez nas procedury nie majg charakteru badania
lub przegladu danych rynkowych wykorzystanych do sporzadzenia Raportu SIRPL oraz wyliczenia
oszczednosci posrednich i bezposrednich wynikajacych z importu réwnolegtego w latach
2010-2018.

Deloitte Audyt spdtka z ograniczong odpowiedzialnoscig sp. k. i jego pracownicy nie ponosza
odpowiedzialnoéci za decyzje podjete na podstawie niniejszego raportu.

Wymogi kontroli jakosci

Stosujemy postanowienia uchwaly nr 2040/37a/2018 Krajowej Rady Biegtych Rewidentow z dnia
3 marca 2018 roku w sprawie krajowych standardéw kontroli jakosci i zgodnie z nim utrzymujemy
kompleksowy system kontroli jakosci obejmujacy udokumentowane polityki i procedury odnosnie
zgodnosci z wymogami etycznymi, standardami zawodowymi oraz majacymi zastosowanie
wymogami prawnymi i regulacyjnymi.

Wymogi etyczne i niezaleznosci

Przestrzegamy wymogdw niezaleznosci i innych wymogow etycznych okreslonych w Kodeksie etyki
zawodowych ksiegowych Miedzynarodowej Federacji Ksiegowych (IFAC), w brzmieniu zawartym
w Handbook of the Code of Ethics for Professional Accountants, 2016 Edition wprowadzonym przez
Rade Miedzynarodowych Standardow Etycznych dla Ksiegowych (IESBA) przyjetym do stosowania
uchwata Nr 2042/38/2018 Krajowej Rady Bieglych Rewidentéw z dnia 13 marca 2018 roku
w sprawie zasad etyki zawodowej biegtych rewidentow.

Podsumowanie wykonanej pracy

W ramach ustugi atestacyjnej sprawdzilismy zgodnos¢ wyliczenia oszczednosci posrednich
i bezposrednich wynikajacych z importu réwnolegtego w latach 2010-2018 wykazanych w Raporcie
SIRPL z Podstawa wyliczenia a takze matematyczng prawidtowosé tego wyliczenia.

Wyrazamy przekonanie, ze uzyskane przez nas dowody w ramach wykonywania ustugi atestacyjnej
stanowig wystarczajaca i odpowiednig podstawe do wyrazenia przez nas opinii.

Opinia
Naszym zdaniem wyliczenie oszczednosci posérednich i bezposrednich wynikajacych z importu

réownolegtego w latach 2010-2018, przedstawione w zataczonym Raporcie SIRPL, zostato
sporzadzone, we wszystkich istotnych aspektach, prawidtowo, zgodnie z Podstawa wyliczenia.
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Ograniczenia stosowania

Niniejszy raport przeznaczony jest do uzytku SIRPL i ma na celu przekazanie stosownych informacji
objetych przedmiotem umowy. Raport moze by¢ ujawniany innym osobom trzecim tylko w catosci
tacznie z Raportem SIRPL: Wplyw importu réwnolegtego na konkurencyjno$é na rynku lekéw
w Polsce w latach 2010-2018.

Przeprowadzajacy ustuge atestacyjng w imieniu Deloitte Audyt spoétka z ograniczong
odpowiedzialnoscig sp. k. - podmiotu wpisanego na liste firm audytorskich prowadzong przez KRBR
pod nr. ewidencyjnym 73:

/?zem,)/%// iu.o.o/zé ‘

Przemystaw Zawadzki
Biegty rewident
nr ewidencyjny 11337

Warszawa, 28 listopada 2019 roku



