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Wprowadzenie

Oddajemy do rak Panstwa raport oceniajacy wptyw Ustawy z dnia 12 maja 2071 r. o refundacji lekow, srod-
kdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych na dostep pacjenta
do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczng. Oczywiscie zakres podmiotowy i przedmiotowy
ustawy jest szerszy, ale wydaje sig, ze to wlasnie perspektywa pacjenta, czy szerzej spoteczna, jest tutaj naj-
istotniejsza.

O ile regulowana materia nie byta niczym nowym dla ustawodawcy, o tyle proces legislacyjny oraz niektore
przyjete przez ustawe rozwigzania mogg budzi¢ watpliwosci co do skutkéw ich wprowadzenia. W szczegol-
nosci dotyczy to takich obszardw jak faktyczna dostepnosc lekow refundowanych w Polsce, w tym spotego-
wany rozmiar wywozu lekow z kraju, poziom odptatnosci pacjentéw za leki czy praktyczne aspekty procedury
refundacyjno-cenowe;.

Ustawodawca zawart w art. 84 szczegolny obowigzek — zobligowat Rade Ministrow do przedtozenia Sejmowi
Rzeczypospolitej Polskiej sprawozdania z wykonania ustawy, wraz z oceng skutkow jej stosowania, po upty-
wie dwoch lat od dnia wejscia w zycie niniejszej ustawy. Wierzymy, iz ten raport bedzie wartosciowym gtosem
w dyskusji nad sprawozdaniem rzgdowym.

INFARMA, jako zwigzek firm, ktérych dziatalno$¢ scisle wigze sie z jakoscig regulacji prawnych w obsza-
rze polityki lekowej, zdecydowata sie zleci¢ przygotowanie raportu zewnetrznym ekspertom: Sequence HC
Partners Sp. z 0.0. i kancelarii Domanski Zakrzewski Palinka sp.k., aby raport byt jak najbardziej obiektywny
i kompleksowy.

Eksperci, na podstawie danych, dokonali oceny skutkéw funkcjonowania ustawy oraz wskazali potencjalne
kierunki zmian. Autorzy raportu rekomendujg m.in.: zwiekszenie dostepnosci lekdw dla pacjentéw, uproszcze-
nie systemu refundacji, wiekszg przejrzystos$¢ procesu decyzyjnego.

Wierzymy, ze raport bedzie dobrg podstawg do prowadzenia merytorycznego dialogu, opartego na faktach,
dzieki czemu mozliwe bedzie dokonanie niezbednych korekt w systemie refundacji lekow, a co za tym idzie —
zapewnienie pacjentom realnego i rownego, w rozumieniu art. 68 Konstytucji RE dostepu do nowoczesnych,
skutecznych i bezpiecznych terapii.

W imieniu INFARMY chciatbym podzigkowac¢ autorom — firmie doradczej Sequence HC Partners i kancelarii
Domanski Zakrzewski Palinka — za prace i trud wiozony w powstanie niniejszego raportu oraz wszystkim fir-
mom i osobom, ktére dostarczyty rzetelnych danych pozwalajgcych na przygotowanie analiz zawartych w tym
dokumencie. Dzigkuje takze recenzentom za ich czas, uwagi i wskazowki.

Pawet Sztwiertnia

Dyrektor Generalny INFARMY
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Stowo wstepne

Wdrozenie Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zZywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U. z 2011 r. Nr 122, poz. 696), w dalszej czesci tekstu nazywanej
ustawa refundacyjng lub ustawg, catkowicie zmienito zasady dziatania rynku lekéw w Polsce.

Nowe prawo przyniosto liczne zmiany ekonomiczne (np. poprawa sytuacji finanséw NFZ, zmiany poziomu
doptat pacjentow do lekdéw) medyczne (np. zmiana ordynacii lekarskiej, wprowadzenie nowych lekdw) oraz
proceduralne (oparcie decyzji refundacyjnych na dowodach naukowych).

Szczegdly wprowadzenia w zycie zmian budzg jednak nadal ogromne kontrowersje i wywotujg spory.

Ze wzgledu na gtebokos¢ i wielowymiarowos$¢ zmian nie da sie jeszcze jednoznacznie oceni¢ wplywu ustawy
na zdrowotnos$¢ spoteczenstwa. Brakuje danych i metody do skutecznej oceny efektu zdrowotnego ustawy
refundacyjnej; rowniez czas, jaki mingt od jej wejscia w zycie jest zbyt krotki, aby mozna to byto wiarygodnie
zrobic.

Ustawa wywotata szereg zmian na rynku o réznym znaczeniu i skali. Zmiany te dotyczyly pacjentow, lekarzy,
farmaceutow, urzednikdw publicznych, oséb zatrudnionych w sektorze farmaceutycznym i w szpitalach. Drob-
ne i wieksze korekty postaw oraz przeptywow ekonomicznych na poziomie poszczegolnych osob lub instytucji
sumowaly sie w nieoczekiwane i trudno przewidywalne trendy na poziomie catego rynku.

Trzeba rowniez wspomnie¢ o skomplikowanym, technicznym jezyku, jakim ustawa zostata napisana. Sprawito
to trudnosci w jej interpretacii i wdrozeniu, wywotato wiele zastrzezen interesariuszy i prawnikow do poszcze-
golnych zapisow. Dla wszystkich instytuciji uczestniczgcych w procesie koszt wprowadzenia jej w zycie byt
znaczacy.

Ze wzgledu na obszernos¢ i ,wielowgtkowosc¢” drobnych zmian trudno jest je nawet wymienic¢, a bardzo cze-
sto dominujg one w dyskusji o skutkach ustawy, wywotujgc emocije, krytyke lub afirmacje szczegodtowych
rozwigzan legislacyjnych.

Niniejszy raport jest probg catosciowej, przygotowanej na podstawie dostepnych faktow, oceny wptywu usta-
wy refundacyjnej na rynek lekdw w Polsce, swoistym uogolnieniem lekcji, ktdrg wszyscy odebralismy. Przyjeta
metodologia raportu opiera sie na procesie postlegislacyjnej oceny regulacji i koncentruje sie na analizie
realizacji celow okreslonych przez Rzagd RP w uzasadnieniu ustawy.

Autorzy raportu
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Ocena skutkow regulacji 5

Rozdziat 1

Rozdziat 1.
Kluczowe wnioski z opracowania

1.1. Tezy ogblne

1. Ustawa refundacyjna jest kluczowym aktem prawnym regulujagcym zasady, wedtug ktérych panstwo pol-
skie finansuje stosowanie lekow przez potrzebujgcych ich pacjentow. W zamysle jej tworcow miata ona
wprowadzi¢ wiekszy niz dotychczas stopien przejrzystosci dziatan wtadz publicznych w zakresie refun-
daciji, a takze otworzy¢ system refundacyjny na nowe, innowacyjne produkty, racjonalizujgc jednoczesnie
wydatki publiczne na leki.

2. Ustawa budzita i nadal budzi bardzo zréznicowane reakcje, a takze jest przedmiotem krytyki, czesto
sprzecznej co do kierunkéw postulowanych zmian i korekt. Jej ocena nie jest zatem fatwa. W niniejszym
raporcie podejmujemy sie jej po to, aby w sposob retrospektywny zidentyfikowac efekty dziatania ustawy
i na tej podstawie zaproponowac kierunki jej zmian. Raport ten stanowi wigec probe tzw. postlegislacyjnej
oceny skutkéw regulacji, swoistego legislacyjnego rachunku sumienia, ktory w maksymalnie obiektywny
Sposob ma pomaoc wtadzom publicznym i podmiotom tworzacym system ochrony zdrowia w dyskusji nad
ulepszaniem regulacji refundacyjne;j.

3. Ustawa bardzo mocno dotkneta swoim dziataniem wszystkich interesariuszy rynku farmaceutycznego,
a jej wptyw wykroczyt daleko poza obszar lekdw refundowanych. Wptyneta ona bezposrednio i wieloaspek-
towo na poziom dostepnosci lekow dla wielu grup pacjentow. Przyniosta bardzo znaczgce zmiany w ordy-
nacji lekarskiej, ale takze zmienita sytuacje na rynku Swiadczen zdrowotnych, zarbwno w zakresie opieki
podstawowej, jak i specjalistycznej. Zasadniczo, i na niekorzy$¢, zmienita ekonomike dziatan dystrybuciji
farmaceutycznej. Spowodowata zmiany w sposobie dziatania przemystu farmaceutycznego, pogarszajac
jego rentownos¢ i zmuszajgc do zmiany modeli biznesowych.

4. Z ekonomicznego punktu widzenia nowe regulacje spowodowaty, iz:
® ptfatnik (NFZ) zaptacit za leki istotnie mniej niz dotychczas,

® pacjenci przecietnie zaptacili wiecej za leki na recepte (refundowane i nierefundowane) niz w poprzed-
nich latach — w niektérych grupach doptaty wzrosty, w innych spadty,

® pogorszyta sie sytuacja ekonomiczna dystrybucji farmaceutycznej,
® pogorszyta sie sytuacja ekonomiczna producentow.
5. Z medycznego punktu widzenia regulacje doprowadzity do:
® duzych zmian w ordynaciji lekdw przez lekarzy (,tres¢ recept”),
® wprowadzenia do refundacji pewnejliczby nowych lekdw, zwtaszcza w chorobach cigzkich i przewlektych,

® zmiany charakteru utrudnien w dostepie pacjentow do lekéw (,turystyka apteczna” zostata zastgpiona
problemami z realizacjg recept).

Warszawa pazdziernik 2014



Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

6. Z proceduralnego punktu widzenia system refundacji w Polsce stat sie znacznie bardziej przejrzysty

w porownaniu z latami poprzedzajgcymi wprowadzenie nowego prawa. Szczegoty wdrozenia zmian pro-
ceduralnych budzg jednak nadal znaczne kontrowersje i spory, praktyka nie jest jeszcze wystarczajgco
przejrzysta.

Ustawa, mimo szczytnych intencji jej tworcow i licznych pozytywnych elementéw w jej tresci, stanowi kla-
syczny przyktad przeregulowania rynku. Jest ona aktem prawnym budzacym bardzo wiele watpliwosci
interpretacyjnych, przynoszacym liczne problemy we wdrozeniu (zaréwno wladzom publicznym, jak i pod-
miotom funkcjonujgcym na rynku zdrowia) oraz powodujgcym liczne skutki uboczne.

Ze wzgledu na gtebokos¢ i wielowymiarowos¢ zmian nie da sie jeszcze jednoznacznie oceni¢ wptywu
ustawy na zdrowotnos¢ spoteczenstwa. Mozna wskazac izolowane obszary, w ktorych zapewne sie ona
polepszyta oraz takie, gdzie najprawdopodobniej sie pogorszyta. W ogromnej wiekszosci terapii nie ma
jednak danych i metody do skutecznej oceny jej wptywu.

1.2. Tezy dotyczace budzetu lekowego i wydatkéw na refundacje

1.

Wejscie w zycie ustawy refundacyjnej spowodowato trwate zmniejszenie wydatkow ptatnika publicznego
na refundacije lekdw. W poréwnaniu z wydatkami poniesionymi w 2011 roku (ich poziom wyznaczat réwno-
czednie wielkos¢ planowanego budzetu NFZ na leki na lata 2012, 2013 i 2014) finansowanie farmakoterapii
spadto 0 1,8 mid zt w 2012 roku oraz 1,3 mid zt w 2013 roku. Efekt ten nie obejmuje kwoty zwréconej NFZ
przez producentow w ramach tzw. instrumentow dzielenia ryzyka (tj. okoto 313 min zt powigkszajgcych
budzet NFZ —w 2012 roku byto to 124,2 min zt, a w 2013 roku 188,7 min z1).

Wykres 1.1. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje lekéw w miliardach zt
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Zrédta: 2010 — Projekt planu finansowego NFZ na 2012 r., opublikowany 14.07.2011 r.; 2011 — Komunikat NFZ z wydatkéw refundacyjnych
w 2011 r. opublikowany 02.04.2012 r.; 2012 — Komunikat NFZ z wydatkéw refundacyjnych w 2012 r. opublikowany 23.07.2013 r.; 2013 —
Sprawozdanie finansowe NFZ opublikowane 26.06.2014 r.

2. Wydatki NFZ spadly przede wszystkim z powodu znaczgcego zmniejszenia wolumenu (liczby opako-

wan) produktow refundowanych kupionych przez pacjentow za posrednictwem aptek otwartych — o 18%
(2013 rok vs 2011 rok). Przyczyn spadku wolumenu jest kilka:

® wypisywanie przez lekarzy recept petnoptatnych na leki refundowane oraz czestsze niz poprzednio
przepisywanie lekow nierefundowanych,
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® wycofanie niektorych popularnych, dotychczas refundowanych produktow z listy lekdw refundowanych
(tzw. delisting) — w wyniku braku uzgodnienia ceny miedzy producentem i Ministerstwem Zdrowia lub
w efekcie decyzji producenta o rezygnaciji z refundacii,

Rozdziat 1

® spadek wielkosci zakupow w niektérych obszarach terapeutycznych.

3. W wyniku dziatania ustawy nastgpit takze spadek wielkosci (w zf) doptat NFZ do niektorych lekow oraz
wzrost doptat do innych (to efekt obnizenia ceny w wyniku negocjacji miedzy Ministerstwem Zdrowia i pro-
ducentami, zmiany poziomu limitu w ramach grupy limitowej, zmiany kategorii odptatnosci dla pacjenta).

4. Spadek wolumenu lekow refundowanych byt czesciowo réwnowazony przez objecie refundacjg nowych
produktow (gtownie kolejnych odpowiednikdw generycznych) lub nowych opakowan w ramach marek
lekdw objetych wezesniej refundacia.

5. Spadek liczby opakowan lekow refundowanych kupionych przez pacjentow w aptekach jest wypadkowa
dziatania wielu mechanizmoéw, dotyczacych nie tylko segmentu lekéw refundowanych. Ustawa, w intenciji
ustawodawcy regulujgca ten wtasnie segment, przyniosta zmiany postaw lekarzy, pacjentéw i farmaceutow
wobec wszystkich lekow (wtgczajgc produkty bez recepty), wzmocnione przez zmiany modelu dziatania
wielu firm farmaceutycznych na rynku. W catosci przyniosto to efekt istotnego przesuniecia ,ciezaru” far-
makoterapii aptecznej w strone lekow nierefundowanych.

6. Wazng zmiang byt wzrost wydatkow refundacyjnych w segmencie lekdw finansowanych przez programy
lekowe (dawniej zwane programami terapeutycznymi) oraz katalog chemioterapii. Wydatki NFZ wzrosty
w 2013 roku o prawie 500 min zt w poréwnaniu z rokiem 2011. Jest to skutek objecia leczeniem wieksze;
liczby pacjentow oraz zwiekszenia liczby programow lekowych — przybyto ich 13. Rownoczesnie obnizeniu
ulegta kwota refundacji przeznaczona na finansowanie lekdw stosowanych w ramach tzw. katalogu che-
mioterapii — byt to efekt spadku cen w wyniku: negocjacji cenowych, konkurencji generycznej oraz zmiany
sposobu rozliczania zakupow tych lekow przez szpitale. Spadek wydatkow na chemioterapie byt znaczacy,
siegnagt 260 min zt w 2013 roku w poréwnaniu z rokiem 2011.

7. Sumaryczny wzrost finansowania leczenia specjalistycznego nowotwordw i cigzkich choréb przewleklych
jest wtasciwg odpowiedzig na mocno wyrazane potrzeby spofeczne. Zmniejsza on réznice miedzy Polskg
a innymi krajami UE, cho¢ nadal poziom finansowania tego rodzaju farmakoterapii pozostaje na bardzo
niskim poziomie.

Wykres 1.2. Udziat wydatkéw (planowanych i zrealizowanych) na refundacje
w budzecie NFZ przeznaczonym na Swiadczenia gwarantowane
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Zrodio: Dane NFZ, analiza wiasna.

8. Jednym z parametrow wskazujgcych na poziom finansowania przez ptatnika publicznego technologii
lekowych jest poréwnanie wydatkow refundacyjnych z planem wydatkdw na wszystkie $wiadczenia. Na
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poziomie planowanego budzetu udziat ten wynosi w 2014 roku 16,6% — blisko granicy maksymalnego
poziomu okreslonego w ustawie. Jednak wykonanie budzetu na refundacje jest juz znaczaco nizsze. Duzy
spadek wydatkéw NFZ na refundacje lekow spowodowat, iz jej udziat w wykonaniu budzetu $wiadczen
spadt do 14,8% w 2012 roku i 15,0% w 2013 roku. Jest to znacznie ponizej limitu 17% wyznaczonego
w ustawie jako maksymalny poziom wydatkow na leki w ramach budzetu NFZ na swiadczenia.

9. Najnowsze dostepne dane porownawcze wskazujg, iz juz w 2011 roku wydatki publiczne na apteczng
refundacje lekdw obliczone w USD wedtug parytetu sity nabywczej oraz jako % PKB nalezaty do najniz-
szych wsrod krajow OECD (nizsze byty tylko w Meksyku i Chile). Ustawa refundacyjna z pewnoscig powiek-
szyta réznice w stosunku do innych krajow OECD. Korekta tych poréwnan poprzez ujecie kwot refundaciji
lekdw w szpitalach nie zmieni istotnie pozycji Polski.

1.3. Tezy dotyczace dostepu pacjentow do farmakoterapii
1.3.1. Dostep do nowych terapii

1. W okresie dziatania ustawy refundacyjnej (od stycznia 2012 roku do 30 czerwca 2014 roku) wprowadzono
do systemu refundacyjnego 29 nowych substancji leczniczych chronionych wytacznoscia rynkowg oraz
7 dotychczas nierefundowanych substanciji generycznych (bez jakiejkolwiek formy ochrony). 11 innych sub-
stancji czynnych wprowadzonych na listy byto wczesniej refundowane indywidualnym osobom w ramach
chemioterapii niestandardowej, brak danych uniemozliwia ocene, kiedy byto to poszerzenie zakresu refun-
dacji, a kiedy jego zawezenie. Na liscie znalazta sie takze znaczna liczba marek lekdw generycznych
z odpowiednikami wczesniej refundowanymi (382 marki refundowane w aptekach), ktére nie stanowig
nowosci w sensie farmakoterapii.

2. Od stycznia 2012 roku do 30 czerwca 2014 roku 17 substancji leczniczych chronionych wytgcznoscig
rynkowa weszio do refundacji dzieki tzw. programom lekowym i katalogowi chemioterapii. Sgq one prze-
znaczone dla scisle okreslonych grup chorych, najczesciej z chorobami nowotworowymi. W 2013 roku
69 tysiecy pacjentow byto objetych leczeniem w ramach programow lekowych i blisko 113 tys. w ramach
katalogu chemioterapii.

Wykres 1.3. Wptyw ustawy refundacyjnej na wprowadzanie nowych produktéow

<200 - 190 Wszystkie £160 Wytacznie
E_ 180 nowowprowadzone E v produkty
3 160 molekuty = innowacyjne
< o 120
z ee 2 100 rozszerzenie wskazan
120 rozszerzenie wskazan 3 refundacyjnych lekéw
§ 100 refundacyjnych .‘g“ 80 oryginalnych
2 80 = nowe substancje 2 60 = nowe oryginalne
o 60 aktywne w refundacji 2 substancje aktywne w
f‘g . fg 40 refundacji
© ©
2 20 2 20
s s |
2012 2013 2012 2013
2,5% - 1,6%
— 0/ =
S oo 2,0% o 14% rozszerzenie
g 0,4% T 12% wskazan
..g 1,5% rozszerzenie wskazan ..g 1,0% refundacyjnych lekéw
= refundacyjnych = 0,8% oryginalnych
2 1,0% = nowe substancje z 0,6% = nowe oryginalne
®© ©
N o 0,4% aktywne w refundacji N 0,4% substancje aktywne w
S 0,5% - - g i
0,2% refundaciji
0,0% - 0,0%
2012 2013 2012 2013

Zrédio: Analiza wiasna na podstawie sprawozdan refundacyjnych NFZ i obwieszczen MZ.

5-&-%@-&%-01’) HEENE DZP



Ocena skutkow regulacji

3. Nowe substancje lecznicze wprowadzone do refundacji aptecznej nie sg na ogot objete ochrong wynika-

jaca z okresu wytgcznosci rynkowej i zostajg poddane zaraz po wprowadzeniu silnej konkurencji cenowe;.
Cho¢ nowych substancji czynnych byto 21, ponad potowa kwoty przeznaczonej na ich refundacje sfinan-
sowata jedng tylko substancje — rosuwastatyne — uzywang w leczeniu dyslipidemii (substancja czynna
zostata objeta refundacjg po ustaniu okresu wytgcznosci rynkowej dla produktu innowacyjnego i obejmuije
jedynie prezentacje generyczne).

Fakt objecia refundacjg nowych substanciji leczniczych jest — z punktu widzenia pacjentow i leczgcych ich
lekarzy — znaczgacym postepem. Ustawa refundacyjna bardzo wyraznie zmienita tu sytuacje, po okresie
wieloletniej, wtasciwie catkowitej stagnacji. Réwnoczesnie zakres substancji objetych refundacjg w Polsce
jest nadal mniejszy niz w innych krajach UE. Dotyczy to produktow refundowanych sprzedawanych przez
apteki oraz lekow finansowanych w ramach programéw lekowych i katalogu chemioterapii. Wiele z lekéw
objetych ostatnio finansowaniem publicznym jest refundowanych tylko niektérym pacjentom w waskich
wskazaniach, co na niekorzys¢ odroznia Polske od innych krajow Unii.

Jednak polityka refundacyjna MZ w obszarze wprowadzania nowych lekow do systemu refundaciji jest bardzo
ostrozna — substancje wprowadzone do obwieszczen sg na ogoét refundowane scisle okreslonym, wzglednie
niewielkim grupom pacjentéw. Na rynek refundacji aptecznej wprowadzane sg produkty o duzej konkurenciji
cenowej przy ustabilizowanym limicie refundacji, co chroni budzet NFZ przed niekontrolowanymi wydatkami.

W efekcie na finansowanie terapii zupetnie nowymi (innowacyjnymi) substancjami leczniczymi MZ prze-
znaczyto wzglednie niewielkie kwoty w poréwnaniu z budzetem NFZ zaplanowanym na leki (0,2% w roku
2012 i 1,4% w roku 2013). Szczegolnie jest to widoczne, gdy poréwnamy kwote, o jakg spadly wydatki
NFZ na leki w 2013 roku w stosunku do 2011 roku z wydatkami na finansowanie nowych lekow innowacyj-
nych: o 1,4 mld zt zmniejszone wydatki na refundacje wobec 0,112 mlid zt (w 2012 roku odpowiednie war-
tosci wyniosty 1,8 mid zt i 0,014 mid zt). Oznacza to, iz wobec duzych kwot niewykonania budzetu NFZ na
refundacje lekow, tylko bardzo niewielki ich odsetek przeznaczono na zwigkszenie dostepu pacjentéw do
nowych terapii.

Szybkiemu udostepnianiu pacjentom nowych lekow sprzyja fakt relatywnie krétkiego czasu rozpatrywania
wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej produktu, ktdry dla wnioskéw rozpatrzonych pozy-
tywnie jest zgodny z terminami okreslonymi w ustawie i ulega skroceniu. Jednak praktyka wdrazania systemu
oceny wnioskow refundacyjnych i negocjacji cen oraz programoéw lekowych budzi duze kontrowersje wsrod
interesariuszy, a ich usuniecie z catg pewnoscig wymaga otwartego dialogu z Ministerstwem Zdrowia.

Poziom racjonalizacji wydatkéw NFZ na leki jest bardzo wysoki w stosunku do ustalonego w ustawie refun-
dacyjnej punktu odniesienia, jakim jest 17% budzetu na Swiadczenia. Przy obecnie obserwowanej, bardzo
ostroznej polityce Ministerstwa Zdrowia w udostepnianiu pacjentom nowych substancji poziom ten praw-
dopodobnie nie bedzie osiggniety w ciggu najblizszych kilka lat.

1.3.2. Dostep pacjenta do farmakoterapii
- leki wydawane w aptece na podstawie recepty

1.

Ustawa refundacyjna catkowicie przebudowata system tworzenia list refundacyjnych, grup limitowych,
ustalania cen i doboru produktéw jako podstawy limitu. Zmiany te sg wielokierunkowe i trudno je jedno-
znacznie oceni¢; sg zasadniczo rozne z punktu widzenia poszczegolnych grup terapii/pacjentéw, np. cho-
rych przewlekle lub cierpigcych na ostre schorzenia.

Roczne wydatki poniesione przez pacjentdw na leki wydawane w aptece na podstawie recepty (refundo-
wane i pefnoptatne) wzrosty z 8,6 mid zt w 2010 roku do 9,3 mid zf w 2013 roku — pacjenci wydali o 700 min zt
wiecej w skali roku (ze wzgledu na nadmiarowe zakupy drogich, specjalistycznych produktdw zrealizowane
przez pacjentdw w 4. kwartale 2011 roku oraz przemijajgce efekty dziatania ustawy w 2072 roku, poréwnanie
tych lat uznajemy za mafo miarodajne).

Warszawa pazdziernik 2014

Rozdziat 1




10

Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

3. Na leki sprzedawane z doptatg NFZ (czyli faktycznie zrefundowane) pacjenci w 2013 roku wydali mniej
o niespetna 500 min zf niz w 2010 roku — gtownym powodem tego spadku jest znaczaco nizszy wolumen
zakupow lekéw objetych refundacia.

4. Zakupy lekéw petnoptatnych kosztowaty pacjentdw w 2013 roku o 1,2 mid zt wigcej niz w 2010 roku. Wzrost $red-
niej odptatnosci za opakowanie nierefundowane odpowiada zaledwie za okoto 190 min zt wzrostu, a pozostata
czesc, okoto 1 mid zt, to wynik zwigkszonego wolumenu zakupdw petnoptatnych lekdw wydawanych na recepte.

5. Ustawa spowodowata znaczacy spadek przecietnej ceny lekdw refundowanych oraz przecigtnego poziomu
limitu okreslajacego poziom doptat pacjentéw. W wyniku tych zmian poziom doptat pacjentéw do lekow
refundowanych w 2013 roku byt wyzszy o 16 gr w poréwnaniu z 2010 rokiem, ale druga tura negocjaciji
cenowych (z przetomu lat 2013/14) spowodowata obnizenie sredniej doptaty pacjenta do lekdw refundo-
wanych o 73 gr w porownaniu z rokiem 2010. Oznacza to, ze w latach 2012-2013 przecietna dostepnosc
(w sensie finansowym) lekow zrefundowanych w aptece nie zmienita sie istotnie, a w 2014 roku wzrosta.

Wykres 1.4. Srednia odptatnos¢ pacjenta za opakowanie
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Wykres 1.5. Status refundacyjny zestawiony ze statusem transakcji
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Pacjenci kupujg znaczgco wiecej lekow nierefundowanych niz w roku 2011. Z ich punktu widzenia jest to
wysoce niekorzystna zmiana, utrwala wysoki poziom doptat do lekow obserwowany w Polsce od lat i z catg
pewnos$cig uposledza dostep do farmakoterapii. Ta zmiana jest wypadkowa:

® bezposredniego dziatania przepisow ustawy refundacyjnej (wprowadzenie zasady refundaciji w okre-
Slonych wskazaniach, stworzenie grup limitowych obejmujgcych wiele substancji czynnych, usztywnie-
nie cen),

® posredniego jej wptywu na ordynacie lekarskg oraz ekonomike dystrybucji (obawy lekarzy przed karami
za btedy w ordynowaniu lekéw refundowanych, rezygnacja czesci z nich z kontraktow z NFZ, podnie-
sienie przecietnej marzy na leki nierefundowane),

® wyjscia niektorych popularnych produktéw na recepte poza system refundacyjny w wyniku decyzji pro-
ducenta (motywowanej wzgledami ekonomicznymi).

Poszczegodlne grupy pacjentéw w bardzo réznym stopniu zyskaty lub stracity na ruchach cenowych poszcze-
golnych produktow. Jesli wartos$¢ koszyka zakupowego w czasie jednej wizyty w aptece przyjmiemy za
dobry miernik zmiany, to okaze sie, ze duze grupy pacjentow zwtaszcza przewlekle chorych (np. cukrzyca,
astma, niektdre choroby psychiczne) poniosty wigksze niz przecietnie koszty zmiany, podczas gdy inne ich
grupy (np. nadcisnienie tetnicze) mogty cieszyc¢ sie stablizacjg kosztow koszyka zakupowego.

Powyzsza zmiana pogtebita nierownosci w dostepie do terapii wielu pacjentéw przewlekle chorych
o niskich dochodach. Szczegding uwage zwraca fakt czestej rezygnacji osob bezrobotnych z zakupow
lekow (ponad 23% w kwietniu 2013 roku, badanie Sequence na 1454 osobach kupujgcych leki w apte-
kach). Mozna przyjac, ze kosztowe ograniczenie dostepu istotnie zmniejsza w tych grupach poziom stoso-

wania sie do zalecen lekarza (adherencji), a wiec obniza skutecznos¢ leczenia.

Ustawa refundacyjna bez watpienia ograniczyta ,turystyke apteczng” polegajgcg na poszukiwaniu tanich
lekow refundowanych. Rosngcy poziom doptat do lekdw w ogdle (rynek na recepte, produkty z zakresu
samoleczenia) podtrzymuje jednak tendencje do poszukiwania przez pacjentow tanszych lekéw nierefun-
dowanych, co potwierdza fakt utrzymywania sie popularnosci ,aptek tanich lekow”.

10.Innym aspektem dostepnosci do farmakoterapii za posrednictwem aptek jest kwestia fizycznej dostepnosci

11

lekow'. Spadek wynikowej marzy aptecznej i sztywnej marzy hurtowej uzyskiwanej na lekach refundowa-
nych z catg pewnoscig ograniczyt dostepnosc lekow refundowanych w aptekach. Farmaceuci ograniczyli
zarowno wielko$¢ zapasow, jak i liczbe marek lekdw utrzymywanych w aptekach. Pacjenci sg zmuszeni do:
poszukiwania leku w innych aptekach, do powrotu do apteki, aby odebra¢ dowiezione po pewnym czasie
produkty lub do rezygnaciji z zakupu.

.Ograniczenia w dostepnosci sg nasilane przez zjawisko eksportu rownolegtego. Po negocjacjach ceno-

wych ceny wielu marek globalnych spadty do poziomu najnizszego w Europie. Stanowi to bardzo silng
zachete dla dystrybuciji, aby w legalny lub nielegalny sposéb eksportowac niektore leki za granice. Leki te
stajg sie trudno dostepne w Polsce, co jest dotkliwe dla pacjentow.

12.Niepozgdanym skutkiem wdrozenia ustawy refundacyjnej jest zwiekszenie dtugosci kolejek do specjalistow

w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (choc jest to efekt zalezny réwniez od innych zjawisk w ochronie
zdrowia). Lekarze podstawowej opieki zdrowotnej (dalej POZ) znacznie zmniejszyli liczbe recept na nie-
ktore leki postrzegane jako specjalistyczne (m.in. innymi w cukrzycy, astmie i chorobach psychicznych),
kierujgc pacjentow po porade do lekarzy specjalistow. Rowniez fakt znacznej komplikacji ordynacii lekow
refundowanych (zgodnie z charakterystyka produktu leczniczego [dalej ChPL] lub okreslonymi wskaza-
niami refundacyjnymi), potaczony z wiekszym zagrozeniem karami, spowodowal zwiekszenie obcigzenia
czasowego lekarzy (dane Naczelnej Rady Lekarskiej, dalej NRL), a zatem wydtuzyt kolejki pacjentéw do
lekarzy.

Autorzy raportu nie natrafili na catosciowe dane porownawcze (przed i po Ustawie Refundacyjnej) moggce pozwoli¢ na oceng dyna-
miki tego zjawiska.
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1.3.3. Dostep pacjenta do farmakoterapii
- leki stosowane w programach lekowych i katalogu chemioterapii

1.

Ustawa refundacyjna wprowadzita liczne zmiany formalno-prawne w zakresie sposobu finansowania tera-
pii specjalistycznych (gtéwnie w onkologii i leczeniu ciezkich choréb przewlektych). Nowe regulacje istotnie
zmienity sposob tworzenia programoéw lekowych (zwtaszcza kwalifikacji produktéw) i, w mniejszym zakre-
sie, lekow ujetych w katalogu chemioterapii.

Ustawa refundacyjna wyraznie otworzyta mozliwosci szerszego finansowania terapii specjalistycznych.
Udostepnita srodki w postaci niewykorzystanego budzetu refundacii aptecznej, wprowadzita nowe pro-
cedury oceny zgtaszanych wnioskéw refundacyjnych, zagwarantowata mozliwo$¢ stosowania tzw. instru-
mentow dzielenia ryzyka. Wprowadzone zasady i mechanizmy przyczynity sie zaréwno do zmniejszenia
arbitralnosci decyzji podejmowanych w toku procesow refundacyjnych, jak rowniez zwigkszyly szanse na
ich pozytywne zakonczenie.

W latach 2012 i 2013 obserwowano kontynuacije wieloletniego trendu zwigkszania wydatkéw NFZ na pro-
gramy lekowe. Dynamika wzrostu wyniosta w latach 2010-2013 14,4% Sredniorocznie, z wyraznym przy-
spieszeniem w latach 2012 i 2013 do 16% Sredniorocznie. Spadty natomiast kwoty zwigzane z finansowa-
niem leczenia w ramach katalogu chemioterapii. Spadek ten wynosit niemal 30% w 2012 roku w poréwna-
niu z rokiem 2011 i blisko 40% w 2013 roku w poréwnaniu z rokiem 2011.

Ministerstwo Zdrowia od 1 stycznia 2012 do 30 czerwca 2014 roku wprowadzito do programéw lekowych
14 nowych substancji czynnych. W kilku przypadkach poszerzono wskazania do refundacji lekow, zwiek-
szajgc w ten sposob ich dostepnosc dla nowych terapii — 6 substanciji czynnych refundowanych wczesniej
w ramach chemioterapii niestandardowej przeniesiono do programow lekowych. Efekt tej ostatniej zmiany
(w sensie wzrostu lub spadku liczby pacjentéw) nie jest jednak mozliwy do oceny ze wzgledu na niedo-
stepnosc¢ danych NFZ.

Wynikiem tych dziatan byto zwigkszenie liczby pacjentéw objetych terapig w ramach istniejgcych progra-
mow — z okoto 55 tysiecy 0osob (nie uwzgledniajgc chemioterapii niestandardowej) w 2011 roku do okoto
64 tysiecy w 2013 roku. Dodatkowo objeto leczeniem okoto 5 tysiecy osob dzieki utworzeniu 13 nowych
programow. Zgodnie z intencjg ustawodawcy (likwidacja tej Sciezki refundaciji lekow) spadta liczba pacijen-
téw objetych programem chemioterapii niestandardowe;.

Do katalogu chemioterapii wprowadzono od 1 stycznia 2012 do 30 czerwca 2014 roku 11 nowych sub-
stancji, cho¢ 6 z nich byto refundowanych poprzednio w ramach tzw. chemioterapii niestandardowej,
a 2w ramach programoéw lekowych. Niestety, brak danych dotyczacych liczby chorych leczonych w ramach
katalogu chemioterapii uniemozliwia ocene wptywu ustawy na dostepnos¢ tego sposobu leczenia.

Ministerstwo skorzystato z mozliwosci stworzonych przez ustawe, wprowadzajgc po raz pierwszy od ponad
10 lat do publicznego systemu finansowania znaczaca liczbe nowych opcji terapeutycznych. Wazng miarg
efektywnosci tego rozwigzania jest kwota przeznaczona na finansowanie nowych innowacyjnych wprowa-
dzen — pozostaje ona w 2013 roku na bardzo niskim poziomie 1,4% catkowitej kwoty refundaciji, co stanowi
okoto 8% sumy niewykonania budzetu na leki.

Inng wazng miarg jest uzytek czyniony z instrumentow dzielenia ryzyka. Bardzo pozytywnym zjawiskiem
jest, iz zastosowano ich wiele. W zasadzie wszystkie majg charakter finansowy, zabezpieczajgcy NFZ
przed niekontrolowanym wyptywem srodkéw budzetowych. Jest to naturalny mechanizm stosowany przez
pfatnikow. Jednak wobec przewidywanych wprowadzen wielu przetomowych terapii Ministerstwo Zdrowia
stanie przed wyzwaniem stosowania instrumentéw o charakterze wynikowym, co wymaga zupetnie innych
narzedzi dialogu z producentami oraz kontroli dziatania tych narzedzi.
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1.4. Tezy dotyczace jakosci regulacji
— niejasnosci definicyjne i proceduralne

1.

Podstawowg konkluzjg prawng w odniesieniu do ustawy jest twierdzenie, ze uczynita ona proces refunda-
cji lekow w Polsce bardziej transparentnym, co w Swietle obowigzkow dostosowania naszego prawa do
tzw. dyrektywy przejrzystosci (Dyrektywa Rady z dnia 21 grudnia 1988 r., 89/105/EWG) jest efektem nie do
przecenienia. Jej podstawowg wadg jest natomiast, oprécz zbyt wielu niedoskonatosci technicznych, prze-
regulowanie rynku, ktore w jezyku prawniczym okresla sie mianem nieproporcjonalnosci.

Standardy dobrego prawa wymagajg, aby kazda regulacja byta zgodna z zasadg proporcjonalnosci, wyra-
zong zarowno w prawie europejskim, jak i w polskiej ustawie zasadniczej. Zasada ta, nazywana potocz-
nie ,zasadg niewylewania dziecka z kgpielg”, wymaga od wtadz publicznych, aby realizacja kazdego,
nawet najwazniejszego celu publicznego (np. ochrony zdrowia) odbywata sie w sposob, ktéry minimalizuje
koszty i obcigzenia po stronie podmiotow prywatnych. Niestety, poziom skomplikowania otoczenia regu-
lacyjnego, w ktérym majg funkcjonowac podmioty prywatne oraz liczba zbyt restrykcyjnych rozwigzan nie
pozwalajg uznac ustawy refundacyjnej za regulacje proporcjonalng w sensie prawnym.

Ustawa refundacyjna przebudowata system finansowania farmakoterapii ze srodkéw publicznych, wpro-
wadzajgc szereg regut i przepiséw proceduralnych majgcych na celu wdrozenie efektywniejszego i bar-
dziej przyjaznego kosztowo dla publicznego ptatnika sposobu finansowania zakupu i stosowania lekéw
w oparciu o dowody naukowe. Jednak bardzo szybkie tempo przygotowania ustawy, ograniczenie procesu
konsultacji spotecznych oraz znaczgcy radykalizm niektorych zmian spowodowaty, ze uchwalony w maju
2011 roku tekst ustawy zawierat wiele brakdw, niejasnosci oraz rozwigzan zbyt restrykcyjnych.

. Ogolny poziom jakosciowy wprowadzonego tekstu ustawy refundacyjnej nalezy uzna¢ za co najwyzej

Sredni. Wptyw na takg ocene ma spora liczba brakéw definicyjnych, brak szczegdtowosci poje¢ wyko-
rzystywanych w tekscie ustawy, niepewnosci dotyczgce procedury lub zasad postepowania stron oraz —
w wielu aspektach — niedopasowanie przepisow ustawy do realiow rynku farmaceutycznego.

Od momentu wprowadzenia ustawy Ministerstwo wydawalo szereg komunikatow wyjasgniajacych poszcze-
golne pojecia i mechanizmy ustawowe, celem wyklarowania spojnej interpretacji niejasnych przepiséw.
Potrzebe uzupetnienia regulacji ustawowej niewigzgcymi i nieprzewidzianymi przez polski system zrodet
prawa komunikatami nalezy uznac za fakt $wiadczgcy o niskiej wstepnej jakosci ustawy. Praktyka taka jest
takze niebezpieczna z perspektywy stabilnosci i przewidywalnosci prawa, poniewaz nie jest jasne, jakie
gwarancje daje adresatom ustawy oparcie swoich dziatan na tresci komunikatow, skoro formalnie nie sa
one zrodtem prawa przewidzianym przez polskg konstytucije.

Dodatkowo, w trakcie procesu wdrazania przepiséw ustawy nie obyto sie bez wielu problemdw praktycz-
nych, poczawszy od odpowiedzialnosci lekarzy za przepisywanie produktdw leczniczych, skonczywszy na
niepewnosci co do mozliwosci przekazywania darowizn na rzecz szpitali lub przedtuzania decyzji refun-
dacyjnych. Jak wskazujemy ponizej, takze fakt, ze tak wiele istotnych dla funkcjonowania ustawy kwestii
zostato doprecyzowanych dopiero po wprowadzeniu jej w zycie, Swiadczy o jej niskiej poczatkowej jakosci.

Nawet w obecnym stanie ustawa w wielu kwestiach wymaga dookreslenia lub uzupetnienia. Wskazuje na
to zaréwno aktualna praktyka firm farmaceutycznych i kancelarii prawniczych, jak i fakt, ze ministerstwo
nieustannie pracuje nad przygotowaniem nowelizacji ustawy, ktéra rozwigzataby problem np. finansowania
chemioterapii niestandardowe;.

Podjete proby nowelizowania ustawy cechuje brak diugofalowego i catosciowego planu zmiany poszcze-
golnych regulacji, w ktorym regulator uwzgledniatby wszystkie konsekwencje modyfikacji poszczegdinych
norm. Wskazujg bowiem na reaktywny charakter poszczegodlnych dziafan. Dziatania nowelizacyjne wpro-
wadzane byly raczej jako odpowiedz na konkretne niedoskonatosci systemu, bez analizy catosciowych
skutkow dziatania ustawy. W zadnej mierze nie mozna ich uznac za wyraz kompleksowego podejscia do
niedostatkdw obowigzujgcej regulaciji.
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1.5. Tezy w zakresie skutkéw spoteczno-ekonomicznych
dla dystrybucji i przemystu farmaceutycznego

1.

Wejscie w zycie nowego prawa fundamentalnie zmienito zasady dziatania rynku lekow w Polsce i miato
znaczacy wplyw na sytuacje podmiotow w nim uczestniczgcych. Niektore ze skutkow legislacji miaty cha-
rakter przemijajacy, inne trwaly, przeobrazajgc ekonomike dziatania tej gatezi gospodarki.

Do trwatych zmian nalezy duza zmiana ekonomiki dziafania dystrybucji lekow. Spadfa rentownos¢ opera-
cyjna dziatania tej branzy, nastgpity trwate przesuniecia kwot marzy realizowanych na lekach refundowa-
nych i produktach nierefundowanych, znaczaco wzrosto ryzyko ekonomiczne prowadzonej dziatalnosci.
Cho¢ zmiany struktury rynku dystrybuciji nie sg jeszcze dobrze widoczne, ich wystagpienie jest nieuchronne
—w postaci ostabienia pozycji aptek indywidualnych. Zmiana ekonomiki dziafania dystrybucji, w Polsce nie-
zwykle efektywnej w poréwnaniu z innymi krajami UE, opdzni lub nawet uniemozliwi wejscie w zycie ocze-
kiwanych modeli opieki farmaceutyczne;.

Spadek rentownosci dziatania producentow i dystrybucji przyniost ograniczenie zatrudnienia. Niewiele jest
dostepnych danych mowigcych o rozmiarze tego zjawiska, ale znane sg liczne przyktady redukcji zatrud-
nienia przez firmy farmaceutyczne (zaréwno przedstawicieli medycznych, jak i personelu zarzgdzajgcego),
czeste przypadki zamykania lokalnych magazyndéw hurtowni farmaceutycznych oraz aptek. Mozna przy-
puszczac, iz zarowno producenci, hurtownie, jak i apteki ograniczyty wynagrodzenia lub przynajmniej
zahamowalty ich wzrost, a 64% ankietowanych firm farmaceutycznych zadeklarowato przeprowadzenie
gtebokich restrukturyzacji w wyniku wejscia w zycie ustawy.

Ustawa znaczaco uderzyta w rentownosc operacyjng producentow lekow — 80% ankietowanych firm dekla-
ruje spadek rentownosci wskutek dziatania nowego prawa. Dla polskich producentéw oznacza to zmniej-
szenie mozliwosci inwestowania w innowacje oraz ekspansje zagraniczng. Znaczaca liczba zagranicznych
producentow lekow deklaruje ograniczenie inwestycji w polski rynek — mozna przypuszczac, iz oznacza to
mniej wprowadzen nowych lekéw oraz mniej sprzyjajacg atmosfere dla rozwijania produkciji w Polsce.

Wykres 1.6. Wptyw ustawy refundacyjnej na sktonnos¢ do inwestycji wsrod firm farmaceutycznych

Czy w wyniku wprowadzenia ustawy refundacyjnej zmienita
sie w Panstwa firmie sklonnos¢ do inwestycji?

3%

19%

33% m Zdecydowanie wzrosta
Raczej wzrosta
Pozostanie bez zmian
® Raczej spadta
m Zdecydowanie spadta

44%

Zrédio: Raport , Wplyw ustawy refundacyjnej na wybrane obszary rynku farmaceutycznego — ocena z perspektywy producentéw”, przygo-
towany na podstawie badania zrealizowanego wsrdd oséb zarzgdzajgcych firmami farmaceutycznymi w Polsce, n=36, SEQUENCE, maj
2014. Badanie zostato przeprowadzone na firmach farmaceutycznych reprezentujgcych 70% wartosci refundacji w Polsce.

5. Deklarowane ryzyko prowadzenia dziatalnosci bardzo wzrosto — dotyczy ono trwatej nieprzewidywalno-

Sci warunkow konkurencyjnych (np. z powodu dwumiesiecznego cyklu obwieszczen) oraz znacznych
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kfopotéw z interpretacja ,technicznego” prawa, przy zagrozeniu wysokimi karami finansowymi, a nawet
odpowiedzialnoscig karna.

6. Koszty ,transakcyjne” przystosowania sie do nowego prawa wskazywane przez wszystkie podmioty komer-
cyjne tworzace rynek byty bardzo znaczgce. Zawierajg one koszty ponoszone na obstuge prawng i doradczg,
koszty zmian modelu biznesowego, w tym koszty restrukturyzacii (np. odprawy dla zwalnianych pracownikéw).

7. Niezwykle trudno jest oceni¢ wiedze, jakg na temat skutkdw spoteczno-ekonomicznych wprowadzenia
ustawy posiadat projektodawca w momencie opracowywania projektu ustawy. Nie jest tez jasne, jakg wie-
dzg dysponowat ustawodawca w momencie uchwalania nowego prawa. Niemniej wydaje sie, iz skutki
spoteczno-ekonomiczne wprowadzenia ustawy refundacyjnej byty przez autoréw regulacji niedocenione
lub tez niedostatecznie oszacowane.

1.6. Rekomendacje zmian
Analizy przedstawione w tresci niniejszego raportu prowadzg do nastepujacych, ogdlnych wnioskéw:

1. Ustawa refundacyjna wymaga nowelizacji, w szczegoélnosci eliminacji zapiséw powodujgcych niejasnosci
interpretacyjne lub nawet dysfunkcje prawa. Nowelizacja powinna pogtebi¢ pozytywne skutki, ktére przy-
niosta ustawa oraz zniwelowac jej negatywny wptyw na wiele aspektow dziatania systemu refundacyjnego
w Polsce.

2. Praktyka stosowania ustawy refundacyjnej powinna w wiekszym stopniu uwzgledniac trzy elementy: wiek-
szg przewidywalnos$¢ stosowanego prawa, petniejszg realizacje celdw ustawy oraz zmniejszenie nieko-
rzystnych, ubocznych skutkow regulacii refundacyjnych dla podmiotéw nimi objetych.

3. Procesom nowelizacji ustawy refundacyjnej i zmianie sposobu jej stosowania musi towarzyszy¢ szeroki
i otwarty dialog Ministerstwa Zdrowia i regulatora z interesariuszami systemu refundacyjnego: pacjentami,
lekarzami, farmaceutami, przedstawicielami przemystu farmaceutycznego, swiadczeniodawcow, dystrybu-
torow lekéw oraz, oczywiscie, ptatnikiem.

Poza powyzszymi, generalnymi rekomendacjami, raport zawiera szczegotowe rekomendacje, dotyczgce
nastepujgcych obszarow:

1. Zwiekszenia dostepnosci lekow dla pacjentow przez:

® obnizenie realnego kosztu farmakoterapii dla pacjenta, zmniejszenie stopnia nierownosci w dostepie
do lekdw, zwtaszcza w przypadku chorujgcych przewlekle,

® zwiekszenie liczby refundowanych, nowych terapii oraz liczby pacjentdw, ktérzy majg do nich realny
dostep,

® zapewnienie faktycznej dostepnosci leku w aptece i szpitalu przez systemowe i proporcjonalne regula-
cje prawne dotyczgce dystrybuciji lekow.

2. Uproszczenia dziatania systemu refundaciji lekow dla lekarzy i farmaceutow.

3. Dalszego zwiekszenia przejrzystosci procesu decyzyjnego dotyczgcego refundaciji lekow.

Uwazamy, ze realizacja powyzszych rekomendacji moze odby¢ sie w duchu racjonalizaciji polityki lekowej,
a wiec przy zachowaniu bezpieczenstwa finansowego ptatnika.

Szczegodtowa tres¢ rekomendaciji zawarta jest w Rozdziale 10. Rekomendacje zmian.
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Rozdziat 2.
Cele raportu

2.1. Ocena skutkéw regulacji — metodologia

Celem niniejszego raportu jest przeprowadzenie analizy dotychczasowego funkcjonowania ustawy refun-
dacyjnej, ktéra stanowi jedng z kluczowych ustaw wyznaczajgcych ramy prawne funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia w Polsce. Wnioski zawarte w raporcie moga stanowi¢ kompleksowe zrodto informacii dla
Rady Ministrow, ktdra zgodnie z art. 84 ustawy refundacyjnej zostata zobligowana do przedstawienia Sejmowi
po uptywie 2 lat od wejscia w zycie ustawy sprawozdania z jej wykonania oraz z oceny skutkdw jej stosowania.

Wynikajacy z art. 84 ustawy obowigzek oceny jej skutkow jest jednym z elementdw szeregu dziatan podej-
mowanych przez wtadze publiczne, zmierzajgcych do poprawy jakosci stanowionego prawa. Postulaty rzgdu
w tym obszarze zostaly przedstawione w przyjetym przez Rade Ministrow w 2013 roku programie ,Lepsze
Regulacje 2015”.

Celem programu jest wdrozenie rozwigzan systemowych i organizacyjnych niezbednych dla tworzenia i oceny
prawa w oparciu o dowody analityczne. Prawo tak tworzone ma stuzy¢ rozwigzywaniu rzeczywistych pro-
blemdw spoteczno-gospodarczych, z jak najmniejszym udziatem czynnikow ideologicznych i politycznych.
W programie przedstawiona zostata wizja obiegu legislacyjnego skiadajgcego sie z dwoch kluczowych ele-
mentow — oceny ex ante, ale takze (co stanowi istotng nowosc¢) z oceny skutkdw regulacii ex post.

Program ,Lepsze Regulacje 2015” definiuje ocene skutkow regulaciji (OSR) ex post jako dokument przedsta-
wiajgcy w sposob syntetyczny wyniki oceny wptywu na etapie obowigzujacego aktu prawnego. Ocena ex post
ma ten niewatpliwy walor, ze nie opiera sie na szacunkach i prognozach, lecz na rzeczywistych skutkach, ktére
wystapity w zwigzku z wejsciem w zycie aktu prawnego. Stanowi niejako ostateczng weryfikacje, czy przyjeta
regulacja spetnita zaktadane cele. OSR ex post pozwala rowniez na ocene jakosci szacunkow i prognoz przy-
gotowanych w ramach OSR ex ante. OSR ex post umozliwia tym samym sprawne usuwanie z obiegu praw-
nego przepisdw wadliwych legislacyjnie.

Ustawodawca, ustanawiajgc przepis art. 84 ustawy refundacyjnej, uznat za zasadne obligatoryjne przepro-

wadzenie przez Rade Ministrow analizy skutkow wejécia w zycie ustawy, czyli w istocie przygotowanie OSR
ex post po dwoch latach jej funkcjonowania. Decyzja ta jest niewatpliwe wiasciwa i stanowi wyraz holistycz-
nego i odpowiedzialnego podejscia do stanowienia prawa.

Wprowadzenie obowigzkowej OSR ex post jest uzasadnione z jednej strony stopniem skomplikowania oraz
nowatorskim charakterem ustawy, a z drugiej strony waga regulowanej przez te ustawe materii. Wszelkie
utomnosci i wady przepisow dotyczgcych obszaru zdrowia ludzkiego sg szczegolnie szkodliwe, nie powinny
by¢ zatem tolerowane.
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2.2. Wybrane perspektywy oceny ustawy refundacyjnej

Przyjecie ustawy refundacyjnej stanowi systemowag zmiane o tak szerokim zakresie, ze z definicji ma ona
wptyw na funkcjonowanie wielu podmiotow wystepujgcych na rynku ochrony zdrowia, jak rowniez uruchamia
mechanizmy, ktére moga by¢ opisywane i oceniane z roznych perspektyw.

Raport koncentruje sie na dwaéch gtownych perspektywach:

® perspektywie ptatnika publicznego, czyli na wptywie regulacji na budzet lekowy oraz wydatki NFZ na
refundacie;

® perspektywie dostgpu pacjenta do farmakoterapii, zaréwno w zakresie terapii dotychczas refundo-
wanych, jak i nowych; dostep do terapii rozumiany jest bardzo szeroko — poczynajgc od dostepu do
lekarzy, przez dostepnosc¢ produktu w dystrybucii, az po cene, jakg pacjent ptaci za lek oraz jej dosto-
sowanie do mozliwosci zakupowych pacjenta.

Dopetnieniem raportu jest ocena wybranych skutkdw spoteczno-ekonomicznych wprowadzenia nowych
regulacii.

2.3. Efekt zdrowotny
— kluczowa perspektywa do oceny w p6zniejszym terminie

Najtrudniejszym do oceny skutkiem dziatania ustawy refundacyjnej jest jej efekt zdrowotny. Zdaniem autorow
niniejszego raportu jest zbyt wczesnie, aby mozna byto rzetelnie ocenic¢, jak wprowadzona regulacja wptyneta
na stan zdrowia Polakow. Czy w przypadku wybranych obszardow terapeutycznych zmniejszenie uzycia lekow,
wprowadzenie do refundacji nowych substancji czynnych, zaburzenia ciggtosci terapii czy tez brak mozliwosci
sfinansowania terapii miato wptyw na zdrowie populacji? Uwazamy, ze bez przeprowadzenia kompleksowej
analizy, brak widocznej prima facie zmiany stanu zdrowia Polakéw w ciggu dwoch lat obowigzywania nowej
regulacji nie moze byc¢ traktowany jako wartosciowy argument w dyskusji nad skutkami wprowadzenia ustawy
refundacyjne;j.

Przyznajac, ze efekt zdrowotny jest najwazniejszg perspektywg w ocenie regulacji odnoszacych sie do
ochrony zdrowia, uznajemy za konieczne wypracowanie metody monitorowania ich potencjalnego wptywu na
efekt zdrowotny na podstawie danych gromadzonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, Zaktad Ubezpieczen
Zdrowotnych, Kase Rolniczego Ubezpieczenia Spotecznego oraz Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego.

Udostepnienie do powszechnej wiadomosci danych m.in. o liczbie hospitalizacji w podziale na przyczyny
(poszczegolne jednostki chorobowe), stan przyjmowanych pacjentow i wyniki badan diagnostycznych oraz
danych o zwolnieniach lekarskich pozwolitoby na zdefiniowanie zestawu wskaznikow potrzebnych do oceny
efektu zdrowotnego wprowadzonej regulacii.
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Rozdziat 3.
Zakres przedmiotowy ustawy
1 cel jej wprowadzenia

Wedtug autorow projektu ustawy refundacyjnej gtownym celem jej wprowadzenia byto przeksztatcenie obo-
wigzujgcego wczesniej systemu w taki sposéb, aby w ramach dostepnych publicznych srodkow finansowych
odpowiadat w mozliwie najpetniejszy sposob aktualnemu zapotrzebowaniu spotecznemu na leki, srodki spo-
zywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyroby medyczne (produkty refundowane).

Jednoczesnie wskazywano na koniecznosc uregulowania relacji pomiedzy podmiotami gospodarczymi two-
rzgcymi rynek krajowy lekow refundowanych w sposob, ktoéry by catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy
Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci srodkéw regulujgcych ustalanie cen na
produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka (dyrektywa przejrzystosci).

W opinii tworcow ustawy zgtaszany projekt miat:

® przedstawi¢ rozwigzania majgce wplyw na racjonalizacje gospodarki finansowej Narodowego Fundu-
szu Zdrowia,

odpowiedzie¢ naaktualne zapotrzebowanie spoteczne wzakresie dostepu do produktow refundowanych,
kompleksowo regulowac kwestie refundacji produktow nim objetych,

wprowadzac zasady liczenia cen i marz z uwzglednieniem zasad rachunkowosci,

poprawiac¢ czytelnosc¢ przepisdw dotychczas obowigzujgcych w przedmiotowym zakresie,

pogtebia¢ implementacje dyrektywy przejrzystosci.

W podsumowaniu uzasadnienia projektodawca stwierdzat, ze rozwigzania przedstawiane w projekcie ustawy
refundacyjnej beda korzystne przede wszystkim dla pacjentdw oraz ustanowig i utrwalg jasny, przejrzysty sys-
tem refundacyjny. Jako korzysci dla pacjentéw wynikajgce z ustawy zostaty wyszczegolnione:

® w perspektywie krétkookresowej i diugookresowej — obnizka cen produktow refundowanych,
@ stworzenie mozliwosci zwiekszenia dostepnosci do nowych terapii lekowych,
® zmniejszenie wspotptacenia pacjentow,

® ograniczenie patologicznych zjawisk w obrocie produktami refundowanymi.

System ochrony zdrowia miat skorzystac¢ na:
® czytelnych i przejrzystych zasadach funkcjonowania i konkurenciji rynku produktéw refundowanych,

® racjonalizacji wydatkow Narodowego Funduszu Zdrowia przeznaczanych na produkty refundowane,
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@ ystabilizowaniu naktadow przeznaczanych na refundacje lekow na statym poziomie procentowym
i powigzaniu ich ze wzrostem srodkow w systemie,

® opracowaniu precyzyjnych kryteriow: podejmowania decyzji o objeciu refundacjg, ustalania ceny zbytu,
kwalifikacji do pozioméw odptatnosci, tworzenia grup limitowych, usuwania z wykazow refundacyjnych,

® zmianach i usystematyzowaniu procedury podejmowania decyzji 0 objeciu refundacijq i ustalaniu ceny
(gdzie gtéwnie wskazywane byt przyjete rozwigzania antykorupcyjne),

® oddaleniu grozby skierowania przez Komisje Europejska skargi do Trybunatu Sprawiedliwosci w zwigzku
z brakiem implementacji dyrektywy przejrzystosci do krajowych srodkéw wykonawczych.

Wprowadzone zmiany miaty mie¢ wptyw na poprawe jakosci w ochronie zdrowia dzieki racjonalnemu wydat-
kowaniu srodkow publicznych, czego konsekwencjg miat by¢ wzrost dostepu pacjentow do lekow, co miato
z kolei doprowadzi¢ do zwiekszenia mozliwosci ograniczania skutkow chorob?.
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2. Rzad RP, Projekt ustawy o refundaciji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, 2010, s. 91 i nast., http://orka.sejm.gov.pl/Drukibka.nsf/0/1FC5453A46485EFAC12577C2002BFA21/$file/3491.pdf.
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Rozdziat 4.
Budzet lekowy 1 wydatki na refundacje
— perspektywa ptatnika publicznego

4.1. Budzet na refundacje lekéw wprzepisach ustawy refundacyjnej

Jedng z kluczowych kwestii, z ktérg zmierzy¢ sie musieli tworcy ustawy refundacyjnej, byto okreslenie wyso-
kosci srodkow, ktore mialy zosta¢ przeznaczone na refundacje. Z tresci uzasadnienia wynika, ze celem dzia-
tan projektodawcy w tym obszarze byto przede wszystkim unikniecie przez NFZ ryzyka polegajgcego na nie-
kontrolowanym zwiekszeniu kwoty refundacji produktéw leczniczych oraz wyrobow medycznych. Ponadto
w uzasadnieniu zwrocono uwage na wysoki udziat wydatkow na leki w stosunku do catkowitych wydatkow na
ochrone zdrowia. W zwigzku z tym, w opinii projektodawcy, nalezato ,,dgzy¢ do obnizenia tego wspoétczynnika
przez spowolnienie wzrostu catkowitych wydatkow na leki w stosunku do catkowitych naktadéw na $wiadcze-
nia opieki zdrowotne;j”.

Ustawa refundacyjna wprowadzita zasady okreslania wysokosci srodkow, ktére maja by¢ przeznaczane na
refundacje w kolejnych latach obowigzywania uchwalonych przepisow.

Cel ten realizuje instytucja catkowitego budzetu na refundacje. Skfada sie nan wysokos¢ srodkow publicz-
nych przeznaczonych w rocznym planie finansowym NFZ na $wiadczenia zwigzane z refundacjg apteczna,
refundacjg w ramach programow lekowych, refundacjg chemioterapii, refundacjg lekéw sprowadzanych indy-
widualnie, oraz refundacijg srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego sprowadzanych
z zagranicy (art. 2 pkt 3 Ustawy Refundacyjnej).

W ustawie refundacyjnej okreslono:
® zasady ustalania catkowitego budzetu na refundacje,

® przeznaczenie czgsci Srodkow.

Ustalanie wysokosci catkowitego budzetu na refundacje. Zasady ustalania budzetu refundacyjnego
zostaty odrebnie okreslone dla dwdch okresdw obowigzywania ustawy refundacyjne;:

1. 2012-2014 - na ten okres catkowity budzet na refundacje zostat, zgodnie z przepisem przejsciowym
(art. 74 ustawy refundacyjnej) zamrozony na poziomie rownym wydatkom NFZ na refundacje w roku 2011.

2. 0d 2015 catkowity budzet na refundacje nie bedzie miat charakteru sztywnego i wyznaczany bedzie przez
dwa kryteria graniczne:

® nie bedzie mogt by¢ nizszy od kwoty wydatkéw z 2011 roku,

® nie bedzie mogt by¢ wyzszy niz 17% sumy srodkow publicznych przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ.
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Przeznaczenie srodkow stanowigcych wzrost catkowitego budzetu na refundacje. Od 2015 roku mozliwy
bedzie wzrost budzetu refundacyjnego — kwota stanowigca wzrost catkowitego budzetu na refundacje w roku
rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku poprzedzajgcym dzielona ma byc¢
na dwie czesci i przeznaczana na:

® refundacje aptecznag,
® utworzenie rezerwy.

Podziat srodkéw ma by¢ dokonany w drodze rozporzgdzenia Ministra Zdrowia. Rezerwa w zatozeniu usta-
wodawcy ma stuzyé zwigkszeniu dostepu pacjentow do swiadczen (poszerzenie zakresu $wiadczen), co
ma by¢ osiggniete przez finansowanie terapii innowacyjnych oraz wzrost refundacji w wybranych gru-
pach limitowych ze wzgledu na zmiany we wskazaniach lub praktyce medyczne;j.

4.2. Kontekst miedzynarodowy
— punkt wyjscia dla ustawy refundacyjnej

1. Wydatki na ochrone zdrowia w Polsce w wartosciach bezwzglednych, a takze jako procent PKB nalezg
do najnizszych w grupie krajow wysokorozwinigtych. Nizsze wartosci byty w 2011 roku notowane
w Meksyku, Turcji i Estonii.

2. Rowniez publiczne wydatki na zdrowie (w USD, wg parytetu sity nabywczej) sg niemal najnizsze w tej
grupie krajow.

3. Konsekwentnie, wydatki NFZ i pacjentdw razem ponoszone na leki w Polsce (w USD, wg parytetu sity
nabywczej) byty w 2011 roku takze bardzo niskie w porownaniu z innymi krajami. Jendak udziat tych
wydatkow w catkowitych wydatkach na zdrowie byt na poziomie niemal identycznym jak $rednia w Unii
Europejskie;.

4. Udziat finansowania publicznego w wydatkach na leki w Polsce w roku 2011 byt takze bardzo niski
w porownaniu z innymi krajami.

5. Oznacza to, iz leki w Polsce byty refundowane przez finanse publiczne w 2011 roku na bardzo niskim
poziomie w poréwnaniu z innymi krajami — zaréwno w wartoséciach bezwzglednych, jak i wzglednych.

Komentarz

Poréwnania miedzynarodowe pokazujg, ze poziom wydatkow na leki oraz udziat sSrodkow publicz-
nych w tych wydatkach w Polsce nie kwalifikowat naszego kraju jako naturalnego kandydata do ich
obnizania, poniewaz juz przed wejsciem ustawy w zycie byly one w ujeciu porownawczym bardzo
niskie. Wprowadzenie ustawy refundacyjnej i jej wptyw na rynek jedynie ustabilizowaty pozycje Polski
wsrod grupy krajow o najnizszych wskaznikach. Warto podkreslic, iz podniesienie udziatu faktycz-
nych wydatkdw na refundacje lekdw do 17% budzetu swiadczeri medycznych nie zmienitoby istotnie
pozycji Polski w takich pordwnaniach miedzynarodowych.

Jednym z gtéwnych celdw ustawy refundacyjnej byto przeksztatcenie obowigzujgcego systemu refundacji tak,
by w ramach dostepnych publicznych srodkéw finansowych odpowiadat on w mozliwie najwyzszym stopniu
aktualnym potrzebom. Ustawa wprowadzita rozwigzanie ustalajgce maksymalny poziom wydatkéw NFZ na
refundacje lekow na poziomie nie wyzszym niz 17% sumy srodkow publicznych przeznaczonych na finanso-
wanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Funduszu. Nie jest jasne, dlaczego zdecydowano sie
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na taki punkt odniesienia. Mozna przypuszczac, ze jego wybor byt wynikiem poréwnan z poziomem wydat-
kow na leki w innych krajach. Spojrzmy zatem, jak Polska wypada w takich poroéwnaniach. Wykresy 4.1-4.4
przedstawiajg porownanie poziomow wyjsciowych wybranych, najwazniejszych wskaznikéw przed wdroze-
niem ustawy refundacyjne;j.

Wykres 4.1. Catkowite wydatki na zdrowie wyrazone w wartosciach bezwzglednych i jako % PKB
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Zrodio: OECD Health Statistics 2013, dane za rok 2011 lub ostatnie dostepne.

Poziom catkowitych wydatkow na ochrone zdrowia oraz kwota wydatkéw publicznych w Polsce w 2011 roku
nalezaty do najnizszych wsrod krajow OECD i Europy. Sposrod analizowanych krajow nizsze wielkosci zostaty
odnotowane jedynie w Meksyku, Turcji i Estonii. Wydatki w USD przeliczone wg parytetu sity nabywczej na
glowe mieszkanca Polski byty w 2011 roku 2-krotnie nizszy od $redniej OECD i Unii Europejskie;j.

Wykres 4.2. Publiczne wydatki na zdrowie wyrazone w wielkosciach bezwzglednych
i jako % catkowitych wydatkéw na zdrowie
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Udziat finansowania publicznego w wydatkach na zdrowie w Polsce (Wykres 4.2) wynosit wéwczas 70,3% i byt
na poziomie zblizonym do $redniej krajow OECD, ale nizszym od $redniej dla Europy. Zestawienie $redniego
wydatku na zdrowie w Polsce z udziatfem finansowania publicznego pozwala zatem policzy¢, iz ten ostatni
wskaznik w wartosciach bezwzglednych jest blisko 2,5 raza nizszy od sredniej OECD i UE.

Kolejne dane publikowane w ramach raportu OECD Health Statistics 2013 (Wykres 4.3 i Wykres 4.4) wska-
zujg, iz poziom wydatkéw na leki, udziat refundacji w tych wydatkach oraz wysokos¢ kwoty doptaty ptatnika
do lekéw w przeliczeniu na opakowanie nalezaty w 2011 roku do najnizszych w poréwnaniu z innymi krajami
Europy. Catkowite wydatki na leki, a w szczegolnosci wydatki na leki Rx w przeliczeniu na mieszkanca, juz
wtedy plasowaty Polske w grupie krajow OECD o najnizszym ich poziomie. Warto podkresli¢ rownoczesnie,
iz wydatki catkowite na leki w relacji do PKB (parametr wzgledny) klasyfikowaty nas w grupie krajow o $rednim
udziale tych wydatkéw w PKB (Wykres 4.3).

Wykres 4.3. Catkowite wydatki na leki i inne dobra medyczne nietrwate
wyrazone w wielkosciach bezwzglednych i jako % PKB
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Zrodto: OECD Health Statistics 2013, dane za rok 2011 lub ostatnie dostepne.

Wykres 4.4. Udziat wydatkéw publicznych w catkowitych wydatkach na leki
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Udziat wydatkow publicznych w catkowitych wydatkach na leki juz w 2011 roku byt w Polsce istotnie nizszy od
$redniego poziomu obserwowanego wsrdd krajow OECD i zblizony do krajow, w ktorych finansowanie catego
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systemu ochrony zdrowia bazuje gtéwnie na srodkach prywatnych (Wykres 4.4). Przeliczony udziat wydatkow
publicznych w PKB wynosit w 2011 roku w Polsce 0,6% (Wykres 4.5).

Wykres 4.5. Publiczne wydatki na leki i inne dobra medyczne nietrwate
wyrazone w wielkosciach bezwzglednych i jako % PKB
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* Czechy, Estonia, Stowacja, Wegry.
Zrodio: OECD Health Statistics 2013, dane za rok 2011 lub ostatnie dostepne.

Nie sg jeszcze dostepne dane OECD po 2011 roku. Mozna jednak przypuszczac, iz wobec znacznego obni-
zenia wydatkow publicznych na leki w latach 2012 i 2013 ich udziat w PKB jest najnizszy lub jeden z najniz-
szych w omawianej grupie krajow. Korekta tych poroéwnan, poprzez ujecie kwot refundacji lekdw w szpitalach
(nie sg one brane pod uwage w statystykach OECD) nie zmieni znaczgco pozycji Polski w tych rankingach.

4.3. Finansowy efekt wprowadzenia ustawy refundacyjnej

1. W wyniku dziatania ustawy refundacyjnej wydatki NFZ na refundacje lekdéw w roku 2013 byly nizsze
o ponad 1,3 mld zt od wydatkéw w roku 2011 i 0 0,8 mld od wydatkéw w 2010 roku — doszto wiec do
trwatego ich obnizenia.

2. Sumaryczna roznica miedzy budzetem NFZ na refundacje lekéw w latach 2012 i 2013 a jego wyko-
naniem wyniosta 3,1 mid zt; wydatki byty o te sume nizsze od planowanych. Kwoty te pozwolity na
stabilizacje budzetu NFZ, zagrozonego poprzez nizsze niz planowane przychody i poprzez trudnosci
w finansowaniu $wiadczen medycznych.

3. Budzet NFZ skorzystat takze ze zwrotu kwot wptaconych przez firmy farmaceutyczne w ramach tzw.
instrumentow dzielenia ryzyka — suma tych kwot w latach 2012 i 2013 wyniosta 313 min zt.

4. Wydatki spadly w zakresie refundacji lekéw w aptekach — w 2013 roku byly o 1,3 mid zt nizsze niz
w 2010 roku. Gtéwng przyczyna tak duzego ich spadku byly zmiany ordynacji lekarskiej (wypisywanie
recept petnoptatnych na leki refundowane lub przepisywanie lekéw nierefundowanych zamiast refundo-
wanych) oraz zmniejszenie ilosci zrefundowanych opakowan z powodu wycofania niektorych czesto prze-
pisywanych produktéw z refundacii. Drugg co do sity wptywu na budzet przyczyng byty spadki poziomu
refundaciji niektorych produktow z powodu obnizenia wysokosci limitu w wielu grupach limitowych.
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5. Najwieksze spadki poziomu finansowania odnotowano w wydatkach na leczenie cukrzycy, astmy i POChP
oraz chorob naczyn krwionosnych (leczenie przeciwzakrzepowe). NFZ wydat nieco wieksze sumy na
leczenie nadcisnienia tetniczego w poréwnaniu z okresem sprzed wprowadzenia nowego prawa.

6. Znaczgco wzrosty (0 43% 2013 vs 2011, czyli 0,6 mld zt) wydatki na programy lekowe (dawniej terapeu-
tyczne). Byt to wynik wzrostu liczby leczonych pacjentéw i wprowadzenia nowych programow. Czesc
pacjentow obecnie leczonych w programach lekowych byta poprzednio leczona lekami refundowa-
nymi w ramach katalogu chemioterapii i chemioterapii niestandardowej. Wydatki na te dwa ostatnie
strumienie refundacji bardzo spadty — w wyniku konkurencji cenowej miedzy producentami oraz obni-
zenie cen wskutek ich negocjacji miedzy MZ a wytworcami.

7. Prawie cata kwota niewykorzystanego budzetu refundacji aptecznej postuzyta do pokrycia deficytu
przychoddw NFZ, relatywnie niewielkg cze$¢ przeznaczono na rozwdj programow lekowych oraz na
wprowadzenie 21 nowych substancji aktywnych do refundacji poprzez apteki.

Komentarz

Zmniejszenie wydatkow na refundacje po wprowadzeniu w zycie ustawy refundacyjnej jest przede
wszystkim efektern znaczgcego zmniejszenia liczby zrefundowanych opakowan w aptekach, potg-
czonego ze spadkiem przecietnej kwoly refundacji za jedno opakowanie. Mniejsza liczba zrefundo-
wanych opakowar wynika gftdwnie z przesuniecia sie ordynacji lekarskiej oraz dziatarn przemystu far-
maceutycznego w strone lekdw i recept nierefundowanych. Bardzo restrykcyjne zapisy prawa doty-
czgce lekow refundowanych spowodowaly, iz koszt dziatari administracyjnych i biurokratycznych dla
lekarzy i przemystu jest wysoki, de facto zachecajgc ich do dziatary w znacznie mniej requlowanym
segmencie lekow nierefundowanych.
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3,7 mld zt niewykorzystanego budzetu refundacji aptecznej w latach 2012-13 postuzyto do zbudo-
wania rezerwy finansowej NFZ w czasie, gdy przychody NFZ byty mniejsze niz planowane, zas koszty
finansowania swiadczen rosty, chocby poprzez tzw. nadwykonania. Wykonanie budzetu refundacji
lekdw zamknefo sie na poziomie 15% w 2013 roku (vs przewidziane w ustawie 17%). Mimo tresci
uzasadnienia ustawy oraz zapowiedzi Ministerstwa Zdrowia skfadanych w okresie debaty przed jej
uchwaleniem, uzyskana rezerwa nie zostafa przeznaczona na znaczace w sensie finansowym zwiek-
Szenie refundacji nowych terapii.

4.3.1. Catkowity poziom wydatkéw NFZ na leki

Mechanizmy wprowadzone przez ustawe doprowadzity do trwatego ograniczenia wydatkow publicznych na
refundacije, gtdwnie w obszarze lekow wydawanych w aptekach na podstawie recepty.

Wprowadzenie ustawy w styczniu 2012 roku wptyneto na wydatki refundacyjne juz w 2011 roku — pacjenci oba-
wiajgc sie wzrostu odptatnosci i zaburzenia dostepnosci swoich lekow kupili je na zapas w ostatnich miesiag-
cach obowigzywania poprzedniego systemu. Szacuje sie, ze warto$¢ refundacji produktéow kupionych w nad-
miarze w 2011 roku wyniosta okoto 230 min ztotych?3. Efektem lustrzanym byto z kolei zanizenie zakupdw na
poczatku roku 2012, spowodowane zuzywaniem zapasow i pogiebione dezorientacjg pacjentow i lekarzy co
do nowych zasad refundacji. Dla wielu grup produktéw powrdt do normalnego poziomu zakupdw mozna byto
zaobserwowac dopiero pod koniec pierwszego kwartatu 2012 roku.

3. Estymacja wtasna na podstawie danych o wydatkach refundacyjnych publikowanych przez NFZ w ramach sprawozdan kwartalnych
z lat 2008-2011.

Warszawa | pazdziernik 2014



26

Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

Pierwszym okresem rozliczeniowym NFZ, w ktérym nie byty odczuwane krotkotrwate skutki zmiany regulacii,
byt rok 2013. Porownanie roku 2013 z rokiem 2010 mozna traktowac¢ zatem jako ,0czyszczone” z jednorazo-
wych efektow zestawienie sytuacii wystepujacych na rynku przed i po wprowadzeniu nowych regulacii.

Wydatki na refundacje w 2013 roku byty o niespetna 1 miliard nizsze od $rodkow wydanych w 2010 roku
i 0 1,3 mld zt nizsze od wydatkdw poniesionych w 2011 roku. Nalezy doliczy¢ do tych kwot dodatkowe co naj-
mniej 188,7 min zt* pozyskane przez NFZ w 2013 roku jako zwrot z umow typu risk sharing schemes (RSS).
W catym roku 2012 byto to 124 min zt°. Wykres 4.6 obrazuje skale zmian wielkosci i struktury wydatkow NFZ.

Wykres 4.6. Wydatki Narodowego Funduszu Zdrowia na refundacje
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Zrédta: 2010 — Projekt planu finansowego NFZ na rok 2012, opublikowany 14.07.2011 r.; 2011 — Komunikat NFZ z wydatkéw refundacyj-
nych w 2011 r. opublikowany 2.04.2012 r.; 2012 — Komunikat NFZ z wydatkéw refundacyjnych w roku 2012 opublikowany 23.07.2013 r;
2013 — Sprawozdanie finansowe NFZ opublikowane 26.06.2014 r.

Dwa pierwsze lata funkcjonowania ustawy refundacyjnej przyniosty w sumie ograniczenie wydatkow o niemal
3,1 mlid zt (okoto 14%) w porownaniu do kwot budzetowanych. Kwoty te nie zostaty zuzyte na finansowanie
farmakoterapii, postuzyty natomiast do pokrycia deficytu przychodoéw NFZ, poprawiajac jego ptynnosc¢ finan-
sowa w trudnych latach 2012 i 2013.

Spadek wydatkow na refundacje w najwiekszym stopniu dotyczy produktow wydawanych w aptekach na
podstawie recepty — wydatki w 2013 roku byty az o niemal 1,6 mld zt nizsze niz w 2010 roku (0 18%). Wzro-
sty wydatki na programy lekowe (w poréwnaniu z wydatkami na leki w ramach programéw terapeutycznych)
0 0,6 mid zt w 2013 roku w stosunku do roku 2010 (zmiana o0 43%), a 0 0,2 mld zt spadty wydatki na leki refun-
dowane w ramach katalogu chemioterapii (spadek 0 43%).

4.3.2. Refundacja apteczna
4.3.2.1. Catkowite wydatki na refundacje produktéw dostepnych w aptekach

Wydatki NFZ spadty przede wszystkim z powodu znaczgcego zmniejszenia wolumenu (ilosci opakowan)
produktéw refundowanych kupionych przez pacjentow za posrednictwem aptek otwartych — o 18% (2013 .
vs 2011 r.). Przyczyn spadku liczby sprzedanych opakowan jest kilka:

® zwiekszenie skali wypisywania przez lekarzy recept petnoptatnych na leki refundowane (z okoto 5%
w 2011 do okoto 11% w 2013) oraz czestsze niz poprzednio wypisywanie lekow nierefundowanych,

4. Roczne sprawozdanie z wykonania planu finansowego NFZ na 2013 rok, http://www.nfz.gov.pl/new/art/6265/2014 019 |l zal.pdf.
5. Sprawozdanie roczne z wykonania planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2012 rok, strona 17, http://www.nfz.gov.pl/
new/index.php?katnr=3&dzialnr=7&artnr=5493&szukana=Spr%2Bz%2Bwykonania%2Bplanu%2Bna%2B2012%2Br.
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® wycofanie niektorych popularnych, dotychczas refundowanych, produktéw z listy lekow refundowanych
(tzw. delisting) — firmy najczesciej decydowaly sie na niesktadanie wniosku o refundacje, jesli nie byty
w stanie, w trakcie negocjacji, uzgodni¢ ceny z Ministerstwem Zdrowia,

® spadek wielkosci zakupow w niektorych obszarach terapeutycznych, wynikajgcy z podniesienia doptat
pacjentow do lekow, trudnosci w fizycznym dostepie do lekdw, ale takze zmian wielkosci opakowan.

W wyniku dziatania ustawy nastgpit takze spadek wielkosci doptat NFZ do niektérych lekéw (to efekt obnizenia
ceny w wyniku jej negocjacji miedzy Ministerstwem Zdrowia i producentami, zmiany poziomu limitu w ramach
grupy limitowej, zmiany kategorii odptatnosci dla pacjenta).

Spadek wolumenu lekdw refundowanych byt czesciowo réwnowazony przez objecie refundacjg nowych pro-
duktow (gtéwnie kolejnych odpowiednikow generycznych) lub nowych opakowan w ramach marek lekéw juz
objetych obwieszczeniami.

Spadek liczby opakowan lekéw refundowanych kupionych przez pacjentow w aptekach jest wypadkowag dzia-
tania wielu mechanizmow, dotyczacych nie tylko segmentu lekow refundowanych. Ustawa, w intencji ustawo-
dawcy regulujgca ten wiasnie segment, przyniosta zmiany postaw lekarzy, pacjentéw i farmaceutow wobec
wszystkich lekow (wigczajgc produkty bez recepty), wzmocnione przez zmiany modelu dziatania wielu firm far-
maceutycznych na rynku. W catosci przyniosto to efekt istotnego przesunigcia cigzaru farmakoterapii aptecz-
nej w strone lekow nierefundowanych.

4.3.2.2. Grupy wskazan

Zmiana poziomu wydatkow refundacyjnych w réznym stopniu dotkneta poszczegolne obszary terapeutyczne.
Najwiekszy udziat w zmniejszeniu wydatkéw refundacyjnych NFZ mialy leki stosowane w leczeniu cukrzycy,
astmy/POChP oraz leki przeciwzakrzepowe. Dla kazdego z tych obszarow terapeutycznych spadek jest wyni-
kiem dziatania roznych mechanizmow:

® cukrzyca — ograniczenie wydatkdw na leczenie i diagnostyke cukrzycy stanowito az 21% zmniejszone;
kwoty refundaciji w 2013 roku vs 2011; gtownymi przyczynami spadku byly: znaczgco mniejsze zuzycie
insulin, efektywny wzrost doptat do wielu z nich (usztywnienie cen i likwidacja promocji ,za 1 grosz”)
oraz pojawienie sig udziatu pacjenta w koszcie paskow do glukometrow,

® astmaiPOCHP — obnizenie limitu i cen na skutek pojawienia sie konkurenciji generycznej dla wiodacego
preparatu, ktére spowodowato tzw. ,efekt pierwszego odpowiednika”,

® |eki przeciwzakrzepowe — ograniczenie wskazan refundacyjnych dla wielu produktéw oraz czestsze
stosowanie lekow doustnych, ktére w wielu przypadkach byty zapisywane z petng odptatnoscia pono-
Szong przez pacjenta.

Warto podkresli¢, iz w leczeniu cukrzycy oraz leczeniu przeciwzakrzepowym Ministerstwo Zdrowia, dla ograni-
czonych i dobrze zdefiniowanych populacji pacjentdw, wprowadzito do refundaciji dotychczas nierefundowane
substancje czynne.

Wzrost wydatkéw refundacyjnych nastapit w grupie lekdw stosowanych w leczeniu nadcisnienia tetniczego —
gtéwng przyczyng wzrostu byta zmiana kategorii odptatnosci z 50% na 30% w przypadku czesci grup limito-
wych (np. sartany) oraz wzrost limitéw dla wybranych grup limitowych (efekt ,reguty 15%” zamiast ustalania
limitu ceny najtanszego refundowanego produktu w grupie).

Szczegotowe zestawienia najwiekszych zmian finansowania przedstawia Tabela 4.1.
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Tabela 4.1. Obszary terapeutyczne z najwiekszym wydatkiem refundacyjnym NFZ w 2013roku, mln zt

2013-2011
udziat w kwocie

Obszar 2013-2011 niewykonania
terapeutyczny 2013-2011 zmiana % budzetu
leki przeciwcukrzycowe 915 1493 991 1110 383 26% 21%
ogotem

insuliny i leki doustne o o

przeciwcukrzycowe 740 819 664 735 -84 -10% 5%

testy paskowe o o

SR BD* 674 327 875 -299 -44% 16%
leki na nadcisnienie tetnicze 660 577 671 704 128 22% -7%
leki na astmeg i POCHP 1055 1138 826 774 -364 -32% 20%
leki na schizofrenig 561 584 433 457 -127 -22% 7%
leki przeciwzakrzepowe 523 563 359 354 -208 -37% 11%
leki na przerost prostaty 277 291 279 292 2 0% 0%
leki przeciwinfekcyjne 353 373 285 292 -81 -22% 4%
leki obnizajace poziom 429 407 381 274 132 -33% 7%
cholesterolu i triglicerydow
leki onkologiczne 312 2599 223 218 -81 -27% 4%
inne 3435 3294 2429 2700 -594 -18% 32%
razem 8520 9019 6877 7175 -1844 -20% 100%

* Testy paskowe do glukometrow w roku 2010 nie miaty wiasciwego poziomu identyfikacji w danych NFZ.
Zrédio: Dane NFZ, analiza wiasna.

4.3.3. Programy lekowe i chemioterapia

Po wprowadzeniu nowych regulacji wydatki na programy lekowe i chemioterapie nadal rosng —w 2013 roku,
w poréwnaniu z 2011 rokiem, wydano o 0,5 mlid zt wiecej, co daje wzrost naktaddéw o 38%°. Zwiekszenie
wydatkow jest zwigzane z wigczeniem wiekszej liczby pacjentéw do wczesniej istniejgcych programoéw tera-
peutycznych (dodatkowe 9 tys. pacjentow w porownaniu z 55 tys. pacjentami leczonymi w 2011 roku) oraz
wprowadzeniem nowych programaow, ktére nie byty dostepne w roku 2011 (5 tys. pacjentéw w 2013 roku, 13
nowych programow w porownaniu z rokiem 2011). Trzeba podkresli¢, iz 6 z 20 nowych substanciji czynnych
w programach lekowych byto wczesniej refundowanych w ramach katalogu chemioterapii lub w ramach pro-
gramu chemioterapii niestandardowej, tak wiec wzrost liczby pacjentow zakwalifikowanych do programéw
w tych przypadkach oznacza raczej przesuniecie populacii pacjentow pomiedzy poszczegolnymi kategoriami
dostepnosci refundacyjnej, a nie objecie refundacjg nowych produktow.

Wykres 4.7. Wydatki refundacyjne NFZ na programy lekowe i katalog chemioterapii, mln zt
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Chemioterapia = Programy lekowe

Zrodio: Dane NFZ, analiza wiasna.

6. W porownaniu dla lat 2010-2011 uwzgledniono wydatki na leki w ramach programow terapeutycznych.
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Znaczaco spadly natomiast wydatki zwigzane z refundacjg w ramach katalogu chemioterapii. Spadek wydat-
kow z roku 2013 w stosunku do roku 2011 wyniost 255 min zt, co stanowi obnizenie wydatkow o blisko 40%.
Obnizenie wielkosci kwot refundacji w katalogu chemioterapii wynika z obnizenia cen wielu produktow oraz ze
wspomnianego wyzej przesuniecia niektorych produktow do programoéw lekowych.

Szczegoty zmian przedstawia Wykres 4.7.

4.4. Wykonanie budzetu na refundacje lekéw

Zgodnie z art. 3 ustawy refundacyjnej catkowity budzet na refundacje wynosi nie wiecej niz 17% sumy srodkow
publicznych przeznaczonych na finansowanie swiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ.

Udziat ten dla planowanej kwoty refundaciji w 2012 roku stanowit 17%, za$ w kolejnych latach stopniowo spa-
dat ze wzgledu na ustawowe zamrozenie budzetu na refundacje w latach 2012-14 na poziomie roku 2011,
przy wzroscie srodkow przeznaczonych na swiadczenia gwarantowane w budzecie NFZ.

Jesli porownamy realizacje wydatkow na refundacje z wykonaniem budzetu na $wiadczenia gwarantowane
(w celu odniesienia realnych wydatkow refundacyjnych do budzetowych kwot na refundacje, bedacych wyni-
kiem przyjetych w ustawie metod ich wyznaczania), wowczas okaze sie, ze ten udziat spadt do poziomu 14,8%
w 2012 roku i 15,0% w roku 2013. Punktem odniesienia dla poréwnania efektu nowych regulacji jest poziom
tego parametru w latach poprzedzajgcych wprowadzenie ustawy — 17,7% w 2010 roku i 18,1% w roku 2011.
W wyniku wprowadzonych zmian nastgpita wiec znaczgca redukcja tego parametru o okoto 3-4 punkty
procentowe.

Wykres 4.8. Udziat wydatkéw na refundacje w budzecie NFZ przeznaczonym na $wiadczenia
gwarantowane

20% - 20%

17,0% 16,8% 16,6% 1 174% 17,6% .
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=0=WYKONANIE budzetu refundacyjnego vs. WYKONANIE
budzetu na $wiadczenia gwarantowane

Zrodio: Dane NFZ, analiza wiasna.
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Rozdziat 5.
Dostep pacjentéw do nowych terapii

1. Pod rzadami ustawy refundacyjnej, do 30.06.2014, objeto refundacja 47 nowych substancji czynnych,
z ktérych jednak 11 byto poprzednio refundowanych niektérym pacjentom w trybie chemioterapii nie-
standardowej. Objecie refundacjg tylu nowych substanciji jest znaczgacg zmiang w poréwnaniu z prze-
szloscig, kiedy przez dziesigciolecia witgczano do refundacji pojedyncze substancje czynne. Jest to
znaczgcy postep z punktu widzenia pacjentow i leczgcych ich lekarzy.

2. Wiekszos$¢ wprowadzen nowych substancji czynnych na listy refundacyjne dotyczyta produktéw
innowacyjnych w ramach programow lekowych. Refundacja ta dotyczyta relatywnie niewielkich grup
pacjentow (nie wiecej niz 14 tysiecy osob) w dos¢ waskich subpopulacjach.

3. Wwyniku tego sumy przeznaczone na refundacje nowych substancji czynnych (w szczegéinosci lekow
innowacyjnych) byty niewielkie w porownaniu z budzetem NFZ na refundacje lekow (1,6% dla wszyst-
kich substancji czynnych oraz 1,2 % dla produktow innowacyjnych w 2013 roku) oraz w poréwnaniu
z poziomem niewykorzystania budzetu NFZ na leki (8% dla produktow innowacyjnych w 2013 roku).

4. Decyzje o wprowadzeniu nowych substancji, mimo ze stanowig pozytywng zmiane, sg bardzo ostrozne
w porownaniu z zakresem refundacji dostepnym w innych krajach UE. Nowe substancje czynne sg
finansowane waskim grupom pacjentow. Na rynek refundacji aptecznej wprowadzane sg produkty
0 duzej konkurencji cenowej przy ustabilizowanym limicie refundaciji, co chroni budzet NFZ przed nie-
kontrolowanymi wydatkami.

5. Wiekszos$¢ nowych substancii jest wprowadzanych w ramach instrumentow dzielenia ryzyka gwaran-
tujgcych bezpieczenstwo finansowe ptatnika (tzw. payback i obnizka ceny transakcyjnej). Kwoty uzy-
skane w latach 2012-13 z mechanizmu payback (313 min) znacznie przewyzszajg poziom rocznych
wydatkéw na refundacje nowych substancji aktywnych.

6. Szybkiemu udostepnianiu pacjentom nowych lekow sprzyja fakt relatywnie krotkiego czasu rozpatry-
wania wniosku o objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej produktu, ktéry dla wnioskéw pozytyw-
nie rozpatrzonych jest zgodny z terminami okreslonymi w ustawie i ulega skroceniu.

7. Poziom racjonalizacji wydatkdw NFZ na leki jest bardzo wysoki w stosunku do ustalonego w ustawie
refundacyjnej punktu odniesienia, jakim jest 17% budzetu na $wiadczenia. Przy obecnie obserwowa-
nej, bardzo ostroznej polityce Ministerstwa Zdrowia w udostepnianiu pacjentom nowych substanciji
poziom ten prawdopodobnie nie bedzie osiggniety przez najblizszych kilka lat.

Komentarz

Analizujgc realizacje jednego z celow wprowadzenia ustawy, jakim byfo udostepnienie nowych terapii
pacjentom, warto porownac poziom wydatkow na refundacje nowych, wczesniej nierefundowanych
terapii z wielkoscig niewykorzystanego budzetu na refundacje lekow.

5-&-%@-0%-01’) HEENE DZP




Ocena skutkow regulacji 31

Planowana kwota refundacji na 2012 rok byfa wyzsza od rzeczywistych wydatkow pfatnika publicz-
nego o 1,8 mid zt. Wydatki refundacyjne przeznaczone na nowe, innowacyjne substancje czynne
odpowiadajg 0,8% tej roznicy. W 2013 roku wydatki byly nizsze od zatozonego budzetu o 1,4 mid 1,
natomiast refundacja nowych (wprowadzonych od 2012 roku) innowacyjnych substancji czynnych,
wynoszgca 118 min zt, stanowifa 8% tej kwoty.

Choc fgczna kwota refundacji, ta obejmujgca nowe substancje i ta wynikajgca z rozszerzonych
wskazar, zwigksza Sie systematycznie, wzrost ten jest nieproporcjonalnie maty w Swietle roznicy
pomiedzy planowanymi a rzeczywistymi wydatkami. Ministerstwo Zdrowia prowadzi bardzo ostrozng
polityke wprowadzania do refundacji nowych, zwfaszcza innowacyjnych produktdw. Decyzje refun-
dacyjne obejmujg czesto wgskie grupy pacjentow, a programy lekowe gwarantujg pefne bezpieczern-
stwo finansowe pfatnika poprzez proste, finansowe instrumenty dzielenia ryzyka (typu cap i payback
lub obnizka ceny w dystrybucji).

Jesli Ministerstwo Zdrowia bedzie chciato zrealizowac jeden z deklarowanych celow ustawy w postaci
zwiekszenia liczby refundowanych terapii, ma ono do dyspozycji Srodki wynikajgce z poziomu wyko-
rzystania budzetu na refundacje.

Jest to o tyle wazne, ze w najblizszych latach na Swiecie spodziewane sg wprowadzenia nowych,
wysoce skutecznych, chod kosztownych terapii specjalistycznych (m.in. w onkologii i chorobach
wirusowych). Ich refundacja bedzie wyczekiwana przez pacjentdw i media, choc trudna do wprowa-
dzenia ze wzgledu na ogdinie niski poziom finansowania ochrony zdrowia w Polsce. Jedyng realng
mozliwoscig ich udostepnienia bedzie zwiekszenie poziomu realizacji budzetu NFZ na leki w potg-
czeniu ze ztozonymi instrumentami dzielenia ryzyka (ztozonymi w sensie finansowym lub opartymi
o wyniki kliniczne).

Rozdziat 5

5.1. Nowe terapie w przepisach ustawy refundacyjnej

Ustawa refundacyjna wprowadza szereg mechanizmow, kiore posrednio lub bezposrednio wptywajg na
dostep pacjentéw do nowych terapii. Kluczowe w tym zakresie sg przede wszystkim: zmiana zasad pro-
wadzenia postepowania refundacyjnego dokonana w celu jego dostosowania do dyrektywy przejrzysto-
Sci oraz wprowadzenie rozwigzan prawnych majgacych za zadanie promowanie innowacyjnych technologii
medycznych w toku postepowania refundacyjnego. Wptyw taki przypisa¢ mozna miedzy innymi zasadom
i kryteriom wydawania decyzji o objeciu refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Oczywiscie kluczowg
zmiang w zakresie procedury refundacyjnej byto wprowadzenie indywidualnie wydawanej i uzasadnianej
decyzji refundacyjnej oraz konieczno$ci odbycia negocjacji z Komisjg Ekonomiczna.

Na ocene dostepnosci nowych lekow wptyw majg réwniez regulacje dotyczgce ustalania urzedowej ceny
Zbytu oraz wysokosci doptaty ze strony pacjenta, w szczegoinosci:

® obowigzek obnizenia urzedowej ceny zbytu po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej,

® reguta, zgodnie z kidrg urzedowa cena zbytu produktu objetego refundacjg nie moze by¢ wyzsza niz
75% urzedowej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu,

® zasady tworzenia grup limitowych oraz wyznaczania podstawy limitu refundacji w danej grupie.
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Na dostepnos¢ nowych terapii wptyw moga mie¢ réwniez ustanowione w ustawie refundacyjnej mechanizmy
dzielenia ryzyka pomiedzy firmami farmaceutycznymi a ptatnikiem publicznym:

® mechanizm ustawowy — tzw. payback, zobowigzujgcy wnioskodawcow do zwrotu czesci kwoty refun-
dacji w razie przekroczenia catkowitego budzetu na refundacije apteczng,

® mechanizm quasi-umowny — instrumenty dzielenia ryzyka, ustanawiane jako zafgcznik do decyzji
refundacyjnej, pozwalajgce na ustanowienie warunkoéw refundacji akceptowalnych dla wnioskodawcy
i publicznego ptatnika z wykorzystaniem innych elementéw niz poziom urzedowej ceny zbytu.

5.2. Dziatanie regulacji
wptywajacych na dostepnosc terapii innowacyjnych

Na promowanie innowacyjnosci istotny wptyw majg zasady i kryteria wydawania decyzji o objeciu refundacja
i ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Niewatpliwie przyjecie takich przestanek jak skutecznosc¢ kliniczna, relacja
korzysci do ryzyka stosowania czy istnienie alternatywnej technologii medycznej wraz z oceng jej skutecznosci
i bezpieczenstwa, a takze relacja kosztow finansowych do uzyskanych korzysci zdrowotnych moze dziata¢ na
korzys¢ nowych, lepszych, innowacyjnych produktéw leczniczych (art. 12 ustawy refundacyjnej).

Przestanke szczegdinie problematyczng, ktdra przy niekorzystnej interpretacji moze blokowac¢ dostep do
objecia refundacjg drozszych terapii, jest wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skory-
gowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci produktu krajowego brutto na jednego mieszkanca
(zostanie ona umdéwiona w dalszej czesci raportu). Ustawodawca nie przewidziat w tym przypadku mozliwosci
uzaleznienia wysokosci tego progu od rodzaju terapii. W przypadku drogich terapii, nawet w sytuacjach uza-
sadnionych z punktu widzenia interesu pacjentow, kryterium nie bedzie spetnione.

Dodatkowym elementem wptywajacym na wysokos¢ urzedowej ceny zbytu jest tzw. reguta 75% wprowadzona
przepisem art. 13 ust. 6 pkt 1 ustawy refundacyjnej, zgodnie z kiérg urzedowa cena zbytu produktu leczni-
czego i srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedo-
wej ceny zbytu jedynego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu. Rozwigzanie to jest niewatpliwe
bardzo korzystne dla publicznego ptfatnika, aczkolwiek powoduje szybkg erozje cen produktéw innowacyj-
nych — obnizenie limitu refundacji o co najmniej 25% przyczynia sie do dramatycznego spadku przychodéw
ze sprzedazy pierwszego refundowanego produktu bedgcego zazwyczaj produktem innowacyjnym.

Ponadto niejasne powigzanie przepisu art. 13 ust. 2 z art. 11 ust. 3 ustawy refundacyjnej — stanowigcego,
iz w pierwszej decyzji administracyjnej wydanej po zaistnieniu okolicznosci, o ktorych mowa w art. 11 ust. 3,
urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowej ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji
administracyjnej obejmujgcej refundacjg — powoduje, ze zamiast planowanego przez ustawodawce uzalez-
nienia przymusowego obnizenia ceny od wygasniecia wytgcznosci rynkowej, przepis moze by¢ czytany jako
przymusowa obnizka cen przy kazdej kolejnej decyzji.

Z kwestig ceny wigzg sie rowniez zasady tworzenia grup limitowych oraz wyznaczania podstawy limitu refun-
dacji w danej grupie. W tym miejscu warto jedynie wspomniec, iz w jednej grupie limitowej moga sie znalez¢
zaréwno leki, ktére charakteryzujg sie wiekszg skutecznoscig czy tez lepszym profilem dziatan niepozada-
nych, jak i leki tansze oraz mniej skuteczne czy posiadajgce gorszy profil dziatan niepozadanych, co moze
doprowadzi¢ do obnizenia ceny lekéw innowacyjnych az do granic optacalnosci (wieksza doptata pacjentow
do takich lekéw moze doprowadzi¢ do spadku popytu na te leki). W wielu krajach europejskich wprowadzono
rozwigzania, ktére uzalezniajg wysokos¢ refundacii leku od jego innowacyjnosci’.

7. Por. francuski model innowacyjnosci z tzw. grupami innowacyjnosci.

5-&-74a/~&-m-0~<’/m HEENE DZP



Ocena skutkow regulacji

Kolejnym mechanizmem, istotnym z punktu widzenia promowania innowacyjnosci, jest mechanizm okreslony
w art. 3 ustawy refundacyjnej, okreslajgcy zasady rozdysponowywania dodatkowych $rodkéw w ramach
budzetu na refundacje, nalezy jednak zwrdécic uwage, ze art. 3:

® nie wskazuje, w jakiej czesci srodki z nadwyzki miatyby zostac¢ przeznaczone na nowe terapie, a w jakie;
na finansowanie dotychczasowych terapii objetych refundacja, ani

® nie odnosi sie do $rodkéw uzyskanych w ramach instrumentow dzielenia ryzyka (gtéwnie payback),
ktore zgodnie z ustawg o $wiadczeniach stanowig przychdd funduszu, co zmniejsza kwote srodkow,
ktore mogtyby by¢ wykorzystane na rozszerzenie zakresu refundacii.

W kontekscie promowania innowacyjnosci na uwage zastuguje rowniez sposob uregulowania mechanizmu
payback. System ten odnosi sie do produktéw wydawanych w ramach refundacji aptecznej, traktujac je w jed-
nakowy sposob, przy czym wiele innowacyjnych lekdw wykorzystywanych jest w ramach programéw lekowych
oraz chemioterapii, ktore to zakresy swiadczen nie podlegajg mechanizmowi payback. Zasady dokonywania
zwrotdw przenoszg na podmioty odpowiedzialne ryzyko wigzgce sie ze zwiekszonym popytem na produkty
refundowane, dajgc przy tym istotne korzysci ptatnikowi publicznemu. Rozwigzanie to jest niekorzystne dla
promowania innowacyjnosci w co najmniej dwoch wymiarach:

1. Po pierwsze mechanizmowi temu nie towarzyszg zasadniczo rozwigzania funkcjonujgce w wielu krajach
europejskich majgce tagodzi¢ negatywne skutki jego wprowadzenia (na przyktad we Francji z zakresu pay-
back wytgczono leki sieroce oraz leki najbardziej innowacyjne)®. Moze to:

® spowodowac obnizenie rentownosci produktow leczniczych,
® 7zniecheci¢ podmioty odpowiedzialne do wejscia na polski rynek oraz ubieganie sig o refundacje.

2. Po drugie taka konstrukcja mechanizmu payback, moze teoretycznie wptywac¢ na brak motywacji strony
publicznej do zawierania umow, ktorych przedmiotem sg indywidualnie negocjowane instrumenty dzielenia
ryzyka, stuzace w szczegolnosci wspieraniu innowacyjnosci oraz zwiekszeniu efektywnosci terapeutycznej
lekow.

5.2.1. Zasady stosowania QALY

Efektywna alokacja srodkéw publicznych w celach refundacyjnych wymaga przeprowadzenia stosownych
analiz farmakoekonomicznych, w szczegodlnosci analizy efektywnosci kosztow, ktdra porownuje koszty réz-
nych technologii medycznych wyrazone w pienigdzu z efektami klinicznymi, ktore prezentowane sa w jednost-
kach naturalnych®. Poréwnanie konkurencyjnych technologii medycznych wymaga sprowadzenia tych ocen
do wspdlnego mianownika, czyli zastosowania tych samych jednostek naturalnych. W tym celu wykorzystuje
sie m.in. QALY, czyli liczbe lat zycia skorygowang o jakos$¢ (analiza z wykorzystaniem QALY okreslana bywa
mianem analizy uzytecznosci kosztow). Ustawa refundacyjna ustanawia warto$¢ progowg wskaznika stano-
wigcego iloraz kosztu terapii i wartosci uzyskanych QALYs, ktéra ma istotne znaczenie dla tresci decyzji refun-
dacyjnej oraz dla wysokosci urzedowej ceny zbytu. Wysokos$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku
zycia skorygowanego o jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci produktu krajowego brutto na jednego
mieszkanca stanowi samodzielng przestanke uwzgledniang przez Ministra Zdrowia przy wydawaniu decyzji
refundacyjnej (art. 12 pkt 13 Ustawy). Ponadto Minister Zdrowia bierze rowniez pod uwage stanowisko Komisji
Ekonomicznej (art. 12 pkt 1 ustawy).

8. Pricing. Ceny lekow refundowanych, negocjacje i podziat ryzyka, pod red. nauk. Krzysztofa tandy, Krakow—Warszawa 2009.

9. P Kawalec, Rola HTA w optymalizacji wydatkow na opieke zdrowotng, [w:] J. Putz (red.), Procesy przeksztatceri w ochronie zdrowia —
bariery i mozliwosci, Instytut Przedsigbiorczosci i Samorzadnosci, Warszawa 2002, ss. 103.
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5.2.1.1. Reguty cenowe po wygasnieciu wytgcznosci rynkowej
iich wptyw na dostepnos¢ innowacyjnego produktu

Ustawa refundacyjna przewiduje mechanizm, zgodnie z ktorym w pierwszej decyzji administracyjnej wydane;j
po wygasnigciu okresu wytgcznosci rynkowej urzedowa cena zbytu nie moze by¢ wyzsza niz 75% urzedowe;
ceny zbytu okreslonej w poprzedniej decyzji administracyjnej o objeciu refundacjg (art. 13 ust. 2).

Urzedowa cena zbytu w pierwszej decyzji refundacyjnej wydanej po uptywie okresu wytgcznosci rynkowej
podlega obowigzkowemu obnizeniu o 25%. Dodatkowo reguta ta moze jednoczesnie wspotwystepowac
Z innymi instrumentami regulujgcymi ceny urzedowe produktow refundowanych oraz wysokos¢ limitu finanso-
wania produktéw przez NFZ, takimi jak:

® obowigzek ustalenia urzedowej ceny zbytu pierwszego odpowiednika na poziomie 75% ceny leku okre-
Slanego jako nowa czgsteczka w danym wskazaniu,

@ ystalenie limitu finansowania na podstawie urzedowej ceny zbytu pierwszego odpowiednika.

Skutkiem zastosowania dwoch powyzszych regut wnioskodawca, aby zapewni¢ dostepnos¢ leku oryginal-
nego dla pacjenta w cenie zblizonej do limitu finansowania, musi zgodzi¢ sie na obnizenie urzedowej
ceny zbytu swojego produktu niemal o potowe.

5.3. Skala wprowadzen nowych terapii do systemu refundacji

Objecie produktu refundacjg i zaangazowanie srodkoéw publicznych jest w wiekszosci przypadkéw momen-
tem faktycznego udostepnienia terapii dla pacjentéw w Polsce. Ze wzgledu na innowacyjnosc¢ terapii rozroznic
mozna trzy typy produktow obejmowanych refundacja:

® A - innowacyjna terapia refundowana w okresie wytgcznosci rynkowej produktu,

® B - substancja czynna wprowadzana do refundacji po okresie wytagcznosci rynkowej (na ogot jednocze-
$nie z produktami generycznymi),

® C - odpowiednik produktu wczesniej refundowanego (substancja czynna jest juz refundowana); roz-
szerzanie liczby refundowanych odpowiednikow powoduje przede wszystkim ograniczenie wydatkow
publicznych, a dostepnosc terapii dla pacjenta zwieksza sie, jesli dzieki nowym wprowadzeniom maleje
poziom doptaty (rynek otwarty).

Wprowadzenia typéw A i B powodujg udostepnienie nowych terapii dla pacjenta lub rozszerzenie zakresu
refundowanych wskazan — tylko o nich mozna maoéwic, iz realizujg cel zwiekszenia dostepnosci do nowych

terapii lekowych.

W przypadku wprowadzen typu C — odpowiedniki produktow wczesniej refundowanych — ustawa refundacyjna
nie wptyneta na udostepnienie produktéw, utatwita jedynie pozyskanie formalnego statusu produktu refundo-
wanego. W poprzednim systemie tzw. ,refundacja utomna” zapewniata natychmiastowe pozyskanie refunda-
cji przy zatozeniu spefnienia mniej rygorystycznych niz obecnie wymogow cenowych'™.

W ramach procedur wprowadzonych przez ustawe refundacyjng w okresie od 1 stycznia 2012 do 30 czerwca
2014 roku wpisano na listy refundacyjne 47 nowych substancji czynnych w réznych kategoriach refundacyj-
nych, w tym 11 substancji czynnych wczesniej refundowanych niektérym pacjentom w ramach chemioterapii
niestandardowej lub programow lekowych (Tabela 5.1).

10. ,Refundacja utomna” byta mechanizmem zdefiniowanym na podstawie art. 38.5 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych — w sytuacji gdy w wykazach refundacyjnych byt dany lek, to wszystkie jego tansze odpowiedniki —
mieszczace sie w cenie limitu lub cenie (jezeli limit nie zostat okreslony) z wykazow — byty tez refundowane, nawet jesli nie znajdowaty
sie na wykazach.
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Rozwazajgc wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na dostepnos¢ nowych terapii, warto zwréci¢ uwage
na przypadki rezygnacji z ich wprowadzania do polskiego systemu refundacji.
Tabela 5.1. Liczba nowych substancji czynnych wprowadzonych do refundacji
w ramach procedur zdefiniowanych przez ustawe w okresie 01.01.2012-30.06.2014
Razem* 36 11
Apteki otwarte 21 -
Programy lekowe 14 6
Chemioterapia 8 6
* 2 substancje czynne sg finansowane w chemioterapii i w ramach refundacji w aptekach otwartych (lipegfilgrastimum, posaconazolum).
Zrédio: Dane NFZ, analiza wiasna.
Ponad pofowa ankietowanych w maju i czerwcu 2014 roku firm innowacyjnych'' potwierdzita, ze pod wptywem
ustawy refundacyjnej trwale zrezygnowata z wczesniej planowanego wprowadzenia na rynek w Polsce wybra-
nych produktow (Wykres 5.1).
LN
Wykres 5.1. Wptyw ustawy refundacyjnej ©
na rezygnacje z wprowadzenia produktéw wsréd firm innowacyjnych -§
]
(a4

Czy pod wptywem ustawy refundacyjnej trwale zrezygnowano
z wprowadzenia na rynek w Polsce produktow, ktore byty
wczesniej planowane do wprowadzenia (np. ze wzgledu na
skale erozji ceny, koszty zwigzane z objeciem produktu
refundacija etc.)?

8%

40% m Zdecydowanie TAK
= Raczej TAK
Raczej NIE
m Zdecydowanie NIE

36%

16%

Zrédio: Raport ,Wplyw Ustawy Refundacyjnej na wybrane obszary rynku farmaceutycznego — ocena z perspektywy producentow”, przy-
gotowany na podstawie badania zrealizowanego wsréd oséb zarzgdzajgcych firmami farmaceutycznymi w Polsce, n=25, SEQUENCE,
maj 2014. Badanie zostato przeprowadzone na firmach farmaceutycznych reprezentujgcych 70% wartosci refundacji w Polsce.

W opinii producentoéw do zrewidowania planowanego do wprowadzenia w Polsce portfela produktowego
przyczynity sie takie zjawiska jak silna presja na obnizke cen urzedowych, wzrost kosztéw zwigzanych z wpro-
wadzeniem produktu do refundacji czy wzrost poziomu eksportu réwnolegtego. Jesli to zjawisko rezygna-

11. Raport , Wptyw Ustawy Refundacyjnej na wybrane obszary rynku farmaceutycznego — ocena z perspektywy producentéw”, przygoto-
wany na podstawie badania zrealizowanego wsrdd osob zarzadzajacych firmami farmaceutycznymi w Polsce, n=25, SEQUENCE,
maj 2014. Badanie zostato przeprowadzone na firmach farmaceutycznych reprezentujgcych 70% wartosci refundacji w Polsce.
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cji z wprowadzenia produktow wystepowac bedzie nadal, dotyczy¢ bedzie produktdow innowacyjnych, nie
posiadajgcych jeszcze dostepnych odpowiednikow.

5.4. Poziom finansowania nowych lekéw
oraz rozszerzenia wskazan refundacyjnych

Kwota refundacji nowych substancji aktywnych wprowadzonych do wykazéw od stycznia 2012 roku w aptekach
otwartych, w katalogu chemoterapii i programach lekowych wyniosta w 2012 roku 29,8 min zt, a w 2013 roku
151,1 min zt, co stanowito odpowiednio 0,3% i 1,6% catkowitych wydatkow NFZ na refundacje w tych okresach.

Za nowe substancije aktywne w programach terapeutycznych i chemioterapii uznano tylko te, ktore nie byty
wczesniej refundowane w ramach chemioterapii niestandardowej.'

Rozszerzenie wskazan dla produktow refundowanych spowodowato wzrost kwoty refundacji o dalsze
6,7 min zt w 2012 roku i 39,3 mIn zt w 2013 roku, czyli 0,1% i 0,4% catkowitych wydatkow na refundacje.

tgcznie, kwota refundaciji wszystkich substancji aktywnych wprowadzonych od 2012 roku i kwota refundaciji
wynikajgca z rozszerzenia wskazan dotychczas refundowanych produktow wyniosta 36,5 min zt (0,4% cal-
kowitych wydatkéw na refundacije) w 2012 roku oraz 190,4 min zt (2% catkowitych wydatkéw na refundacije)
w 2013 roku. Szczegotowe zestawienie tych danych znajduje sie w Tabela 5.2.

Tabela 5.2. Kwota refundacji przypadajaca na nowe substancje aktywne oraz rozszerzone wskazania
refundacyjne w aptekach otwartych, katalogu chemioterapii oraz programach lekowych w okresie
01.2012-12.2013, tys. zt, udziat % w kwocie refundacji

2012 2013

min PLN plan wykonanie plan wykonanie
catkowity budzet na refundacije, w tym: 10 901 9 062 10 932 9 592
nowe substancje aktywne w refundacji 30 0,3% 151  1,6%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych 7 01% 39 0,4%
facznie 37 0,4% 190 2,0%
leki stosowane w programach lekowych 1967 1731 2168 2002
nowe substancje aktywne w refundacji - 0,0% 82  4,1%
rozszerzenie wskazari refundacyjnych - 0,0% 8  0,4%
facznie - 0,0% 90  4,5%
leki stosowane w chemioterapii 773 468 566 406
nowe substancje aktywne w refundacji - 0,0% - 0,0%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych - 0,0% - 0,0%
facznie - 0,0% - 0,0%
refundacja apteczna 8 161 6 863 8198 7184
nowe substancje aktywne w refundacji 30  04% 69  1,0%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych 7  01% 31 0,4%
tgcznie 37  0,5% 100  1,4%

Zrédio: Plan finansowy na 2013 wg zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2013 r. zatwierdzonej przez Ministra
Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finansow w dniu 31 lipca 2013 .

12. Istotg przedstawionej analizy jest okreslenie naktadow poniesionych przez NFZ na sfinansowanie terapii, ktére wczesniej nie byty
w zaden sposab finansowane przez NFZ. Nie obejmuje ona produktow finansowanych przed wprowadzeniem Ustawy Refundacyjnej
w ramach chemioterapii niestandardowej. Produkty takie nie zostaly wigczone do analizy ze wzgledu na brak publicznie dostepnych
danych o liczbie pacjentow objetych leczeniem na poziomie poszczegodinych substancji czynnych. Brak tych danych uniemozliwia
ocene jak wigczenie produktu do katalogu chemioterapii lub programu lekowego wptyneto na wielkos¢ populacji objetej leczeniem.
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Kwota refundacji nowych substancji czynnych w segmencie refundacji aptecznej wyniosta w 2013 roku ponad
100 min zt, zas w przypadku programow lekowych kwota ta nie byta duzo nizsza i osiggneta wartosc 90,2 min zt.

Refundacja nowych substancji czynnych i rozszerzenia wskazan w aptekach otwartych obejmowata leki ory-
ginalne i generyczne, a w przypadku lecznictwa zamknietego dotyczyta wytgcznie produktow oryginalnych.

Wydatki NFZ na refundacje nowych substancji czynnych w zakresie produktéw innowacyjnych wprowadzonych
na wykazy od stycznia 2012 roku, finansowanych w ramach rynku otwartego, katalogu chemioterapii i programéw
lekowych wyniosty w 2012 roku 14,1 min zt, a w 2013 roku 118,2 min zt. Kwoty te stanowig odpowiednio 0,2%
i 1,2% catkowitych wydatkow NFZ na refundacje. Szczegotowe zestawienie tych danych pokazano w Tabela 5.3.

Tabela 5.3. Kwota refundacji przypadajgca na nowe substancje aktywne (wytacznie substancje
innowacyjne) oraz rozszerzone wskazania refundacyjne w aptekach otwartych, katalogu chemioterapii
oraz programach lekowych w okresie 01.2012-12.2013, tys. zt, udziat % w kwocie refundacji

min PLN plan wykonanie plan wykonanie
catkowity budzet na refundacje, w tym: 10 901 9 062 10 932 9 592
nowe oryginalne substancje aktywne w refundacji 14  02% 118  1,2%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych lekdw oryginalnych 0 0,0% 18  02%
tacznie 14 0,2% 136 1,4%
leki stosowane w programach lekowych 1967 1731 2168 2002
nowe oryginalne substancje aktywne w refundacji - 0,0% 82  41%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych lekdw oryginalnych - 0,0% 8  0,4%
tacznie - 0,0% 90 4,5%
leki stosowane w chemioterapii 773 468 566 406
nowe oryginalne substancje aktywne w refundacji - 0,0% - 0,0%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych lekdw oryginalnych - 0,0% -  0,0%
facznie -  0,0% - 0,0%
refundacja apteczna 8161 6 863 8198 7184
nowe oryginalne substancje aktywne w refundacji 14 0,2% 36  0,5%
rozszerzenie wskazan refundacyjnych lekdw oryginalnych 0 0,0% 10 | 0,1%
facznie 14  0,2% 46  0,6%

Zrédio: Plan finansowy na 2013 wg zmiany planu finansowego Narodowego Funduszu Zdrowia na 2013 r. zatwierdzonej przez Ministra
Zdrowia w porozumieniu z Ministrem Finanséw w dniu 31 lipca 2013 r.

Wykres 5.2. Wptyw ustawy refundacyjnej na nowe wprowadzenia produktéow
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120 rozszerzenie wskazan F refundacyjnych lekéw
§ 100 refundacyjnych § 80 oryginalnych
2 80 = nowe substancje 2 60 = nowe oryginalne
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Zrédto: Analiza wiasna na podstawie sprawozdan refundacyjnych NFZ i obwieszczen MZ.
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W 2013 roku odptatnosc¢ pacjenta stanowita sSrednio 40% ceny detalicznej substancji czynnych wprowadzonych
do refundaciji w aptekach otwartych. Pacjenci na produkty w ramach nowych substancji wydali w 2012 roku
15 min zt, a w 2013 roku ponad 45 min zt.

Najwigkszy wptyw na wzrost kwoty refundacji nowych substancji czynnych miato witgczenie rosuwastatyny
oraz analogoéw insulin dfugo dziatajgcych. Refundacja tych substancji czynnych w roku 2013 roku stanowita
ponad 75% kwoty refundacji przeznaczonej na nowe substancje aktywne w refundacji apteczne;.

Wyrazny wzrost refundacji nowych, innowacyjnych substancji aktywnych obserwowany w drugiej potowie
2013 roku zwigzany byt z objeciem refundacjg analogow insulin dtugo dziafajgcych oraz udostepnieniem
pacjentom nowych terapii w ramach programow lekowych i chemioterapii. Sg to z reguty terapie bardzo kosz-
towne, w zwigzku z czym podanie leku nawet niewielkiej liczbie pacjentdow moze skutkowac istotnym wzrostem
naktadow zwigzanych z ich finansowaniem.

Na poczatku 2014 roku zaobserwowano istotny spadek udziafu produktéw innowacyjnych w wydatkach
refundacyjnych NFZ (Wykres 5.3). Sytuacja ta byla spowodowana zmniejszeniem przedstawionego przez
NFZ poziomu refundacji dla trzech substancji czynnych: telaprevir, boceprevir i wemurafenib, zaréwno
w ujeciu ilosciowym, jak i wartosciowym — o 14 min zt mniej niz w grudniu 2012 roku. W odniesieniu do
np. telapreviru w grudniu 2013 zrefundowanych zostato 1656 opakowan leku, podczas gdy w styczniu
2014 roku jedynie 394. Dane NFZ sg publikowane jako dane kumulatywnie, nie jest mozliwe uwzglednienie
ewentualnych korekt retroaktywnych w odpowiednich miesigcach, stad tez opisane wyzej zjawisko moze
wynika¢ z opéznienia w nalezytym raportowaniu danych przez $wiadczeniodawcow lub publikacji tych
danych przez NFZ.

Wykres 5.3. Refundacja przypadajaca na wszystkie nowe substancje aktywne oraz rozszerzone
wskazania refundacyjne w aptekach otwartych, katalogu chemioterapii oraz programach lekowych
w okresie 2013-2014, udziat % w kwocie refundacji
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Zrédio: Analiza wiasna na podstawie sprawozdania refundacyjnego NFZ i obwieszczenia MZ

5.5. Sprawnos¢ systemu wprowadzania nowych produktow
do refundacji, instrumenty dzielenia ryzyka

Ustawa refundacyjna miafa takze na celu uporzgdkowanie procedur odnoszgcych sie do obejmowania pro-
duktu refundacjg i ustalania ceny.

Analiza dostepnych publicznie informaciji o tym procesie — od momentu wydania zlecenia dla prezesa AOTM
do praktycznego udostepnienia terapii pacjentom (wydania srodkéw publicznych na refundacje) — potwierdza,
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ze z kolejnymi latami zwigksza sie sprawnos¢ operacyjna rozpatrywania wnioskow. Jest to wynik sprawnosci
prac prowadzonych w AOTM oraz poziomu przygotowania wnioskoéw sktadanych do MZ.

Sredni czas trwania procesu, od zlecenia do wydania rekomendacji prezesa AOTM, wyniost odpowiednio
95, 80i 73 dni w latach 2012, 2013 i 2014, wedtug roku wydania rekomendaciji. Kolejny etap, od rekomenda-
cji Prezesa AOTM do publikaciji w obwieszczeniu, wyniost w kolejnych latach odpowiednio 174, 148 i 69 dni
(Wykres 5.4).

Sredni czas od zlecenia do publikacji w obwieszczeniu wyniést 142 dni dla rekomendacji wydanych
w 2014 roku. Analizie poddano jedynie zlecenia, ktdre zakonczyly sie objeciem refundacjg danego produktu.

Uwage zwraca dtugi okres pomiedzy pojawieniem sie produktu w obwieszczeniu w ramach programow leko-
wych, a zastosowaniem go u pierwszego pacjenta. Nalezy jednak pamietac, ze na czas ten sktadajg sie:
przeprowadzenie kontraktowania na $wiadczenie przez NFZ, kwalifikacja pacjenta, a takze czas potrzebny na
rozliczenie $wiadczenia.

Wykres 5.4. Przecietny czas trwania wybranych etapéw procesu refundacyjnego

S$rednia liczba dni od zlecenia do wydania rekomendacji
przez Prezesa AOTM wg roku wydania rekomendacji
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Zrodio: Analiza wiasna na podstawie danych przedstawianych w Biuletynie Informacji Publicznej AOTM, stan na 15.08.2014 r.

Warto jednak zwrdci¢ uwage, iz przytoczone dane odnosza sie do juz wydanych decyzji i nie obejmujg apli-
kacji, ktore sg rozpatrywane. Niestety nie sg dostepne dane mowigce, ile wydano decyzji negatywnych i jak
dtugo trwajg procesy, ktore sg w trakcie. Wielu producentéw aplikujacych o refundacije zwraca rowniez uwage
na fakt nieprzejrzystosci w uzasadnianiu decyzji negatywnych oraz propozycji cenowych, formutowanych
przez Komisje Ekonomiczna. Ze wzgledu na poufnos¢ postepowan nie jest mozliwe okreslenie rozmiaru tego
zjawiska, ale w opinii autorow niniejszego opracowania jest ono natyle czeste, aby uznac je za istotny problem
we wdrazaniu ustawy.

W opinii ankietowanych w maju i czerwcu 2014 przedstawicieli firm farmaceutycznych' ustawa refundacyjna
uporzgdkowata procedury sktadania i rozpatrywania wnioskéw o objecie refundacjg i ustalania ceny zbytu.
W ich ocenie utatwita jednak przede wszystkim wprowadzanie na rynek produktow generycznych, gtéwnie
odpowiednikéw produktow wczesniej refundowanych (Wykres 5.5).

13. Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej na wybrane obszary rynku farmaceutycznego — ocena z perspektywy producentow”, przygoto-
wany na podstawie badania zrealizowanego wsrdd osob zarzadzajacych firmami farmaceutycznymi w Polsce, n=25, SEQUENCE,
maj 2014. Badanie zostato przeprowadzone na firmach farmaceutycznych reprezentujacych 70% wartosci refundacji w Polsce.
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Wykres 5.5. Wptyw ustawy refundacyjnej na nowe wprowadzenia produktéw

Ustawa Refundacyjna utatwita wprowadzenie do Ustawa Refundacyjna utatwita wprowadzenie do
refundacji produktéw innowacyjnych refundacji produktéw generycznych
Raczej sie zgadzam H Zdecydowanie sig zgadzam
Ani sig zgadzam, ani sie nie zgadzam Raczej sie¢ zgadzam
= Raczej sig nie zgadzam Ani sie zgadzam, ani sie nie zgadzam
m Zdecydowanie si¢ nie zgadzam m Raczej sie nie zgadzam

Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Brak znaczacej zmiany w obszarze produktow innowacyjnych jest wigzany przede wszystkim z relatywnie
matymi srodkami przeznaczonymi na refundacje oraz ograniczong liczbg pacjentow objetych nowa terapia.

5.5.1. Instrumenty dzielenia ryzyka (RSS) - regulacje a implementacja

Wprowadzenie katalogu narzedzi umozliwiajacych podziat ryzyka zwigzanego z finansowaniem poszczegol-
nych terapii pomiedzy ptatnika a podmioty wnioskujgce o refundacje miato na celu ograniczenie wzrostu
wysokosci budzetu pfatnika przy jednoczesnym poszerzaniu listy refundowanych technologii. Byto to rowniez
wyjécie naprzeciw oczekiwaniom firm farmaceutycznych, ktére tego typu narzedzia stosowaty juz w innych
panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej. Mechanizm ten miat rowniez da¢ firmom prowadzgcym globalng
polityke cenowg mozliwo$¢ zapewnienia polskim pacjentom dostepu do nowych technologii lekowych na pre-
ferencyjnych warunkach cenowych, ktére moglyby istotnie r6znic¢ sie od cen w innych krajach.

Ustawa refundacyjna przewiduje mozliwos¢ wprowadzenia instrumentu dzielenia ryzyka w decyzji o refunda-
cji produktu. Instrumenty te powodujg zastgpienie odpowiedzialnosci wnioskodawcy z tytutu przekroczenia
budzetu przeznaczonego na refundacije produktéw w okreslonej grupie limitowej innymi rozwigzaniami, ktére
zawsze powinny mie¢ na celu zwigkszenie dostepnosci do swiadczen gwarantowanych lub obnizenie kosztow
tych swiadczen.

Ustawa jedynie przykiadowo wymienia cztery mozliwe rodzaje instrumentéw dzielenia ryzyka:
® uzaleznienie wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,

® uzaleznienie wysoko$ci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez wnioskodawce dostaw po obnizo-
nej, ustalonej w negocjacjach cenie leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobu medycznego,

® uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu lekiem, srodkiem spozywczym spe-
cjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobem medycznym,

® uzaleznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej refundaciji podmiotowi zobo-
wigzanemu do finansowania $wiadczen ze srodkéw publicznych.

Umowy podziatu ryzyka zostaty uznane przez przemyst farmaceutyczny za korzystne rozwigzanie. Wiele firm
zdecydowalo sie na przestawienie propozycji tego typu w trakcie rozméw prowadzonych z Ministerstwem
Zdrowia. Przemyst sygnalizuje réwniez cheé czestszego wykorzystywania tego narzedzia, réwniez w innej
postaci niz porozumienia wolumenowo-cenowe, ktdre sg gtownym modelem stosowanym obecnie w Polsce.
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Wykres 5.6. Ocena wprowadzenia umoéw typu RSS

Czy wprowadzenie uméw typu risk sharing scheme (RSS) jest
w Panstwa opinii korzystnym rozwigzaniem dla polskiego
rynku farmaceutycznego?

6%

3%

H jest niekorzystne

nie ma wptywu na rynek
u jest korzystne

trudno powiedzie¢

69%

Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

5.5.2. Odpowiedzialnos¢ za przestrzeganie warunkéw RSS
- stosowanie okreslonych cen

Przepisy ustawy refundacyjnej przewidujg kary za nieprzestrzeganie postanowien instrumentéw dzielenia
ryzyka, nie wyposazajg natomiast wnioskodawcow w instrumenty dochodzenia ich prawidtowej realizacji
przez inne podmioty. Odpowiedzialnos¢ wnioskodawcy za przestrzeganie RSS ma charakter obiektywny, tj. jej
powstanie nie jest uzaleznione od tego, czy doszto do naruszenia postanowien RSS wskutek zawinionych
dziatan wnioskodawcy.

W przypadku obowigzku stosowania okreslonych cen dla $wiadczeniodawcow, przestrzeganie warunkow
RSS uzaleznione jest czesto od warunkoéw sprzedazy zastosowanych przez hurtownie, na co wnioskodawca
nie ma zadnego wptywu. Ustawa refundacyjna naktada na podmioty prowadzace sprzedaz hurtowg refundo-
wanych produktow leczniczych jedynie obowigzek stosowania urzedowej marzy hurtowej liczonej od urzedo-
wej ceny zbytu danego produktu.

W celu ograniczenia swojej odpowiedzialnosci, wnioskodawca moze chcie¢ zawrze¢ porozumienia z poszcze-
golnymi hurtowniami, naktadajac na nie obowigzek stosowania okreslonych cen (uwzgledniajgcych cene
okreslong w RSS i jednoczesnie zawierajgcg urzedowg marze hurtowa). Jednakze takie dziatanie moze byc¢
potencjalnie kwestionowane jako dziatanie sprzeczne z przepisami dotyczgcymi ochrony konkurencji — jako
forma dyskryminacji cenowej — a w dalszej konsekwencji jako praktyka ograniczajgca swobode przeptywu
towaréw na wspolnym rynku.

5.5.3. Zapewnienie poufnosci danych refundacyjnych i RSS-6w

Z przepiséw ustawy refundacyjnej nie wynika w zaden sposob poufno$¢ zawartych w decyzjach refundacyj-
nych instrumentéw dzielenia ryzyka. To wnioskodawcy muszg zadbac o to, aby odpowiednie klauzule poufno-
&ci znalazly sie w tresci zatgczonych do decyzji instrumentdw dzielenia ryzyka.

Powyzsze rozwigzanie, poniewaz nie znajduje podstawy w przepisach prawnych, nie zapewnia jednak pet-
nego bezpieczenstwa informacjom zawartym w instrumencie dzielenia ryzyka. Tam, gdzie z ustawy bedg wyni-
ka¢ obowigzki informacyjne po stronie NFZ lub Ministerstwa Zdrowia moze pojawi¢ sie koniecznos¢ ujawnie-
nia danych, ktére powinny zachowac charakter poufnych, dwustronnych ustalern z wnioskodawca.
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Ze szczegolnym przypadkiem zagrozenia poufnosci danych w przypadku instrumentéw regulujgcych ceny
efektywne dla szpitali mieliSmy do czynienia w ramach przyjetej praktyki stosowania przez NFZ przepiséw
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej. W przypadku produktu, dla ktdrego przewidziano mechanizm
dzielenia ryzyka polegajacy na obowigzku zapewnienia okreslonych cen dla szpitali, zestawienie danych opu-
blikowanych przez prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z informacjami opublikowanymi w obwieszcze-
niu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej, pozwalato ustali¢ réznice wynikajgca z instrumentu
dzielenia ryzyka.

Pewne watpliwosci w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka budzi¢ moze réwniez nowa praktyka znajdujgca
odzwierciedlenie w komunikacie AOTM dotyczacym zakreslania informaciji stanowigcych tajemnice przedsie-
biorstwa w dokumentach publikowanych w Biuletynie Informacji Publicznej AOTM. Zgodnie z jego brzmieniem
,Podmiot zewnetrzny obowigzany jest wyjasni¢, czy publikowane w Biuletynie Informacji Publicznej agenciji
dokumenty zawierajg informacje techniczne, technologiczne, organizacyjne przedsiebiorstwa lub inne infor-
macje posiadajgce warto$¢ gospodarczg, co do kidrych przedsiebiorca podigt niezbedne dziatania w celu
zachowania ich poufnosci”. Ciezar zabezpieczenia tajemnicy wnioskodawcow przerzucony wobec tego zostat
z podmiotu publicznego, ktory w toku postepowania stat sie dysponentem zastrzezonych danych, na strony
poszczegolnych postepowan.

5.5.4. Rzeczywiste wykorzystanie RSS wpraktyce

Na podstawie raportow publikowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia przychody z tytutu instrumentow
dzielenia ryzyka (art. 11 ust. 5 pkt 4 ustawy refundacyjnej) wyniosty w 2012 roku 124,2 min zt, a w roku 2013
dalsze 188,7 min zt. Kwota ta dodatkowo powieksza wygospodarowane 0szczednosci w poréwnaniu z plano-
wanymi wydatkami na refundacje oraz rzeczywistymi wydatkami sprzed wprowadzenia ustawy refundacyjne;j.

Wykres 5.7. Rodzaje zaproponowanych i zawartych instrumentoéw typu RSS

Jakiego typu umowy zostaty przez Panstwa zaproponowane,
a jakie zostaly zawarte?

84%

65%

60%
47%

55%

25% 26% 25%

uzaleznienie od uzyskiwanych  uzaleznienie od zapewnienia uzaleznienie od wielkosci obrotu uzaleznienie od zwrotu czesci uzaleznienie od ustalenia innych

efektéw zdrowotnych przez wnioskodawce dostaw po lekiem uzyskanej refundacji podmiotowi warunkéw refundacji majacych
obnizonej ustalonej w zobowigzanemu do finansowania wplyw na zwigkszenie
negocjacjach cenie leku $wiadczen ze Srodkow dostepnosci do $wiadczen
publicznych gwarantowanych lub obnizenie
kosztéw tych swiadczen
m Zaproponowano RSS danego typu Zawarto RSS danego typu

Zrédio: Raport ,Wplyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 24.

W okresie dziatania ustawy Ministerstwo Zdrowia wielokrotnie siegafo po instrumenty dzielenia ryzyka, stosu-
jac je w wielu decyzjach o objeciu produktu refundacja. Niestety nie sg dostepne statystyki mowigce, jak wiele
z wnioskow skfadanych przez producentow i zawierajgcych propozycije takich instrumentow jest rozpatrywa-
nych pozytywnie, a ile negatywnie.
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Wedtug przedstawicieli firm uczestniczacych w wyzej wspomnianym badaniu ankietowym (Wykres 5.7)
przedstawiane Ministerstwu Zdrowia propozycje rozwigzan podziatu ryzyka reprezentowaty wszystkie
kategorie przewidziane w ustawie przez regulatora. Wydane decyzje ograniczaly sie jednak w wiekszosci
przypadkow do narzedzi zwigzanych z dostawami leku po obnizonej cenie oraz narzedzi zwigzanych ze
zwrotem czesci uzyskanej refundacji ptatnikowi publicznemu. Preferowany byt zatem waski zakres instru-
mentow dzielenia ryzyka o typie finansowym prostym, polegajacych przede wszystkim na przedptacie wno-
szonej przez wnioskodawcow na poczet kwoty refundaciji bgdz na zapewnieniu okreslonego poziomu cen
Swiadczeniodawcom.

Rozdziat 5

Warszawa | pazdziernik 2014



4h

Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

Rozdziat 6.
Dostep pacjentow do farmakoterapii — leki
wydawane w aptece na podstawie recepty

6.1. Ordynacja lekarska i obrot lekami w dystrybucji aptecznej
w przepisach ustawy refundacyjnej

Dla oceny skutkow ustawy refundacyjnej w obszarze dostepu pacjentéw do farmakoterapii w aptekach istotne
sg trzy grupy regulaciji: dotyczgce sposobu udzielania Swiadczen przez lekarzy, dotyczace cen i marz lekow
w dystrybucji farmaceutycznej oraz dotyczgce limitu refundaciji i poziomu odptatnosci pacjenta. Wszystkie te
grupy regulacji omawiamy skrotowo ponizej.

6.1.1. Regulacje dotyczace udzielania Swiadczen przez lekarzy

Zmiany wprowadzone przez ustawe refundacyjng majg jednoczesnie duzy wptyw na odpowiedzialnos¢ oraz
sposob swiadczenia ustug medycznych przez lekarzy. Ustawa balansuje bowiem pomiedzy wzgledami finan-
sowymi terapii (cena produktu, dostepnosc¢ lekow u swiadczeniodawcow, odpowiedzialno$¢ osobista leka-
rzy) a wzgledami medycznymi, wobec ktorych lekarz ma obowigzek zaordynowac najlepsza mozliwg terapie.

Warto réwniez zaznaczy¢, ze od momentu wejscia w zycie obowigzujgcej ustawy refundacyjnej pewne kwe-
stie ulegly zmianie. Zgodnie z trescig pierwotnej wersji art. 48 ust. 8, lekarz miat obowigzek zwrotu na rzecz
NFZ kwoty za wypisanie recepty w wysokosci nienaleznej refundacii powiekszonej o odsetki ustawowe, ktore
liczone sg od dnia dokonania refundacii:

® nieuzasadnionej udokumentowanymi wzgledami medycznymi,
® niezgodnej z uprawnieniami $wiadczeniobiorcy,

® niezgodnie ze wskazaniami zawartymi w wykazie produktow refundowanych.

Omawiane przepisy w pierwotnej wersji wywotaly sprzeciw ze strony lekarzy. Wskutek tego 12 stycznia 2012 roku
uchwalono nowelizacje uchylajgca obowigzek zwrotu nienalezenie pobranej refundacji. Zgodnie z obowigzujg-
cymi przepisami nie ma juz podstaw prawnych do dochodzenia przez NFZ zwrotu nienaleznie pobranej refunda-
cji. Jednakze mozliwos¢ karania lekarzy przez NFZ pozostata. Obecnie role kar ustawowych, kidre zostaty uchy-
lone, przejety kary umowne szczegotowo okreslone w umowie na wystawianie recept. Nalezy przy tym zaznaczyc,
ze podpisujgc umowe na wystawianie recept lekarz nie ma mozliwosci negocjowania umowy, rowniez w przed-
miocie wysoko$ci oraz charakteru kar umownych, co wskazuje na podrzedng pozycije lekarzy wobec NFZ.

Rozwigzania stuzgce racjonalizacji wydatkow doprowadzity w rzeczywistosci do sytuacji, w ktorej terapia jest
uzalezniona od tresci decyzji refundacyjnej, okreslonego poziomu cen i zobowigzania $wiadczeniodawcy do
kupna produktu po okreslonej cenie, a nie od autonomicznej decyzji lekarza. W tym zakresie swoboda tera-
peutyczna lekarza ulegta znaczgcemu ograniczeniu.
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Jednoczesnie, w kontekscie odpowiedzialnosci lekarzy za ordynacije lekarskg, nalezy przywota¢ stanowisko
Naczelnej Rady Lekarskiej z dnia 11 wrzesnia 2012 roku w sprawie oparcia ordynaciji lekow na aktualnej wie-
dzy medycznej. Podkreslono w nim, iz wiele zastosowan dotyczacych produktu leczniczego nie zostalo zare-
jestrowanych i uwzglednionych w ChPL, mimo ze ich skuteczno$¢ i bezpieczenstwo znalazto potwierdzenie
albo w wieloletniej praktyce klinicznej, albo w uznanych czasopismach naukowych i rekomendacjach towa-
rzystw medycznych. W przytaczanym stanowisku wyrazono krytyke ustawy refundacyjnej w zwigzku z ograni-
czeniem refundacji wiekszosci lekdw do wskazan rejestrowych.

Zgodnie z wzorcem umowy na przepisywanie produktéw refundowanych, lekarz zobowigzany jest do pre-
skrypcji lekdéw refundowanych zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej oraz obowigzujgcymi w tym
zakresie przepisami prawa, w tym wykazami, o ktérych mowa w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej. To ozna-
cza, ze lekarz jest zniechecany do przepisywania produktdw, ktdre mimo sprawdzonej skutecznosci i potwier-
dzonego bezpieczenstwa ich stosowania, nie sg refundowane dla wskazania, dla ktérego przepisywany jest
dany lek. Oznacza to, ze wzgledy refundacyjne ograniczajg mozliwos¢ zaordynowania przez lekarza najlep-
szej, jego zdaniem, terapii.

Powyzsza sytuacja stawia lekarza niejako w swoistym klinczu. Czesto staje on bowiem przed wyborem pomie-
dzy stosowaniem prawidtowe] w jego ocenie terapii a stosowaniem sie do literalnego brzmienia przepiséw
w celu unikniecia kary za przepisanie produktu nierefundowanego w danym wskazaniu.

Warto przytoczy¢ w tym kontekscie wyrok Sgdu Najwyzszego (Il K 172/54), zgodnie z ktorym: ,leczenie nie
moze by¢ ograniczone panujgcymi metodami i sposobami juz ze wzgledu na indywidualny charakter przy-
padkow, juz to z uwagi na rozwoj lecznictwa”. Omawiana odpowiedzialnosc¢ lekarza powoduje wiec, ze whrew
temu stwierdzeniu indywidualny charakter leczenia przegrywa w konfrontacii z realiami refundacyjnymi.

Podsumowujac, nalezy uznac, ze wyzej omowione przepisy ustawy refundacyjnej w potgczeniu z wysokimi
standardami pracy oraz finalng odpowiedzialnoscig lekarzy za dobdr terapii, stawiajg ich przed bardzo trud-
nym zadaniem w postaci prawidfowego wykonywania swojego zawodu i balansowania pomigdzy wzgle-
dami medycznymi, opartymi na wiedzy a finansowymi, okreslonymi w decyzjach refundacyjnych.

6.1.2. Regulacje dotyczace cen i marz w dystrybucji farmaceutycznej
Ustawa refundacyjna wprowadzita sztywne ceny i sztywne marze w kanale aptecznym:
® cena urzedowa jest to cena ustalana w drodze decyzji refundacyjnej,

® sprzedajgc leki do apteki hurtownia ma obowigzek powiekszenia urzedowej ceny zbytu o marze hur-
towa w wysokosci 5% (w 2012 roku byto to 7%, za$ w 2013 roku 6%),

® w przypadku, gdy w tancuchu dystrybucji uczestniczy wigcej hurtowni, majg one prawo dzieli¢ migedzy
soba marze hurtowa,

® apteka, sprzedajgc lek pacjentowi, ma obowigzek powiekszy¢ cene hurtowg o marze detaliczng. Nie
ma ona, w przeciwienstwie do marzy hurtowej statej wysokosci, ale uzalezniona jest od wysokosci ceny
produktu stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej.

Cena, kidrg ptaci pacjent w aptece za lek refundowany uzalezniona jest od dwodch czynnikow:
® urzedowej ceny zbytu produktu oraz

® ceny produktu stanowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowej.

Im wieksza jest roznica miedzy ceng produktu stanowigcego podstawe limitu oraz ceng produktu kupowa-
nego (przeliczona wg ilosci DDD w opakowaniu) tym wigksza jest doptata, kidrg ponosi pacjent w aptece.
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Zabezpieczeniu wykonywania przepisow dotyczgcych sztywnych marz i cen stuzg miedzy innymi przepisy
regulujgce zakazy przekazywania korzysci zwigzanych z lekami refundowanymi, stosowania niejednoli-
tych warunkéw umow dotyczacych lekow refundowanych oraz uzalezniania zawierania umow lub tresci
tych umoéw od swiadczen niezwigzanych z ich przedmiotem.

6.2. Wprowadzenie do oceny wptywu ustawy
na dostepnosc farmakoterapii w aptekach

Zmiany, jakie nastgpity w obszarze dostepu pacjentow do farmakoterapii w lecznictwie otwartym miaty bardzo
ztozony charakter, a szereg zjawisk, jakie wystgpity na rynku lekdw na recepte jest ze sobg silnie powigzanych.
Autorzy raportu przeanalizowali mechanizmy, ktére mogty przyczynic¢ sie do czasowego lub trwatego ogranicze-
nia lub zwiekszenia dostepnosci farmakoterapii w zakresie lekow wydawanych w aptekach na podstawie recepty.

Aby mozliwie przejrzyscie je opisac, przyjeto nastepujgce podejscie:
1. llosciowy opis zmian struktury i dynamiki rynku lekéw na recepte — pozwoli na ocene kierunkow i zasiegu
zmian zuzycia tych produktow na podstawie dostepnych danych (rozdziat 6.3).

2. Opis gtownych zjawisk wptywajgcych na dostepnosc¢ lekow dla pacjentow — zidentyfikuje przyczyny zmian
wywotanych wprowadzeniem nowego prawa, takie jak:

® cwolucja ordynacji lekarskiej (rozdziat 6.4),
® zmiany poziomu i struktury wydatkow pacjentow na leki refundowane i nierefundowane (rozdziat 6.5),

® zmiany w dystrybucji farmaceutycznej majgce wptyw na dostepnos¢ lekdw w aptekach (rozdziat 6.6).

Spadek poziomu zakupow lekow wydanych na podstawie recepty mogt by¢ wynikiem ich racjonalizacji (ogra-
niczenia marnotrawstwa) i/lub ograniczenia dostepnosci farmakoterapii dla pacjentéw (w réznych mecha-
nizmach). Jakosciowa i ilosciowa interpretacja tego bardzo ztozonego zjawiska jest trudna i musi sie opie-
ra¢ na analizie trenddw. Niestety tylko w bardzo niewielu przypadkach i nielicznych obszarach terapeutycz-
nych mozna poszukiwa¢ punktu odniesienia dla oszacowania ,racjonalnego” poziomu zapotrzebowania na
leki (np. wytyczne Polskiego Towarzystwa Diabetologicznego w przypadku liczby pomiaréw poziomu glukozy
w zaleznosci od typu cukrzycy i stosowanej terapii).

6.3. IloSciowy opis zmian struktury i dynamiki rynku lekéw na recepte

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej znaczgco wptyneto na liczbe opakowan lekéw na recepte kupowa-
nych w aptekach otwartych.

1. Catkowita wielkos¢ ilosciowego zuzycia lekow na recepte w 2013 roku byta nizsza o okoto 3% w porow-
naniu z 2010 rokiem, niedotknietym wptywem ustawy refundacyjnej. Wzrost o 3% w poréwnaniu
z 2012 rokiem jest tzw. ,efektem niskiej bazy”.

2. Poziom sprzedazy (mierzonej iloscig opakowan) lekdw na recepte w roku 2012 byt nizszy odpowiednio
0 5% i 8% w poréwnaniu z latami 2010 i 2011.

3. Pordéwnanie z 2010 rokiem swiadczy zatem o wzglednie trwatym spadku poziomu ilosciowego zuzycia
lekdw, wynikajgcym z mechanizmow wprowadzonych przez nowg regulacje.
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4. W okresie wprowadzania ustawy (IV kwartat 2011 i | kwartat 2012) wystgpity istotne wahania wiel-
kosci sprzedazy, wywotane niepewnoscig lekarzy i pacjentéw co do zasad dziatania nowego prawa
i poziomu doptat do lekéw.

5. Wlatach 2012-2014 zaobserwowano bardzo znaczace, trwate przesuniecie struktury lekdw na recepte
w kierunku lekow petnoptatnych (nierefundowanych, ale tez obecnych na listach refundacyjnych
i wydanych pacjentom z petng odptatnoscig). W poréwnywalnych okresach (2013 vs 2011) wolumen
lekdw petnoptatnych wzrdst 20%, podczas gdy wolumen lekow zrefundowanych spadt o 16%.

6. Nastgpity znaczgce zmiany wielkosci sprzedazy w poszczegolnych grupach terapeutycznych wykra-
czajgce poza zwykta, postepujgca od lat, ewolucje sposobow prowadzenia terapii przez lekarzy.

7. Bardzo duze zmiany ordynaciji lekarskiej byty najwazniejszym czynnikiem, ktory spowodowat spadek
liczby recept refundowanych i wzrost liczby nierefundowanych.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej spowodowato trwaty spadek wolumenu lekéw na recepte sprzedanych
poprzez apteki. W latach 2012 i 2013 catkowita liczba opakowan tych produktéw obnizyta sie odpowiednio
0 8% i 6% w stosunku do roku 2011 oraz 5 i 3% w stosunku do roku 2010, niedotknietego jeszcze dziataniem
ustawy (Wykres 6.1). Trzeba podkresli¢, iz bardzo duzy spadek wolumenu w roku 2012 w stosunku do roku
2011 byt w czesci wynikiem przemijajacych, jednorazowych wydarzen wywotanych niepewnos$cig lekarzy
i pacjentéw zwigzanych z niejasnymi skutkami jej dziatania, ale takze , protestem pieczatkowym” i dostosowy-
waniem sie lekarzy do nowych zasad refundacji (Wykres 6.1).

Wykres 6.1. lloSciowa zmiana uzycia lekéw po wdrozeniu ustawy refundacyjnej
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Aby oceni¢ wielkos¢ trwatego spadku, wynikajacego z mechanizmdw dziatania ustawy (bez efektow ,jedno-
razowych”), warto poréwnac okresy niedotkniete takimi przemijajgcymi skutkami. Trzeba podkresli¢, iz zmiany
struktury i wielkosci rynku wywotane dziataniem nowego prawa nakfadajg sie na jego naturalne trendy epide-
miologiczne i spoteczno-ekonomiczne (np. starzenie sie spoteczenstwa). Takie dtugoterminowe trendy obser-
wowane w Polsce wskazujg na postepujgcy wzrost uzycia lekow.

Wolumen lekdw przepisanych przez lekarzy na recepte w pierwszych trzech kwartatach 2013 roku byt nizszy
0 4% od obserwowanego w podobnym okresie 2011 roku. Giéwnym zrodtem spadku byly leki zrefundowane
przez NFZ — liczba ich opakowan spadta we wspomnianym okresie 0 16%, a ich udziat w tym segmencie
rynku spadt z 66% do 57%. Spadek liczby opakowan tej grupy lekow byt w znacznym zakresie zbilansowany
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wzrostem wolumenu sprzedazy lekow petnoptatnych — 0 20% (ich udziat w rynku wzrést z 34% do 43% —
Wykres 6.2).

Wykres 6.2. Liczba opakowan lekéw sprzedanych w aptekach na recepte
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Zrédio: Analiza wlasna na podstawie danych OSOZ za okres 01-09.2011 oraz 01-09.2013.

Najwazniejsze mechanizmy, ktére spowodowaly zmiane struktury rynku to spadek liczby zrealizowanych
recept na leki refundowane (poddane dziafaniu ustawy), usuniecie niektorych, czesto przepisywanych produk-
téw z refundacii (delisting), wzrost liczby recept petnoptatnych wypisywanych przez lekarzy na produkty refun-
dowane, wzrost liczby recept na produkty nierefundowane (nieobjete restrykcjami wynikajacymi z ustawy).

Zmiany wolumenu miaty rozny zakres i kierunek (wzrost/spadek) w poszczegolnych obszarach terapeutycz-
nych (Tabela 6.1).

Tabela 6.1. Liczba opakowan lekéw sprzedanych w aptekach na recepte w podziale na wybrane grupy
terapeutyczne w okresach 01-09.2011 oraz 01-09.2013

Opakowania Opakowania Opakowania refundowane
ogotem petnoptatne przez NFZ
o10g/ | Vvs01-09/2011 | o o0 | vs01-09/2011 | o o0/ | vs01-09/2011

A Régnica | Zmiana% | 2013 Réznica | Zmiana% | 2013 Réznica | Zmiana %
Nadcisnienie tetnicze 168 199 7283 5%| 49252 20178 69% | 118948 | -12894 -10%
Cukrzyca 38 089 1710 5% 327 -1423 -81% | 37762 3133 9%
Cukrzyca testy 12612 -1 009 -7% 1 -6 -82% | 12611 -1 004 -1%
Hipercholesterolemia 33740 3204 10% 4870 1949 67% | 28870 1256 5%
Choroby migsni i stawow 29 927 -3 184 -10% | 11693 -974 -8% | 18234 -2210 -11%
Infekcja 27 345 -413 -1% 2163 704 48% | 25182 -1116 -4%
Choroba wrzodowa 24 552 -2 387 -9% 1382 464 51% | 23170 -2 851 -11%
Astma i POCHP 19 800 -3730 -16% 2750 162 6% | 17050 -3 892 -19%
Schizofrenia 13 493 -859 -6% B8 -101 -15% | 12921 -758 -6%
Choroba zakrzepowa 8174 -1 955 -19% 2080 874 73% 6 093 -2 829 -32%

Tys. opakowari
Zrédio: Dane sell-out, IMS Health Confidential and Proprietary.

Dane w tabeli powyzej zostaty ograniczone do choréb, dla ktorych zanotowano najwiekszg liczbe sprzedanych
opakowan. Zaobserwowano zwigkszenie liczby opakowan lekdw sprzedanych na recepte w takich chorobach
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przewlektych jak: nadcisnienie tetnicze, cukrzyca i hipercholesterolemia. W przypadku kazdego z tych scho-
rzen mozna mowic o innym zjawisku.

Dla lekéw stosowanych w nadcisnieniu tetniczym nastgpito znaczace zwiekszenie liczby przepisanych prepa-
ratow nierefundowanych, przy wyraznym zmniejszeniu liczby opakowan refundowanych.

W cukrzycy i hipercholesterolemii znacznie wzrosta liczba opakowan refundowanych, a w drugim z wymienio-
nych wskazan nastagpit rowniez wzrost liczby opakowan nierefundowanych.

Z kolei w astmie i POChP chorobie wrzodowej oraz chorobie zakrzepowej, a takze w schizofrenii liczba prze-
pisanych opakowan znaczgco spadta z powodu mniejszej liczby zaordynowanych opakowan refundowanych.

Za tymi zmianami stoi opisana nizej radykalna zmiana zachowan preskrypcyjnych lekarzy.

6.4. Ewolucja ordynacji lekarskiej

1. Struktura i wielko$¢ ordynaciji lekarskiej ulegta bardzo znaczgcym zmianom w wyniku dziatania ustawy
refundacyjnej. Bezposrednich i posrednich przyczyn tych zmian nalezy szuka¢ w wielu mechanizmach
regulacyjnych wprowadzonych nowym prawem. Nie jest mozliwe ogdlne zwymiarowanie i rozdziele-
nie na sktadowe wptywu poszczegolnych zapiséw ustawowych na praktyke lekarska, tylko w przy-
padku niektorych obszardw terapeutycznych mozna wskaza¢ dominujacg przyczyne zmian. General-
nie mozna uznac, ze zmiany wplynety stymulujgco na wzrost przecigtnego poziomu kosztow lekow dla
pacjentow oraz uposledzity dostep do opieki lekarskiej, zwtaszcza specjalistycznej (AOS), rownocze-
$nie czesdciowo zmniejszajgc marnotrawstwo lekow.

2. Trendem, jaki dominuje w ordynaciji lekarskiej, jest czestsze niz dawniej przepisywanie lekéw nierefun-
dowanych (niecbecnych na listach) lub lekow refundowanych, ale na receptach petnoptatnych.

3. Przyczynami tego przesuniecia sg: ograniczenie wskazan refundacyjnych dla wielu produktdw, wzrost
przestrzegania wskazan refundacyjnych, wyjscie wielu z nich poza system refundaciji, wzrost obaw
lekarzy przed koniecznoscig zwrotu nienaleznej refundacji w przypadku btedu oraz niepodpisanie
przez lekarzy kontraktu z NFZ na refundacije lekdw przepisanych w ramach praktyki prywatne;j.

Rozdziat 6

4. Wydtuzenie czasu koniecznego do bezbtednego wypisywania recept wptyneto negatywnie na czas
poswiecony przez lekarza pacjentowi, zapewne przediuzajgc kolejki lub skracajgc czas na badanie
pacjenta.

5. W przypadku wielu terapii chordb przewleklych nastgpito przesuniecie ordynaciji od lekarzy POZ do
specjalistow (AOS i praktyka prywatna), wydiuzajac kolejki lub zmuszajac pacjentéw do ponoszenia
kosztow dodatkowych wizyt prywatnych.

Komentarz

W wyniku dziatania opisanych mechanizmow dostep wielu pacjentow do lekow ulegt zmianie, cze-
sto pogorszeniu. Wiele 0sob musiato korzystac¢ z dodatkowych wizyt u specjalistow. Wydtuzyty sie
kolejki do lekarzy w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej. Pacjenci korzystajgcy z wizyt w ramach
prywatnej (niefinansowanej przez NFZ) praktyki lekarskigj, czesciej niz przedtem otrzymujg recepty
petnopflatne. Wzrosty dopfaty do przepisywanych lekow, szczegdlinie jesli zostaly one przepisane jako
petnoptatne.
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Zwigkszone koszty lekdw dla pacjentow oraz wieksza 0stroznosc lekarzy w przepisywaniu lekow
mogfa (i zapewne w jakiejs skali to nastgpifo) obnizy¢ marnotrawstwo lekdw, rozumiane jako zakup
I pozZniejsze niewykorzystanie leku, a takze zmnigjszyC polipragmazje (przepisywanie nadmiernej,
nieuzasadnionej medycznie liczby preparatow). Na tej zmianie skorzystat NFZ (nie refundujgc lekow,
ktore byly zakupione i niewykorzystane) oraz pacjenci, w mniejszym stopniu doznajgcy negatywnych
efektow polipragmazji. Ogdina wielkosSc tego efektu jest niemozliwa do oceny przy obecnie dostep-
nych danych i technikach badawczych, choc¢ w niektdrych obszarach terapeutycznych mozna go
oszacowac (np. insuliny).

Podsumowujgc — ustawa refundacyjna w sposob nagty wywolata niepozgdang (w znacznej mie-
rze) zmiane ordynacji lekarskiej, o skali trudnej do przewidzenia. Gwaftowny spadek liczby recept
refundowanych i towarzyszgce mu zwiekszenie liczby recept petnoptatnych nie jest uzasadnione
Skalg ograniczenia wskazar refundacyjnych. Kombinacja restrykcyjnych zapisow ustawy oraz nie-
Skuteczna polityka informacyjna Ministerstwa Zdrowia i NFZ doprowadzity do sytuacji, kiedy wielu
pacjentow, ktdrym nalezy sie recepta refundowana, otrzymuje petnopfatng. Niewatpliwie trzeba to
uznac za uposledzenie dostepu do farmakoterapii.

Ustawa refundacyjna znacznie wydtuzyfa czas poswiecany przez lekarzy na czynnosci administra-
cyjne, przede wszystkim zwigzane z kontrolg uprawnien ubezpieczeniowych pacjenta i ordynacjg
lekow refundowanych. W zwigzku z tym zarowno relatywnie, jak i bezwzglednie ulegt skroceniu czas,
Kktory lekarze mogg poswiecic w gabinecie pacjentowi — na zebranie wywiadu, badanie, przedstawie-
nie zalecen czy edukacje medyczng. Niezaleznie wiec od liczby pacjentow przyjmowanych dzien-
nie (z requty taka sama jak przed wprowadzeniem ustawy), jakoS¢ wizyt z punktu widzenia zdrowia
pacjenta ulegla pogorszeniu na rzecz poprawy w zakresie wykonywania przez lekarzy ich obowigz-
kow administracyjnych.

6.4.1. Zmiany ordynacji lekarskiej i jej wptyw na dostepnosc¢ lekéw dla pacjentéow

Ustawa refundacyjna wprowadzita szereg regulacji, ktére w bardzo wielu aspektach, bezposrednio i posred-
nio, wptynety na postepowanie lekarzy i pacjentéw. Omawiane (w rozdziale 6.3) zmiany na rynku sg wypad-
kowg oddziatywania wszystkich opisanych nizej zjawisk.

Najbardziej widocznym zjawiskiem w ordynaciji lekarskiej byto radykalne jej przesunigcie sig w strone
lekow nierefundowanych. Od dnia wprowadzenia ustawy refundacyjnej liczba recept refundowanych ule-
gfa istotnemu zmniejszeniu (spadek wolumenu o 16% w poréwnywalnych okresach 2013 vs 2011, patrz
Wykres 6.2 powyzej), czesciowo skompensowanemu wzrostem liczby recept nierefundowanych (+20% w tym
samym okresie).

Lekarze powszechnie ograniczyli wypisywanie recept z refundacijg — albo zapisujgc w zamian lek nierefundo-
wany lub petnoptatng recepte na lek refundowany, albo rezygnujgc z zapisywania konkretnego leku.

Wazng, bezposrednig przyczyng tego zjawiska byty zapisy ustawy ograniczajgce refundacje do wskazan
zapisanych w charakterystyce produktu leczniczego, poszerzonych o dodatkowe wskazania refundacyjne
enumeratywnie wymienione w obwieszczeniach.

Po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej udziat lekéw ze statusem ,refundowany”, ktére zostaly wydane
pacjentowi z refundacjg w aptece, ulegt nagtemu, skokowemu obnizeniu. Istotnie wzrést udziat produktow,
ktore (mimo mozliwosci ich refundaciji) sa wydawane z petng odptatnoscia, jak réwniez lekéw, kidre nie znaj-
dujg sie w obwieszczeniach MZ.

Dla niektorych produktow (np. preparaty zawierajgce cyklosporyne) regulator przez wiele miesiecy w kolej-
nych obwieszczeniach uzupetiat poczatkowo bardzo ograniczone wskazania refundacyjne, nadal jednak nie
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obejmujgc wszystkich uzasadnionych standardami terapeutycznymi wskazan, w ktérych byly one refundo-
wane przed wprowadzeniem ustawy. Jak przedstawia to Wykres 6.4 udziat preparatow faktycznie zrefundowa-
nych znacznie spadt tuz po 1 stycznia 2012 roku.

Wykres 6.3. Udziat transakcji petnoptatnych
w grupie lekéw znajdujacych sie na listach refundacyjnych
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Zrodto: RECEPTOmetr Sequence™ — 06/2014.
Wykres 6.4. Udziat transakcji petnoptatnych w grupie lekéw zawierajgcych cyklosporyne
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Zrodio: RECEPTOmetr Sequence™ — 06/2014.

Osobnym zagadnieniem jest racjonalnos$¢ ograniczenia wskazan refundacyjnych do charakterystyki produktu
leczniczego oraz wskazan wymienionych w obwieszczeniach. Przyjete rozwigzanie, cho¢ formalnie spojne
z systemem rejestracji lekow, jest kwestionowane jako czesto nieracjonalne w sensie medycznym i nadmier-
nie biurokratyczne. To wiasnie te zapisy sg gtéwnym zrodtem zmienionych postaw lekarzy wobec recept
refundowanych, przesuwajgc ordynacje w kierunku lekéw nierefundowanych. W wyniku dziatania ustawy czas
poswiecony przez lekarzy na czynnosci administracyjne istotnie sie wydtuzyt. Badania przeprowadzone przez
Naczelng Izbe Lekarska wskazujg, iz czas poswigcony na czynnosci administracyjne, w tym identyfikacje
wskazan refundacyjnych i inne czynnosci zwigzane w poprawnym wypisaniem recepty srednio stanowi 49%
czasu trwania wizyty'. Odbyto sie to kosztem czasu poswieconego na badanie i rozmowe z pacjentem, co
jest oczywiscie negatywnym zjawiskiem.

14. Badanie postaw i opinii sSrodowiska lekarzy i lekarzy dentystow zwigzanych z dziatalnoscig Narodowego Funduszu Zdrowia, Naczelna
|zba Lekarska, 2013.
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Druga wazng przyczyng wzrostu liczby recept petnoptatnych byta decyzja niektérych producentéw o wyco-
faniu produktow z refundacii (tzw. delisting). Zapewne uznali oni, iz nie sg w stanie obnizy¢ ceny do poziomu
oczekiwanego przez Ministerstwo Zdrowia w trakcie negocijacji lub znaczne zmniejszenie konkurencyjnosci
cenowej ich preparatow nie jest warte ryzyka wynikajgcego z restrykcyjnych i czesto niejasnych (np. zakaz
przekazywania zachet) zapiséw ustawy. Pacjenci, przyzwyczajeni do konkretnego preparatu, otrzymywali
recepty nan wypisane i je realizowali, mimo braku refundaciji oraz czesto wyraznie wyzszej ceny. W przypadku
niektérych popularnych produktow ich wyjscie poza refundacje powodowato znaczgcy wzrost udziatu lekéw

nierefundowanych w sprzedazy danej substancji czynne;.

Wazng, posrednig przyczyng (niewynikajgcg wprost z zapisow ustawy) wzrostu udziatu lekow nierefundowa-
nych w rynku byto preferowanie przez lekarzy lekow petnoptatnych lub recept bez refundacji w celu ogranicze-
nia ryzyka zwigzanego ze zwrotem nienaleznej refundacii.

To zjawisko pojawito sie w wyniku niejasnosci towarzyszgcych kwestii refundaciji odpowiednikow lekow zawie-
rajacych te sama substancije czynng oraz wskazan refundacyjnych i odpowiedzialnosci za przekroczenie zapi-
sow ustawy w tym zakresie. Efektem zrodzonych watpliwosci byto trwate przesuniecie czesci rynku w przy-
padku formalnie refundowanych substancji czynnych poza refundacije. Niejasnos$ci te dotyczyty m.in.:

® odpowiedzialnosci lekarza za refundacje w przypadku preskrypciji bez detalicznego potwierdzenia
wskazania (np. antybiotyk lub lek przeciwgrzybiczy przepisywany na podstawie objawow klinicznych
choroby infekcyjnej, przed uzyskaniem wynikoéw antybiogramu lub mykogramu lub bez jego uzyska-
nia (pozyskiwanie antybiogramu przed kazdym empirycznym zastosowaniem antybiotyku jest nieracjo-
nalne, ekonomicznie niezasadne i wydaje sie praktycznie niemozliwe),

® odpowiedzialnosci lekarza/farmaceuty za refundacje produktéw przepisanych z wykorzystaniem nazwy
miedzynarodowej, jezeli tylko cze$¢ odpowiednikdw jest refundowana we wskazaniu stwierdzonym
u pacjenta,

® odpowiedzialnosci lekarza za przepisanie innego opakowania danego produktu niz opakowanie refun-
dowane w danym wskazaniu (przy zachowaniu tej samej substancji czynnej i dawki/postaci farmaceu-

tycznej, mamy wiec w tej sytuaciji do czynienia z dwoma lekami podlegajgcymi swobodnie substytucii
w aptece na podstawie recepty na jeden z nich).

Wykres 6.5. Status refundacyjny zestawiony ze statusem transakcji
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* Dane za 2014 rok dotyczg okresu styczen-czerwiec 2014.
Zrédio: RECEPTOmetr Sequence™ — 06/2014.

Sytuacja taka byta szczegdinie widoczna w przypadku lekow przeciwinfekcyjnych, ale dotyczyta takze innych
grup lekéw. W skali catego rynku produktéw na recepte liczba nierefundowanych transakcji dla refundowa-
nych opakowan wzrosta okoto dwukrotnie w pierwszym kwartale 2012 roku w poréwnaniu z analogicznym
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okresem rok wczesniej (z okoto 5% do ponad 10% recept na produkty formalnie refundowane, Wykres 6.3,
a catkowity udziat transakcji petnoptatnych w przypadku lekdw Rx o ok. 10 punktow procentowych (z okoto
30% do okoto 40%, Wykres 6.5.). Zmiana ta wydaje sie trwata.

Warto podkresli¢, iz zachowania lekarzy niekoniecznie wynikaty z praktyki kontrolnej NFZ i rzeczywistego
zagrozenia karami. Ustawa, ograniczajgc w daleko idgcy sposob wolnos¢ ordynacji lekarskiej, wywotata
w Srodowisku lekarzy wzmozone obawy przed kontrolg i karami. Ministerstwo Zdrowia i NFZ podejmowaty
dziatania informacyjne majgce na celu wyjasnienie zapisow ustawy i opisanie praktyki kontrolnej NFZ, ale takie
kampanie nie byty spojne i skuteczne.

Kolejng przyczyng wzrostu liczby recept realizowanych petnoptatnie byta rezygnacja z podpisywania przez
lekarzy umow z NFZ na refundacie lekdw w niektorych miejscach wykonywania praktyki. Przede wszystkim doty-
czyto to praktyki prywatnej lekarzy specjalistow. Lekarz bez takiej umowy nie moze wystawiac recepty ,z refun-
dacjg” w ramach praktyki prywatnej. Zjawisko to byto szczegdlnie widoczne w czerwcu 2012 roku, kiedy lekarze
niechetnie — w poczuciu nagonki medialnej i konfliktu z NFZ — podpisywali nowe umowy z NFZ (Wykres 6.1).

Zmiany ordynacji lekarskiej, wieksza ostroznos$¢ w przepisywaniu recept oraz (omowione w nastepnym pod-
rozdziatach) podniesione doptaty pacjentow do wielu lekdw stosowanych w chorobach przewlektych i elimi-
nacja konkurencji cenowej spowodowaty spadek sprzedazy tych preparatow. Mozna przypuszczac, iz czesc
tego spadku oznacza zmniejszenie skali marnotrawstwa w postaci wykupywania przez pacjenta leku refun-
dowanego, a nastepnie jego nieuzywania. Réwnoczesnie czes¢ pacjentow rezygnuje zapewne z leczenia,
ktore by zastosowato — czy to z powoddéw doptat, czy utrudnionego dostepu do lekarza, czy tez braku leku
w aptece. Nie ma danych, ktére pozwolityby oceni¢ catkowitg skale eliminacji marnotrawstwa wzgledem cze-
sciowej czy catkowitej rezygnaciji z farmakoterapii. W przypadku niektorych produktow wskaznikowych, np.
insulin, mozna probowac to zjawisko jednak oceni¢. Wykres 6.6 ponizej obrazuje wielkos¢ sprzedazy insulin
przed i po wejsciu ustawy w zycie.

Wykres 6.6. Wolumen sprzedazy insulin oraz analogéw insulin
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Zrodio: Dane NFZ.

W ostatnich latach poprzedzajgcych wprowadzenie ustawy refundacyjnej sprzedaz insulin charakteryzowata sie
statym wzrostem. Po znacznym spadku sprzedazy w 2012 roku ich zuzycie zaczyna powoli wzrastac, ale ze znacz-
nie nizszego poziomu (nie bez wptywu, jaki miaty zakupy na zapas w 4Q 2011). W ostatnim kwartale 2013 roku
pacjenci kupili Srednio w miesigcu 536 tys. opakowan insulin, czyli wiecej niz srednio w 2011 roku (nie liczac 4Q).

Korekta ilosciowa z roku 2012 miata zapewne dwa komponenty — zuzycie insulin kupionych pod koniec
2011 roku ,na zapas”, w obawie przed wzrostem odptatnosci oraz rezygnacije z zakupdw bez potrzeby (czyli
w punktu widzenia NFZ marnotrawstwo). Fakt, iz w 2013 roku pacjenci kupujg wiecej insulin niz przed wejsciem
w zycie ustawy sugeruje, ze po tej jednorazowej korekcie rynek powrodcit do wzrostu, a skala marnotrawstwa
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nie byta bardzo znaczgca. Autorzy niniejszego raportu sadzg, iz analiza szczegotowych danych NFZ pozwoli-
taby na ocene zjawiska marnotrawstwa w Polsce. Dane takie nie sg jednak publicznie dostepne.

6.4.2. Zmiana postaw lekarzy POZ i specjalistow wptywajgca na dostepnos¢ porad lekarskich

Ze zjawiskami opisanymi powyzej zwigzany jest malejgcy udziat lekarzy POZ wsrod lekarzy przepisujacych
recepty na choroby przewlekle, obserwowany w wielu terapiach (nawet tak powszechnych jak astma, POChP
czy depresja). Pacjent moze sie spotkac z sytuacja, w ktorej lekarz POZ unikajac potencjalnych kar (np. za
brak potwierdzenia choroby przez specjaliste w sytuacji niejasnych wymogoéw NFZ w tej sprawie, mimo oczy-
wistosci objawdw i rozpoznania) odmowi mu przepisania leku refundowanego. Jedyng mozliwoscig otrzyma-
nia recepty refundowanej moze by¢ wowczas udanie sie do lekarza specjalisty. Niestety ze wzgledu na dfugi
czas oczekiwania, zwtaszcza w przypadku niektorych specjalnosci, nie ma szans na wizyte w krotkim termi-
nie. Ze wzgledu na brak dostepu do terapii refundowanej pacjentowi pozostaje wowczas ponoszenie petnych
kosztow terapii lub rezygnacija z najwazniejszej czesci leczenia farmakologicznego. Poniewaz dostep do spe-
cjalistéw nie ulegt utatwieniu, a czas oczekiwania na wizyte w przypadku wielu specjalizacji przekracza waz-
nosc¢ recepty o kilka miesiecy, niewatpliwie mogto dojs¢ do zaburzen ciagtosci farmakoterapii niektorych osob
przewlekle chorych — zwtaszcza stabiej wyksztatconych, mniej zamoznych i starszych. Nadmiarowe potwier-
dzanie choroby przez specjaliste mogto dodatkowo wydtuzy¢ czas oczekiwania na wizyte.

Wykres 6.7. Spadek udziatu lekarzy POZ w preskrypcjach lekéw na depresje

= Pozostate specjalizacje
= = mPsychiatria
= Lekarze POZ

2011 2012 2013 2014*

’f Dane za 2014 rok dotyczg okresu styczen-czerwiec 2014.
Zrodio: RECEPTOmetr Sequence™ — 06/2014; specjalizacja lekarzy na podstawie bazy Health Data Management.

Wykres 6.8. Spadek udziatu lekarzy POZ
w preskrypcjach lekéw na cukrzyce i testéw paskowych do glukometréow

Insuliny i leki doustne p-cukrzycowe
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* Dane za 2014 rok dotycza okresu styczen-czerwiec 2014.
Zrodio: RECEPTOmetr Sequence™ — 06/2014; specjalizacja lekarzy na podstawie bazy Health Data Management.
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Wykres 6.9. Spadek udziatu lekarzy POZ w preskrypcji lekéw na astme i POChP

u Pozostate specjalizacje
Alergolodzy
u Pulmonolodzy

u Lekarze POZ i pediatrzy

2011 2012 2013 2014

’f Dane za 2014 rok dotyczg okresu styczen-czerwiec 2014.
Zrodto: RECEPTOmetr Sequence ™ — 06/2014; specjalizacja lekarzy na podstawie bazy Health Data Management.

Powyzsze wykresy (6.7-6.9) prezentujg zmiane struktury przepisanych opakowan przez lekarzy poszczegol-
nych specjalizacji. Warto podkresli¢, ze ze wzgledu na znaczgcg dysproporcje pomiedzy liczbg lekarzy POZ
a liczba specjalistow oraz zmniejszenie udziatu lekarzy POZ w wypisywanych receptach nawet o kilka procent,
nastgpit znaczgcy wzrost liczby pacjentéw u specjalistow.

Koniecznos¢ potwierdzenia u specjalistdw rozpoznania w chorobach przewlektych, ktora pojawiata sie
na kontrolach i w zaleceniach NFZ, spowodowata kierowanie pacjentow przez lekarzy POZ do specjalistow
(aby kontynuowac refundowang farmakoterapie) i naptyw pacjentow do bedgcych w niedomiarze specjali-
stéw (kardiologdw, pulmonologow, diabetologow itd.). Diugi czas oczekiwania na wizyte u specjalisty ograni-
czyt pacjentom dostep do recept refundowanych, w efekcie czego w niektérych przypadkach znaczgco spa-
dfa liczba zrealizowanych recept. Wedtug Barometru Fundacji Watch Health Care (Wykres 6.10) na poczatku
2014 roku, nawet w przypadku specjalizacji relatywnie licznych, czas oczekiwania waha sie od niespetna mie-
sigca (pulmonolodzy) do nawet 6 miesiecy (kardiolodzy, endokrynolodzy) — czas ten mogt by¢ nawet dtuzszy
w pierwszych miesigcach po wdrozeniu nowych regulacii.

Lekarze POZ mogg takze bardziej (niz przed wejsciem w zycie ustawy) obawia¢ sie kar administracyjnych
naktadanych w wyniku bteddw w przepisywaniu recept refundowanych na czesto kosztowne dla NFZ leki spe-
cjalistyczne. Ze wzgledu na restrykcyjne wymogi wskazan refundacyjnych i poczucie mniejszej niz u specijali-
stow wiedzy na temat niektorych schorzen moga oni, w trosce 0 swoje bezpieczenstwo, przesuwac¢ odpowie-
dzialnos¢ za terapie na specjalistow.

Wykres 6.10. Czas oczekiwania na wizyte u specjalisty czerwiec-lipiec 2014, w miesigcach
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Zrédlo: Barometr Fundacji Watch Health Care nr 8/2/2014.
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6.4.3. Nadmierna surowosc kar dla lekarzy i jej wptyw na preskrypcje

Nagtosnione w mediach kontrole i kary zwigzane z refundacjg, szczegdlnie w okresie poprzedzajgcym
wprowadzenie ustawy (w roku 2011), w potgczeniu z restrykcyjnymi zapisami o karaniu lekarzy zawartymi
w ustawie i umowach na ordynacje lekéw refundowanych zawieranych przez lekarzy z NFZ, spowodowaty, ze
czes¢ lekarzy w swoich praktykach nie podpisuje umow na przepisywanie lekow refundowanych, co ogranicza
liczbe praktyk lekarskich dostepnych dla pacjenta, ordynujgcych leki refundowane.

Przeprowadzone kontrole oraz bedace ich efektem publikacje medialne przedstawiajace wysokos$¢ zastoso-
wanych przez NFZ kar sg jednym z gtéwnych elementow podnoszgcych poziom preskrypciji petnoptatnych
wsrod lekéw na recepte.

Wykres 6.11. Skala kontroli lekarzy w latach 2010-2013
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Zrédio: Sprawozdania roczne NFZ z dziatalnosci za lata 2010-2012. Sprawozdania kwartalne z liczby przeprowadzonych kontroli w roku 2013.

6.5. Zmiana odptatnosci pacjentow za leki wydawane w aptece

1. Roczne wydatki poniesione przez pacjentow na leki wydawane w aptece na podstawie recepty (refun-
dowane i petnoptatne) wzrosty z 8,6 mid zt w 2010 roku do 9,3 mid zt w 2013 roku — pacjenci wydali
0 700 min zt wiecej w skali roku. Poréwnanie lat 2011 i 2012 uznajemy za mafo miarodajne ze wzgledu
na nadmiarowe zakupy drogich, specjalistycznych produktow zrealizowane przez pacjentow w 4. kwar-
tale 2011 roku oraz przemijajace efekty dziatania ustawy w 2012 roku.

2. Za leki sprzedawane z doptatg NFZ pacjenci w 2013 roku wydali mniej o niespetna 500 min zt niz
w 2010 roku — gtéwnym powodem tego spadku jest znaczgco nizszy wolumen zakupow refundowanych.

3. Zakupy lekow petnoptatnych kosztowaty pacjentéw w 2013 roku o 1,2 mid zt wiecej niz w 2010 roku.
Wozrost sredniej odptatnosci za opakowanie nierefundowane odpowiada zaledwie za okofo 190 min zt
wzrostu, a pozostata czesc¢, okoto 1 mlid zt, to wynik zwiekszonego wolumenu zakupow petnoptatnych
lekow wydawanych na recepte.

4. Ustawa spowodowata znaczgcy spadek przecietnej ceny lekow refundowanych przy rdwnoczesnym
spadkuprzecietnegopoziomulimituokreslajgcegopoziomdoptatpacjentdw. Wwynikutychzmianpoziom
doptat pacjentow do lekéw refundowanych w 2013 roku byt wyzszy 0 16 gr w porownaniu z 2010 rokiem,
ale druga tura negocjacji cenowych (z przetomu lat 2013 i 2014) spowodowata obnizenie Sredniej
doptaty pacjenta do lekéw refundowanych o 73 gr w poréwnaniu z rokiem 2010. Oznacza to, ze w latach
2012-2103 przecigtna dostepnos¢ (w sensie finansowym) lekow zrefundowanych w aptece nie zmie-
nita sie, a w 2014 roku wzrosta.
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5. Rozktad zmiany sumarycznych doptat (leki refundowane oraz nierefundowane) pomiedzy poszcze-
golne grupy pacjentéw byt bardzo nieréwnomierny —w niektorych grupach (m.in. czeste choroby prze-
wlekte) odnotowano duzy ich wzrost, w innych grupach stabilizacje lub spadek. Rowniez w segmencie
lekdw refundowanych rozktad zmiany byt podobnie nierdwnomierny.

6. Skomplikowany algorytm wyznaczania cen podstawy limitu, czeste zmiany obwieszczen (bez mozliwo-
$ci natychmiastowego dostosowania sie producenta do limitu) oraz konstrukcja grup limitowych i kate-
gorii doptat powodujg paradoksalng nieprzewidywalno$¢ cen z punktu widzenia pacjenta. Wielkos¢
jego doptat czesto sie zmienia (czasem bardzo znaczgco), dajgc dodatkowy bodziec do pogorszenia
poziomu stosowania sie do zalecen lekarza (adherence).

Komentarz

Nieznany jest skutek zdrowotny znacznego spadku wolumenu lekow refundowanych. Nie sposob
jest ocenic, jak wielu pacjentow de facto nie otrzymato potrzebnego im leczenia, a jak wielu nie
otrzymato recept na leki im niepotrzebne lub zrezygnowafto z wykupu lekow, ktorych i tak by nie uzyl.

Wzrost dopfat do lekdw wsrod 0sob chorych przewlekle i wysoki odsetek rezygnacji z zakupow lekow
U 0SOb bezrobotnych, emerytow | rencistow sugeruje, iz w tych grupach spotecznych ustawa spowo-
duje pogorszenie sytuacji zdrowotney.

Wyzsze dopfaty do wielu lekow spowodowaly zapewne zmniejszenie sie zjawiska marnotrawstwa —
zakupdw na zapas i pozniejszego ich wyrzucania. W tym sensie nastgpita pewna racjonalizacja ich
zuzycia z punktu widzenia pfatnika publicznego.

Najwazniejszym parametrem z perspektywy pacjenta jest zmiana wartosci catego koszyka kupo-
wanych produktow w aptece. Pacjenci na ogot nie rozrozniajg oplaty za lek nierefundowany od
dopfaty za lek refundowany (w dodatku czesto sie zmieniajgcej). Obserwujg oni catosc swoich
wydatkow w aptece. Pomiar catego koszyka zakupowego w trakcie jednej transakcji wskazuje, iz
wydatki niektdrych grup pacjentow wzrosty bardzo wyraznie. Z calg pewnoscig wptyneto to nega-
tywnie na poziom adherencji (stosowania sie do zaleceri lekarskich) wielu pacjentow chorych
przewlekle. Bardzo wysoki poziom rezygnacji 0sob bezrobotnych z zakupow lekow oraz wyzszy
niz przecietny u emerytow i rencistow jest zjawiskiem niepokojgcym. Sg to grupy czesto bardziej
narazone na schorzenia. Sposdb ich leczenia oraz poziom adherencji decydujg o tym jak bar-
dzo skuteczna jest farmakoterapia, a w konsekwencji, jaki bedzie poziom obcigzenia Systemu
ochrony zdrowia leczeniem ambulatoryjnym i szpitalnym, a systemu opieki spotecznej kosztami
tej opieki.

Odptatnosc¢ za leki oraz jej relacja do mozliwosci finansowych pacjentéw i ich rodzin jest jednym z kluczowych
parametrow warunkujgcych praktyczny dostep do farmakoterapii. Ta perspektywa byta rowniez istotna dla
regulatora — w uzasadnieniu projektu jako korzysci dla pacjentéw wynikajgce z ustawy refundacyjnej zostaty
wyszczegolnione:

® w perspektywie krotkookresowej i diugookresowej obnizka cen produktow refundowanych,
® zmniejszenie wspotptacenia pacjentow,
® ograniczenie patologicznych zjawisk w obrocie produktami refundowanymi.

Warto zaznaczy¢, ze z punktu widzenia pacjenta podstawowg perspektywg do obserwacii cen produktow
refundowanych jest wysokos¢ doptaty w aptece, a nie cena urzedowa produktu per se.
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Wptyw ustawy o refu

ndacji lekdw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

Catkowita kwota refundacji oraz wysokos¢ odptatnosci pacjenta sg wypadkowa wielu mechanizméw — warto
zwroci¢ uwage na ogolng idee, ktora przyswiecata autorom wprowadzonych rozwigzan, ale rowniez szczego-
towe konsekwencje ich wdrozenia.

Ustawa refundacyjna wprowadzita przejrzysty w sensie algorytmicznym (cho¢ niezwykle skomplikowany tech-

nicznie) system ustalania

kategorii odptatnosci, poziomow limitow oraz odptatnosci pacjenta. W wyniku wpro-

wadzenia ustawy Ministerstwo Zdrowia podjefo systematyczne negocjacje cen z producentami.

W wyniku tych zmian $red

nia cena zbytu (cena producenta) produktéw refundowanych spadfa w ciggu dwadch

lat obowigzywania ustawy o ponad 4%, a w efekcie drugiej tury negocjacji cenowych — o kolejne 5% (przez trzy
edycje obwieszczen opublikowane w 2014 roku) (Wykres 6.12).

Wykres 6.12. Wptyw ustawy refundacyjnej na cene w catym rynku lekéw refundowanych
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Zrédio: Raporty NFZ, obwieszczenia MZ. Tylko produkty refundowane we wszystkich okresach. Srednia wazona oparta na ustalonym

wolumenie z 2012 .

Wykres 6.13. Wptyw ustawy refundacyjnej na limit w catym rynku lekéw refundowanych
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Zrédto: Raporty NFZ, obwieszczenia MZ. Srednia wazona przy stalym wolumenie 2012.
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Wykres 6.14. Wptyw ustawy refundacyjnej na odptatnos¢ w catym rynku lekéw refundowanych
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Zrédto: Raporty NFZ, obwieszczenia MZ. Wszystkie produkty refundowane na obwieszczeniu w danym okresie. Srednia wazona oparta
na wolumenie z okresu, na ktérym obowigzywato obwieszczenie.

Limit refundacyjny za 1 DDD (zdefiniowana dawka dzienna, kalkulacyjna podstawa liczenia limitow i doptat) do
konca 2013 roku spadt 0 6%, a w 2014 roku o kolejne prawie 4%.'

Odptatnos¢ pacjenta srednio za opakowanie podlegata wahaniom sezonowym (wynikajgcym ze struktury cho-
robowosci), jednak przez pierwsze dwa lata obowigzywania ustawy rosta (zmiana o prawie +2%). Obwiesz-
czenia wydane w 2014 roku przyniosty znaczaca obnizke odptatnosci pacjenta za leki refundowane — o 8%.

Negocjacje cenowe przeprowadzone przed wydaniem kolejnych decyzji refundacyjnych obowigzujgcych od
stycznia 2014 roku przyniosty znaczgcg obnizke $redniej odptatnosci pacjenta — wezesniej kwota odptatno-
Sci pacjenta za produkty refundowane rosta. Warto podkresli¢, ze analiza ta obejmuje wytgcznie transakcije
refundowane — nie odnosi sie do petnoptatnych zakupow w zakresie produktéw refundowanych oraz zakupu
nierefundowanych lekéw wydawanych na recepte.

Poziom wspotptacenia za leki w aptece definiowany jest jako procent odptatnosci pacjenta w cenie detalicz-
nej leku — miara ta stosowana do réznych segmentéw rynku aptecznego charakteryzuje system refundaciji
Z punktu widzenia obcigzenia pacjenta kosztami farmakoterapii.

Odptatnos¢ za leki podlegajace refundacji (dotyczy wylacznie transakcji, w ktorych wystgpita kwota refun-
dacji) wynosi przecietnie 7,53 zt za opakowanie, to jest 28% ceny detalicznej leku, w pierwszym potroczu
2014 roku i jest nizsze niz przed wprowadzeniem ustawy refundacyjnej (w 2011 roku) — o 1,31 zt za opakowa-
nie (Wykres 6.15 i Wykres 6.16).

Jak napisano powyzej, inne elementy ustawy, dziatajac na ordynacie lekarska, poskutkowaty wzrostem wspot-
ptacenia w segmencie wszystkich lekéw wydawanych na recepte: do 13,58 zt , 55%, w pierwszym potroczu
2014 roku w poréwnaniu z 13,31 zt i 51% w 2011 roku (Wykres 6.15 i Wykres 6.16). Zmiana ta jest spowodo-
wana znacznie wiekszym udziatem recept petnoptatnych oraz wzrostem cen zbytu i marz dystrybucyjnych
produktéw nierefundowanych.

Warto takze odniesc¢ sie do wydatkdw pacjenta na wszystkie zakupy w aptece, tgcznie z produktami z obszaru
zdrowia konsumenckiego. Cho¢ ustawa refundacyjna ma wptyw przede wszystkim na segment lekow na
recepte jej oddziatywanie ekonomiczne rozcigga sie na inne obszary i posrednio dziata na zdoInosci zakupowe
pacjenta. W catosci rynku aptecznego — w wyniku dziatania ustawy nakfadajgcego sie na diugoterminowe

15. Analizy przeprowadzone byly na stafej strukturze rynku dla pokazania wytaczenie efektu obnizenia cen, a nie zmiany struktury za-
kupow. Analiza odptatnosci pacjenta za srednie opakowanie jest przeprowadzona na podstawie struktury zakupow zrealizowanych
w kazdym okresie (w zakresie dostepnych danych NFZ), uwzglednia w ten sposob rowniez efekt przesuwania sie zakupow w strone
tanszych lekow.
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trendy — obserwowano wzrost z poziomu 11,28 zt za opakowanie i 69% udziatu pacjenta do 12,07 zt i 74%
(Wykres 6.16). Zmiana ta, poza przyspieszong ewolucjg cen i doptatg w segmencie lekow na recepte, spowo-
dowana byta rowniez wzrostem cen detalicznych za produkty OTC (wynik wzrostu marz dystrybucyjnych oraz
cen zbytu jako rekompensaty obnizek marz i cen produktéw refundowanych).

Wykres 6.15. Poziom wspétptacenia pacjentdw w poszczegélnych segmentach rynku

80% 4 74% 74% 74%
69% 68% 68% 69%
70%
56% 57% 55%
60% - 53% 51% 50% 529% ©
50%
40% 1 34%

° ’ 30% 30% S 30% 31% 28%
30% - —_—
20% -

10% -
0% : : : . . . .
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014*

== \\lydatki pacjenta / Tylko leki refundowane**
e \\/ydatki pacjenta / Wydatki na leki Rx (refund. i nierefund.)
e \\ydatki pacjenta / Cato$¢ wydatkow na leki (Rx&OTC)

* Dane za 2014 roku dotycza okresu styczen—czerwiec.
f* Leki refundowane obejmujg recepty objete doptatg NFZ.
Zrodto: OSOZ, czerwiec 2014.

Wykres 6.16. Srednia odptatnos¢ pacjenta za opakowanie
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* Dane za 2014 rok dotyczg okresu styczen-czerwiec.
** Recepty refundowane obejmuja recepty objete doptatg NFZ.
Zrédio: OSOZ, czerwiec 2014,

Wspotptacenie pacjenta jest parametrem statystycznym ukazujgcym podziat optaty za leki miedzy ptatnikéw:
publicznego i pacjenta. Dla pacjenta najwazniejsza jest jednak kwota odptatnosci za terapie (Wykres 6.16).
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Wykres 6.17. Zmiana odptatnosci pacjenta za leki
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Odptatnosc¢ za srednie opakowanie produktu przepisanego przez lekarza wzrosta z 13,3 zt w 2011 roku do
13,9 zt w 2012 roku i 14,2 zt w 2013 roku.
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Warto zwréci¢ uwage, ze zakupy na zapas zrealizowane przez pacjentow pod koniec 2011 roku podwyzszyty
$rednig odptatnos¢ za opakowanie w danym roku — pacjenci gromadzili przede wszystkim leki o stosunkowo
duzej doptacie. Poréwnanie z 2010 rokiem, ktory nie byt zaburzony efektem ustawy refundacyjnej, pokazuje
jeszcze wiekszy wzrost: odpfatnos¢ za $rednie opakowanie produkiu przepisanego przez lekarza wzrosta
z 12,8 zt w 2010 roku do 14,2 zt w 2013 roku — czyli o ponad 11%.

Zmiana odptatnosci nie dotyczyta w tym samym stopniu wszystkich pacjentow. W niektérych grupach pacjen-
tow zaobserwowano wzrost doptat za leki refundowane optacane w ramach jednej transakcji, w innych zas
spadek (Wykres 6.17). Wzrosty i spadki zazwyczaj zamykaly sie w kwotach kilku ztotych, zapewne wigc nie
mialy podstawowego znaczenia dla wigkszosci pacjentow, jednak dla niektorych grup pacjentow byty znacz-
nie wieksze, powodujgc utrudnienia w dostepie do lekow.

Catkowite roczne wydatki poniesione przez pacjentow na leki wydawane w aptece na podstawie recepty wzro-
sty 2 8,6 mid zt w 2010 do 9,3 mld zt w 2013 roku — pacjenci wydali o 700 min zt wiecej w skali roku. Wzrost
o 1,4 zt $redniej odptatnosci za opakowanie, spowodowat zwiekszenie sumarycznych wydatkéw pacjentow
0 okoto 950 miIn zt, a ograniczenie liczby kupowanych opakowan zmniejszyto ten wzrost o 250 min zt.

Zmiana ma rozny kierunek w segmencie refundowanym i nierefundowanym.

Za leki sprzedawane z doptatg NFZ pacjenci w 2013 roku wydali mniej o niespetna 500 min zt nizw 2010 roku
— gtéwnym powodem tego spadku jest znaczgco nizszy wolumen zakupow refundowanych (odpowiada za
zmniejszenie wydatku o okoto 560 min zf). Wzrost sredniej odptatnosci za leki refundowane powiekszyt suma-
ryczny wydatek pacjentéw o ponad 60 min zt.
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Wykres 6.18. Sumaryczne wydatki pacjentéw na leki
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u Wydatki pacjenta na leki Rx

® \Wydatki pacjenta na leki Rx refundowane*

= Wydatki pacjenta na leki Rx nierefundowane

* Recepty refundowane obejmujg recepty objete doplatg NFZ.
Zrodio: OSOZ, czerwiec 2014.

Transakcje nierefundowane kosztowaty pacjentéw w 2013 roku o 1,2 mld zt wiecej niz w 2010 roku. Wzrost $red-
niej odptatnosci za opakowanie nierefundowane odpowiada zaledwie za okoto 190 min zt wzrostu, a pozostata
czes¢, okoto 1 mid zt, to wynik zwiekszonego wolumenu zakupdw petnoptatnych lekdw wydawanych na recepte.

Nie ma publicznie dostepnych danych weryfikujgcych, czy po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej czestosc
wystepowania zachowan oszczedzajgcych wzrosta. Pomiar przeprowadzony w kwietniu 2013 roku wskazuje,
ze jest to zjawisko istotne i warte monitorowania. Wérdd bezrobotnych w przypadku ponad 23% wizyt w aptece
pacjent zrezygnowat z zakupu przynajmniej jednego leku przepisanego przez lekarza. W przypadku rencistow
i emerytow odsetek ten jest na poziomie 14% — nieznacznie wyzszym niz w catej populacii.

Wykres 6.19. Realizacja recept w wybranych grupach spotecznych po wdrozeniu ustawy refundacyjnej
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0: Badanie klientow aptek zrealizowane bezposrednio po zakupie leku RX, n=1454, SEQUENCE, kwiecier 2013.

Powyzej oméwiono kwestie zmian odptatnosci pacjenta za leki na podstawie danych pochodzacych z sys-
temow aptecznych. Po wprowadzeniu tak powaznej zmiany systemowej wazna jest rowniez percepcja naj-
wazniejszego interesariusza rynku ochrony zdrowia, jakim jest pacjent. W kwietniu 2013 roku, po 15 miesig-
cach funkcjonowania nowych regulacii, klienci aptek kupujacy leki wydawane na recepte zostali poproszeni
o ocene wptywu ustawy refundacyjnej na ich wydatki w aptece. Znaczgca wiekszos¢ zauwazyta ich wzrost —
prawie 1/3 pacjentdw ocenita, ze wydatki wzrosty znaczaco, a 1/3 potwierdzita, ze wzrosty nieznacznie. Dos¢
znaczna grupa pacjentow (8%) z powodu zmiany odptatnosci musiata zmienic terapie.

Zaledwie 4% Kklientow kupujgcych leki wydawane w aptekach na recepte ocenito, ze ich wydatki spadty
(Wykres 6.20).
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Wykres 6.20. Postrzeganie zmiany odptatnosci za leki po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej
i zmiana terapii spowodowana wzrostem odptatnosci

Zmiana w wydatkach pacjentéw po wdrozeniu ustawy Zmiana terapii z powodu wyzszej ceny po wdrozeniu ustawy
refundacyjnej refundacyjnej
u Wyraznie nizsze wydatki Nieznacznie nizsze wydatki mTak =Nie
Brak zmiany = Nieznacznie wyzsze wydatki

8%

m Wyraznie wyzsze wydatki

3%

28%

36%

32% 92%

Zrédlo: Badanie klientow aptek. .., op. cit, n=1454. Wszyscy badani znajdowali sie w grupie oséb kupujacych leki Rx.

Warto rowniez zaznaczy¢, ze wsrdd instytucji/podmiotéw odpowiedzialnych za poziom odpfatnosci za leki
wymieniane jest Ministerstwo Zdrowia (36%), Narodowy Fundusz Zdrowia (32% wskazan) i producenci
(20% wskazan).

Wzrost odptatnosci za leki dla wybranych grup pacjentow mogt spowodowac czestsze wystepowanie tzw.
zachowan oszczedzajgcych: zamiana w aptece na tanszy produkt, wykupienie czesci recepty lub rezygna-
cja z zakupu. Dwa ostatnie zachowania moga wptywac¢ na skutecznos¢ farmakoterapii przez zmniejszenie
adherencji. | odwrotnie —w wybranych obszarach terapeutycznych, dla ktérych zmiany byty korzystne, mogta
nastgpi¢ poprawa poziomu realizacji recept, jesli zmiana byta odczuwalna dla pacijenta.

6.5.1. Mechanizmy majace wptyw na odptatnos¢ pacjenta w aptece

Ustawa refundacyjna wprowadzita szereg mechanizmow wptywajgcych na odptatno$¢ pacjenta. Najwazniej-
sze z nich to:

grupy limitowe — wskazujgce produkty o wspolnym limicie;

reguta 15% — uzalezniajgca wysokos¢ limitu refundacyjnego od struktury lekow przepisywanych przez
lekarzy;

zasada ustalania limitu na podstawie ceny pierwszego odpowiednika produktéw wczesniej refundo-
wanych — zapewniajgca natychmiastowe obnizenie wydatkéw refundacyjnych w sytuaciji konkurencji
generycznej;

sposob obliczenia optaty ryczattowej—uzalezniajgcy jej wysokos$¢ od dawki leku i wielkosci opakowania;

sztywne ceny i sztywne marze — utrzymujgce we wszystkich aptekach identyczng odptatnosc za lek
o statusie refundowanym;

publikacja cen w trybie obwieszczen — obowigzujgcych przez 2 miesigce i gwarantujgce niezmien-
nosc¢ cen w tym okresie.

Mechanizmy te bedg bardziej szczegdtowo omdwione ponizej, warto jednak zwroci¢ uwage na ogolny charak-
ter porzadku cenowego utworzonego przez wprowadzone regulacie.
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Algorytmizacja — wszystkie elementy prowadzgce do kalkulacji odptatnosci pacjenta sg zalgorytmizowane,
co jest dobrym krokiem w strone przejrzystosci systemu. Niektore mechanizmy lub sposob ich implementacii
prowadzg jednak do niekorzystnych skutkdw ubocznych. Ztozonos¢ algorytmow oraz zmiennos¢ parametrow
je zasilajgcych powodujg nieprzewidywalnos¢ ,koszykowej” odptatnosci pacjenta.

Zmiennos¢ odpfatnosci pacjenta — statg cechg nowego systemu jest ciggta zmiennosc¢ i nieprzewidywal-
nos¢ odptatnosci pacjenta za terapie. Kupujacy jest zaskakiwany zmianami po wejsciu w zycie kazdego
obwieszczenia. Szczegolnie zasada pierwszego odpowiednika prowadzi do gwalttownej i znaczgcej zmiany
odptatnosci pacjenta.

Sztywnos¢, brak mozliwosci reakcji — system nie przewiduje mozliwosci natychmiastowej reakcji produ-
centa, dystrybutoréw ani Ministerstwa Zdrowia w sytuacji, gdy zmiana odptatnosci jest szkodliwa dla pacjenta.
Sztywnos$¢ cen zamraza niekorzystng dla pacjentow odptatno$¢ na 2 miesigce, do wydania kolejnego
obwieszczenia.

Sztywne marze i sztywne ceny

W zatozeniach dzieki wprowadzeniu sztywnych cen pacjenci mieli mie¢ zapewniony réwny dostep do produk-
tow refundowanych, jak rowniez NFZ miat by¢ zabezpieczony przed wytudzaniem znacznych kwot na refun-
dacje w wyniku stosowania narzedzi marketingowych.

Ceny refundowanych produktow leczniczych w okresie obowigzywania obwieszczenia sg faktycznie iden-
tyczne we wszystkich aptekach — zakonczyta sie ,turystyka apteczna” w poszukiwaniu produktow refundo-
wanych objetych promocjg. Regulacje zapewnity zaleznos¢ zmniejszania kwoty refundacji od spadku ceny
detalicznej — czesto zaburzong przy ,promocjach za 1 gr”.

Wykres 6.21. Zmiana terapii spowodowana wzrostem odptatnosci

Udziat w specjalnych promocjach cenowych na leki
przed wdrozeniem ustawy refundacyjnej

8%

21%

m Tak - bardzo czesto

E Tak - od czasu do czasu
Tak, ale rzadko

(o)
Bt Nigdy

15%

Zrédio: Badanie klientow aptek. .., op. cit, n =1454. Pytanie dotyczylo produktéw wydawanych na recepte.

Sztywne ceny i sztywne marze skutkujg jednak réwniez zjawiskami, ktére w niekorzystny sposob wptywajg na
odptatnosc pacjentow:

® wzrost odptatnosci za produkty nierefundowane (wprowadzone ustawg marze detaliczne i sztywna
marza hurtowa na produkty refundowane sg nizsze niz przed zmiang, uczestnicy kanatu dystrybucii,
hurtownie i apteki, kompensujac strate na obrocie produktami refundowanymi, podniesli w 2012 roku
efektywng marze na produkty nierefundowane);
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® czasowy wzrost odpfatnosci za produkty refundowane (jest to wynik braku mozliwosci utrzymania
odptatnosci za dany produkt w sytuacji zmiany limitu za pomocg natychmiastowej obnizki ceny zbytu).

Dla czesci pacjentow wprowadzenie sztywnych cen dla produktéw refundowanych byto czynnikiem odczuwal-
nie zmieniajgcym odptatno$c pacjenta — prawie 30% kupujacych w aptece leki wydawane na recepte korzy-
stafo przed wprowadzeniem ustawy z promocji cenowych typu ,lek za 1 gr” (w tym 8% bardzo czesto).

Grupy limitowe

Wprowadzenie w nowej ustawie mechanizmow tworzenia grup limitowych szerszych niz jedna substancja czynna
miafo na celu obnizenie wydatkéw ptatnika (wspdlny limit finansowania nizszy niz limity w izolowanych substan-
cjach czynnych) przy zachowaniu finansowania skutecznych opciji terapeutycznych dla pacjenta. Krytycznym
czynnikiem zachowania dostepnosci cenowej terapii jest taczenie w grupy produktow wymiennych terapeutycz-
nie — wowczas lekarz, przepisujac produkty z ceng ponizej limitu, moze zaoferowac dostepng cenowo terapie.

Obecnie w czesci grup limitowych nie znajdujg sie wytgcznie wymienne terapie, przy czym mozemy tutgj
mowic o kilku przyczynach niewymiennosci.

Pierwszg jest zroznicowanie dawek produktow w grupie limitowej i postaci farmaceutycznych, nawet przy te;
samej substanciji czynnej. Wystepujg grupy limitowe, w ktérych znaczgca wiekszos¢ lekdw o nizszych daw-
kach znajduje sie powyzej podstawy limitu ze wzgledu na zréznicowanie kosztéw produkcji za DDD. Ustalenie
limitu na wysokiej dawce przy nieproporcjonalnosci cen hurtowych za 1 DDD powoduje koniecznos¢ wyzszych
doptat dla pacjentow leczacych sie dawkami nizszymi. W grupach tgczgcych leki o réznych postaciach moze
sie zdarzy¢, ze w grupie produktoéw w cenie nie wyzszej niz podstawa limitu za 1 DDD znajdujg sie leki wytgcz-
nie w czesci dostepnych postaci (np. tylko tabletki w wyzszych dawkach, a wszystkie syropy wymagajg doptat).

Druga przyczyng niewymiennosSci jest zroznicowanie substancji czynnych oraz zarejestrowanych wskazan
produktéw umieszczonych w jednej grupie limitowej. W takich grupach ze wzgledéw medycznych nie jest
czesto mozliwe zastgpienie jednego produktu, wymagajgcego wyzszej doptaty, produktem z tej samej grupy,
ktory takiej doptaty nie wymaga.

Obliczenie limitu refundacji

W przypadku lekow dostepnych w aptece na recepte podstawe limitu w danej grupie limitowej stanowi naj-
wyzsza sposrod najnizszych cen hurtowych za DDD leku, kiory dopetnia 15% obrotu ilosciowego, liczonego
wedtug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowej w miesigcu poprzedzajgcym o trzy miesigce ogtoszenie
obwieszczenia refundacyjnego (art. 15 ust. 4).

Wskazane wyzej zasady powodujg, ze ceny lekdw pochodzg z obowigzujgcych na dzien wydania wykazu
lekow refundowanych decyzji refundacyjnych, a udziat obrotu DDD lekow jest ustalany na podstawie obrotu
DDD osiggnietego w przesziosci. Interpretacja ta powoduje duzg zmiennos¢ odptatnosci pacjentéw. Do
momentu opublikowania wykazu lekéw refundowanych nie jest rowniez wiadome, czy odptatnosc za dany lek
nie ulegnie zmianie. Ze wzgledu na sztywnosc¢ cen producent jest w stanie dostosowac cene do zmienionego
limitu dopiero w kolejnym obwieszczeniu.

Przyjety mechanizm wyliczenia limitu nie pokrywa sie z logika ustawy. Trudno bowiem uznac, ze w istotnie
obnizonej cenie, ktdra nie zafunkcjonowata wczesniej na rynku, nabywcow znalazly leki stanowigce istotny
wolumen, a logikg ustawy byto wyznaczenie limitu na takim poziomie cenowym, na ktérym lub ponizej ktdrego
sprzedaje sie istotny fragment rynku.

Zwrécic¢ nalezy uwage na odstepstwa od schematu limitu wyznaczonego na dopetnieniu do ,15%” obrotu:

® w przypadku wprowadzenia pierwszego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu podstawg
limitu w grupie limitowej jest cena detaliczna tego odpowiednika,
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® w przypadku objecia refundacijg kolejnych odpowiednikdw podstawa limitu nie moze by¢ wyzsza niz
cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

Wprowadzenie tego rozwigzania powoduje obnizenie wydatkéw publicznych wowczas, gdy refundacja zostaje
objety pierwszy odpowiednik produktu refundowanego. Zastosowanie tych regut do grup wielomolekutowych
powoduje gwattowne obnizenie limitu réwniez dla pozostatych substancji czynnych w grupie, powodujac brak
mozliwosci utrzymania stosowanej farmakoterapii bez koniecznego wzrostu odptatnosci pacjenta.

Przyktadem moze by¢ grupa limitowa ,132.0, Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce — inhibitory
enzymow — doustne inhibitory aromatazy” zawierajgca produkty z trzema substancjami aktywnymi: anastro-
zolum, letrozolum, exemestanum, w ktérej po wprowadzeniu pierwszego odpowiednika do jednej z tych sub-
stancji czynnych, doptaty do wszystkich pozostatych produktow w grupie znaczgaco wzrosty.

Obliczenie ceny detalicznej leku

Cena detaliczna leku jest zalezna od jego ceny hurtowej oraz wielkosci marzy detalicznej wyznaczonej na
podstawie tabeli marz degresywnych dla produktu bedgcego podstawg limitu z uwzglednieniem liczby
DDD/PDD w opakowaniu. Taki sposob obliczania marzy detalicznej powoduje, ze producent nie moze obli-
czy¢ ceny detalicznej dla produktu refundowanego, nie znajgc wartosci podstawy limitu finansowania —
jest to kolejny czynnik wptywajgcy na zmiennos$¢ odptatnosci pacjenta za przewlekle stosowang terapie.
Dopiero przy ogtoszeniu kolejnej edycji obwieszczenia pacjenci oraz przedstawiciele podmiotoéw odpowie-
dzialnych dowiadujg sie o ewentualnej zmianie odptatnosci pacjenta obowigzujgcej, bez mozliwosci jakiej-
kolwiek zmiany, przez najblizsze dwa miesigce.

Optata ryczattowa

Czynnikiem majacym wptyw na wzrost odptatnosci pacjenta byto wprowadzenie nowego algorytmu kalkulaciji
odptatnosci dla kategorii ryczaftowej — zmiana polega na uzaleznieniu jej kwoty od liczby DDD/PDD w opa-
kowaniu. Zgodnie z deklaracjami projektodawcy, modyfikacje wprowadzone w systemie wyliczania optaty
ryczattowej miaty na celu ograniczenie zjawiska marnotrawienia lekow; kolejny raz zostata przy tej okazji pod-
kreslona racjonalizacja wydatkow ptatnika publicznego. Jednakze, zaréwno usztywnienie optaty ryczaftowe;
(z ktorej czesto apteki w poprzednim systemie rezygnowaty), jak i jej zwielokrotnienie w przypadku pacjentow
stosujgcych wysokie dawki lekow albo leki o nieproporcjonalnie niskich wielkosciach DDD w stosunku do
norm terapeutycznych, narazito ich na wzrost kosztow ponoszonych w aptekach.

6.5.2. Konsekwencje zmiennosci odptatnosci pacjenta

Czeste zmiany wykazow lekow refundowanych (co dwa miesigce) powoduijg, iz pacjenci nie znajg cen stosowa-
nych przez nich lekdw, zas lekarze — wobec zmian tych cen — zmuszeni sg dokonywac¢ zmian w ordynacji lekar-
skiej nie z przyczyn merytorycznych, lecz ekonomicznych. Jezeli dodamy do tego zwiekszenie stosowania przez
lekarzy lekow z petng odptatnosciag (niezaleznie od ich formalnego statusu refundowanych lub nierefundowa-
nych), nasila sie obraz dezorientacji pacjentéw. Jest ona zwigzana ze ,,skakaniem” miedzy lekami refundowanymi
a dostepnymi jako pefnoptatne, jak réwniez z wysokimi i niskimi doptatami, z cenami zmieniajgcymi sie z kazdg
edycja listy refundacyjnej i czesto z tego powodu zmiang przez lekarza lekdw przepisywanych pacjentom.

Mechanizmy zwigzane z ustalaniem limitu oparte sg na elementach, kiore nie sg znane podmiotom z wyprze-
dzeniem (cena, limit finansowania), co czyni niemozliwym zarzgdzanie ceng produktu w sposob umozliwiajgcy
utrzymanie odptatnosci pacjenta na statym poziomie.

Obliczenie limitu na podstawie aktualnych cen (z decyzji refundacyjnych, zamiast cen sprzed trzech miesiecy)
intensyfikuje oszczednosci ptatnika publicznego — kosztem wyzszej odptatnosci pacjenta lub koniecznosci
czestej zmiany stosowanego leku.

5-&-74a/~&-m-0~<’/m HEENE DZP



Ocena skutkow regulacji

Warto zwrdci¢ uwage jednak, ze taka zmiennos$¢ kwoty odptatnosci pacjenta w przypadku lekéw stosowanych
w chorobach przewlekiych moze motywowac chorych do tworzenia zapasow w domu, ktére pozwolg im prze-
trwac okresy wyzszej odptatnosci i w efekcie generowac¢ nadmiarowe wydatki refundacyjne NFZ. Takg sytu-
acje (wzmozonych zakupoéw) obserwowalismy zaréwno przed wprowadzeniem ustawy w grudniu 2011 roku,

jak i przed wynikiem renegocjacji decyzji refundacyjnych, w grudniu 2013 roku.

6.6. Zmiany w dystrybucji i ich wptyw na dostepnos¢ lekow

1.

Ustawa refundacyjna zmienita zasady ustalania cen i marz w dystrybucji farmaceutycznej, eliminujac
szereg dziatan o charakterze promocyjnym, skierowanym do pacjentéw, w szczegoélnosci niepozgdane
promocije lekow refundowanych (zwane ,promocja za 1 grosz”) i ograniczajgc tzw. ,turystyke apteczng”.

Poprzez swoje zapisy ustawa w bardzo znaczacy sposob wptyneta na sposob dziatania aptek i hur-
towni, pogarszajgc ekonomike ich dziatania i gwattownie obnizajgc rentownos¢ tej branzy.

Nizsza rentownos¢ podstawowej dziatalnosci aptek i hurtowni spowodowata trwate obnizenie sie
poziomu magazynu w aptekach — zarowno zakresu dostepnych produktow, jak i liczby opakowan
dostepnych w danym dniu w aptece. W wyniku tego 35% pacjentéw odwiedzajgcych apteki deklaro-
wato w 2013 roku brak dostepnosci przepisanego leku w aptece.

Apteki i hurtownie w sytuacji bardzo obnizonej rentownosci sprzedazy lekéw refundowanych podnio-
sty marze na leki i produkty nierefundowane, powodujgc wzrost ceny dla pacjentow. Zjawisko to byto
ograniczone silng konkurencjg cenowa na wszystkich poziomach dystrybucii.

Ceny wielu lekow refundowanych w Polsce nalezg do najnizszych w UE, co stanowi zachete do eks-
portu rownolegtego i powoduje bardzo gwattowny rozwdj tego zjawiska. Wiele przedsiebiorstw dys-
trybucyjnych angazuje sie w te aktywno$¢ powodujgc powtarzajgce sie niedobory wielu produk-
tow w aptekach, uposledzajgce dostep pacjentéw do wybranych (czesto terapeutycznie waznych)
preparatow.

Komentarz

Wieloaspektowe rozwigzania ustawowe dotyczgce dystrybucji bardzo ograniczyly niekorzystne, z punktu
widzenia NFZ, zjiawiska w dystrybucji wywotane cenowg walkg o pacjenta. Rownoczesnie jednak rady-
kalnie pogorszyly sytuacje ekonomiczng aptek i hurtowni. Pogorszona ekonomika dziatania dystrybucji
oraz rozwoj eksportu rownolegtego przyniosty widoczne i dotkliwe dla pacjentow braki w zaopatrzeniu,
zwfaszcza drozszych, specjalistycznych produktow. Klopoty w zaopatrzeniu oraz podwyzka cen lekow
nierefundowanych, bedaca skutkiem ubocznym pogorszenia sie ekonomiki aptek i hurtu, dodatkowo
uposledzity sytuacje osob przewlekle chorych i nasilify nierownosci w dostepie do terapii.

Kompleks rozwigzari ustawowych szczegdfowo | restrykcyjnie reqgulujgcy dziatanie dystrybucji far-
maceutycznej w segmencie lekdw refundowanych przynidst efekty w postaci eliminacji niepozg-
danych dziatari wywotanych przez walke cenowg o pacjenta. Te rozwigzania sg korzystne dla finan-
sow publicznych — NFZ zapewne refunduje mniej produktdw, ktdre byly do 20711 roku kupowane
przez pacjentow w roznych formach promocji, ale potem niezuzywane. Ustalenie cen na tym samym
poziomie ograniczyto poszukiwanie przez pacjentow tariszych lekow refundowanych (tzw. ,tury-
Styka apteczna’). Skutki uboczne zastosowanych rozwigzar sg jednak powazne. Z punktu widzenia
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pacjentow przejawiajg sie one w postaci problemow z dostepem do lekéw, co wymaga poszukiwa-
nia ich w kilku aptekach bgdz oczekiwania na ich dostarczenie do apteki przez hurtownie. W przy-
padku niektdrych produktdw bedgcych przedmiotem nasilonego eksportu rownolegtego brak ich
dostepnosci moze byc bardzo dotkliwy, a nawet zagrazac zdrowiu pacjentow.

Pogorszona ekonomika dziatania dystrybucji przyniosta takze trwalg podwyzke cen produktow nie-
refundowanych — lekow na recepte | produktdw z zakresu samoleczenia. Nalezy podkreslic, iz tego
rodzaju trudnosci dotykajg najbardziej osoby chore przewlekle, czesto starsze i niezamozne. Pogfe-
bia to i tak znaczne nierdwnosci w dostepie do farmakoterapii i szerzej — systemu ochrony zdrowia.

Wieloaspektowe zmiany wprowadzane przez ustawe refundacyjng miaty w zamysle projektodawcow zlikwi-
dowac patologiczne sytuacje obserwowane w kanale dystrybucyjnym na wszystkich poziomach: producent-
hurtownia-apteka-pacjent. W tym celu zostaty na poziomie ustawy wprowadzone réznego rodzaju mechani-
zmy, ktére wptywajg zaréwno na apteki, jak i hurtownie farmaceutyczne.

Wykres 6.22. Erozja marzy ze sprzedazy lekéw refundowanych w $Sredniej aptece
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Udziat marzy

s Marza sredniej apteki na lekach refundowanych

«=@- Udziat marzy z lekéw refundowanych w catkowitej marzy ze sprzedazy realizowanej przez apteke

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie danych zaprezentowanych w Barometr PharmaExpert zamieszczonych na stronie Naczelnej
Izby Aptekarskiej.

W wyniku przyjetych rozwigzan poziom marzy aptecznej ze sprzedazy lekdw refundowanych spadt i to w spo-
s6b skokowy, w znacznym stopniu obnizajgc catkowitg marze na sprzedazy. Marza uzyskiwana przez prze-
cietng apteke ze sprzedazy lekdw refundowanych obnizyla sie z okoto 35% do 26-28% (Wykres 6.22) oraz,
€O wazniejsze, spadfa kwotowo.

W celu zrownowazenia ubytku marzy z lekéw refundowanych apteki podniosty marze na leki nierefundowane
na recepte i produkty wydawane bez recepty (Wykres 6.23).

Takie podniesienie marz na produkty nierefundowane oznaczato podniesienie cen dla pacjentéw na te pro-
dukty. Wykres 6.17 w podrozdziale powyzej wskazuje na skale tej zmiany. Dotkneta ona przede wszystkim
pacjentow przewlekle chorych, ktorych jednorazowy wydatek w aptece wzrdst nie tylko z powodu wzrostu
doptaty na leki refundowane.
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Wykres 6.23. Przyrost marzy ze sprzedazy produktéw nierefundowanych w Sredniej aptece

100 - 74% 459, 74% 4% 75% 739 74% 74% 74% 72%.

90 629 63% 64% 64% G295 63% 63% 64% 6294 63% ©5% 63% 639% 64% 64% 65% 64% 65% 65%
80-._...-—.....,...._._......../ ° . °

54 5o 48 ag 58 57 51 53 59 55 5[ 30%

- 20%
Bt o
- 0%
&

80%
70%
60%
50%
40%

(2]
o
!
T T

Udziat marzy

30 {37 37 37 39 34 33 39 44 39 39 50 45 45 46 30 50 43 45

20
DR A AR AR
o.

SV P ’»’1«"}&‘\/’1«0’_’)

Marza sredniej apteki (PLN, 000)
w1
o

4 B > T O DDA D N > a0 > a0
SOG4 > P P G P o oGO o 0 > o o o 9O g
A DA A A A AT A D 4D DT AT AT AR 4D AR ADT 4D ADT 4D AT DT 4D ADT DT DT DT 4D

Produkty bez recepty
[ Leki Rx petnoptatne
==Q-— Udziat marzy z produktéw nierefundowanych w catkowitej marzy ze sprzedazy realizowanej przez apteke

Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie danych zaprezentowanych w Barometr PharmaExpert zamieszczonych na stronie Naczelnej
Izby Aptekarskiej.

Wykres 6.24. Marza catkowita uzyskiwana przez Srednig apteke oraz jej zmiana
w stosunku do analogicznego okresu wroku poprzedzajacym
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Zrédio: Opracowanie wiasne na podstawie danych zaprezentowanych w Barometr PharmaExpert zamieszczonych na stronie Naczelnej
Izby Aptekarskiej.

Podniesienie marz na produkty nierefundowane pozwolito zachowa¢ na prawie niezmienionym poziomie
marze catkowite przecietne| apteki (Wykres 6.24). To, jak zmienity sie marze w konkretnej aptece, w duzej
mierze zalezato od typu apteki i jej lokalizacji, a co za tym idzie od profilu klientdw zaopatrujgcych sie w danej
placowce — nie wszystkie apteki mogty sobie pozwoli¢ na przeprowadzenie takiej operacii.

Usztywnienia i obnizenie urzedowej marzy hurtowej doprowadzito takze do zmniejszenia wynikowej marzy ze
sprzedazy w przedsiebiorstwach z tej branzy (Wykres 8.12).

Charakterystyczng cechg polskiej dystrybucji lekow byto finansowanie aptek przez hurtownie, co wynikato
z niezwykle silnej konkurencji w tym sektorze dystrybucji. Do roku 2011 odbywato sie to przez bezposrednie
dzielenie sie hurtowni z aptekami marzg oraz rozne formy kredytowania dziatalnosci aptek (np. za pomoca
bardzo dogodnych warunkow ptatnosci). Poniewaz hurtownie w Polsce dziatajg na bardzo niskich marzach
wynikowych, skokowe i bardzo znaczne obnizenie marzy hurtowej na leki refundowane do 5% zmusito je do
pogorszenia warunkow handlowych i rezygnaciji z dzielenia sie marza.
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Zatem, mimo iz wynikowa marza uzyskiwana przez apteki nie spadta istotnie, to ich rentowno$c¢ ulegta znacz-
nemu pogorszeniu. Aby zarzgdzac tym spadkiem, apteki podniosty ceny na produkty nierefundowane, ogra-
niczyty koszty (redukujac personel) oraz podjely dziatania optymalizujgce ptynno$c¢ finansowa, zmniejszajac
wielkos¢ magazynu. Spadta przecietna liczba produktow refundowanych dostepnych w aptece oraz zmniej-
szyta sie liczba opakowan w magazynie aptecznym — co ilustruje Wykres 6.25.

W ramach prowadzonej optymalizacji apteki nie zamawiajg pewnych produktow (tych, kiore sprzedajg sie
w danej aptece rzadziej, a wiec istnieje ryzyko, ze bedg dtugo zalega¢ w magazynie), a w przypadku pozosta-
tych produktéw ograniczajg liczbe zamawianych opakowan, by w razie ewentualnej zmiany ceny strata byta
jak najmniejsza.

Wykres 6.25. Ewolucja aptecznych i hurtowych stanéw magazynowych (mln opak.)
lekéw refundowanych w okresie 2011-2014
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Zrodio: Dane sell-out i sell-in, IMS Health Confidential and Proprietary.

Ograniczenie dostepnosci produktdw w aptece rodzi ryzyko, ze pacjent poszukujgcy okreslonego preparatu
nie bedzie w stanie w petni zrealizowac recepty w aptece —bedzie zatem musiat poszukac¢ apteki, w ktorej lek
jest od razu dostepny, lub wréci¢ do apteki po czasie, ktéry jest jej potrzebny na sprowadzenie leku z hurtowni.
Czes¢ pacjentdow w sytuacii braku produktu w aptece rezygnuije catkowicie z jego zakupu. Tym samym zapisy
ustawy refundacyjnej skutecznie zahamowaly tzw. turystyke apteczng pacjentow w poszukiwaniu tanszych
lekow refundowanych, ale uruchomity turystyke w poszukiwaniu okreslonego produktu.

Autorzy raportu nie dysponowali badaniami, ktére mogtyby zweryfikowac skale zmiany dostepnosci produk-
téw w aptece. Po 16 miesigcach dziatania nowych regulacji przeprowadzono badanie (Wykres 6.26) opinii
klientow aptek na temat ich doswiadczen z ograniczong dostepnosciag lekéw. Ponad 1/3 respondentéw miata
doswiadczenie z brakiem leku w aptece, 2% potwierdzito, ze w wyniku braku leku w aptece lekarz i pacjent
zdecydowali o zmianie stosowanej terapii, a 7% pacjentow spotkato sie z sytuacja, gdy lekarz wskazywat
apteki, w ktorych produkt jest dostepny. Wszystkie te parametry Swiadczg o istotnej skali problemu z dostep-
noscig wybranych produktéw.

Potwierdzeniem posrednim wystepowania tak zmienionej ,turystyki aptecznej” w obszarze lekdéw nierefundo-
wanych jest fakt, ze 11% pacjentow spotkato sie z sytuacjg, gdy lekarz informowat pacjenta, w ktérych apte-
kach dany lek jest tanszy.
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Wykres 6.26. Doswiadczenie dostepnos¢ leku w aptekach po wdrozeniu ustawy refundacyjnej

ETAK ENIE

Brak leku z recepty w aptece 35%
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z braku leku z recepty w 74/
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Zrédio: Badanie klientow aptek zrealizowane bezposrednio po zakupie leku RX, n=1454, SEQUENCE, kwieciet 2013.

Wprowadzenie zasady sztywnych cen negatywnie odbito sie na konkurencyjnosci aptek, w strukturze ktorych
leki refundowane byly istotnym elementem sprzedazy w ujeciu ilosciowym, a ktore sg ulokowane w mnieg;
atrakcyjnych lokalizacjach (przyktadowo apteki osiedlowe), gdzie mozliwos¢ uzyskania dodatkowej marzy
pochodzacej ze sprzedazy produkidw bez recepty jest ograniczona. Placowki te konkurowaty z innymi pla-
cowkami, rezygnujgc z czesci naleznej im marzy, dzieki czemu produkt byt dostepny dla $wiadczeniobiorcy
w nizszej cenie. To pozwalato im na utrzymanie liczby klientéw na poziomie umozliwiajgcym pokrycie kosztow
prowadzonej dziatalnosci. W momencie znikniecia tego mechanizmu budowania przewagi konkurencyjnej
liczba klientow w takich aptekach spadata, co negatywnie wptywato na ich sytuacje finansowa. To zjawisko
bez watpienia utrudni, o ile nie zablokuje rozwdj tzw. opieki farmaceutycznej, powszechnie uznanej za jeden
z waznych elementéw farmakoterapii.

6.6.1. Eksport i import rownolegty

Podstawg gospodarki unijnej jest zapewnienie swobodnego przeptywu towaréw pomiedzy panstwami
cztonkowskimi. Harmonizacja prawa farmaceutycznego, potgczona ze zniesieniem barier eksportowych
i importowych wewnatrz Unii Europejskiej, znaczaco utatwita handel produktami leczniczymi na terenie
Wspdlnoty. Wprowadzenie zasad wzajemnego uznawania pozwolen na obrot produktem, ujednolicenie
zasad handlu hurtowego oraz aktywnos$¢ Komisji Europejskiej w zakresie zwalczania porozumien ogra-
niczajacych handel miedzynarodowy stosowanych przez przedsiebiorcow umozliwity zwiekszenie handlu
rownolegtego.

Handel rownolegty lekami jest zjawiskiem legalnym. Polega on na swobodnym przeptywie produktéw pomie-
dzy krajami. Podmiot zajmujacy sie taka dziatalnoscig szuka leku w kraju, gdzie jest on tanszy, a sprzedaje
w kraju, gdzie jest on drozszy. Z punktu widzenia pacjenta, ktory jest w kraju, do ktérego produkt jest importo-
wany, sytuacja jest korzystna. W przypadku pacjenta, ktory jest w kraju eksportu masowa skala zjawiska moze
oznaczac brak dostepu do produktow najchetniej eksportowanych.

Wedtug wypowiedzi Stawomira Neumanna, Sekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia, na posiedzeniu Sejmu
nr 42 w dniu 28 maja 2013 roku: ,Dzieki ustawie refundacyjnej Polska ma najtansze leki w Europie”. Osia-
gniecie takiego statusu jest niestety zwigzane z podniesieniem atrakcyjnosci rynku polskiego w oczach pod-
miotodw zajmujacych sie handlem réwnolegtym, dla kiorych Polska staje sig atrakcyjnym rynkiem eksportu
lekow. Dla polskiego pacjenta sytuacja ta wigze sie z brakiem dostepnosci produktéw. Problem ten nie
jest jednostkowy i dotyczy wielu obszarow terapeutycznych, takich jak leki przeciwzakrzepowe, przeciw-
astmatyczne, onkologiczne, kardiologiczne. Wedtug Zofii Ulz, Gtdwnego Inspektora Farmaceutycznego,
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,najczesciej dla polskich pacjentow brakuje najdrozszych lekow, ktére nie majg zamiennikow. Czesto sg to
leki ratujgce zycie”'®,

Skala eksportu rownolegtego jest szacowana na blisko 2 mld zt"” w roku 2013. Kwota ta to okoto 12-15% war-
tosci lekow na recepte sprzedawanych w Polsce. Wedfug réznych zrédet za zjawisko to po potowie odpowie-
dzialne sg hurtownie farmaceutyczne oraz apteki. O ile w przypadku hurtowni farmaceutycznych podejmowa-
nie dziatalnosci zwigzanej z eksportem rownolegtym jest zgodne z prawem, o tyle w przypadku aptek jest to
dziatalnos¢ nielegalna.

Problem i skala zjawiska zostaly juz dostrzezone przez Ministerstwo Zdrowia. Przedstawiony w koncéwce 2013 roku
projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej zawiera propozycje rozwigzan, ktore w opinii projektodawcy skutecznie
wplyng na zlikwidowanie patologii w tym obszarze oraz zmniejszg jego dotkliwosc¢ dla polskiego pacjenta.

Z racji ograniczen indywidualnych dziatan przedsiebiorcow wynikajacych z unijnych przepiséw ochrony kon-
kurencji wszelkie zmiany dotyczace problemu braku dostepnosci produktu w Polsce wymagajg interwenciji
legislacyjnej.

Brak przepiséw regulujgcych zmiane ceny urzedowej i przeceny zapaséw

Zmiana urzedowej ceny zbytu w wyniku zmiany decyzji refundacyjnej, cho¢ nie nastepuje z dnia na dzien, nie pozo-
stawia wiele czasu na podjecie dziatan zwigzanych z uregulowaniem sytuacji produktéw bedacych w tancuchu
dystrybucyjnym miedzy producentem a ostatecznym odbiorcg. Produkty te objete okreslong urzedowg ceng zbytu
w momencie zakupu, w chwili sprzedazy mogg mie¢ inng, nizsza cene. Cena ta ma bowiem charakter uniwer-
salny, to jest odnosi sie do wszystkich transakcji dotyczacych danego produktu w okresie jej obowigzywania.

Problem ten dotyczy w szczegdlnosci aptek i hurtowni, ktdre w razie nawet nieznacznej obnizki urzedowej ceny
zbytu produktu moga by¢ zobowigzane do sprzedania go dalej po cenie nizszej niz cena, po ktorej go zakupity.

Ustawodawca, wprowadzajgc koniecznosc¢ sprzedazy produktu w cenie detalicznej z aktualnie obowigzuja-
cego obwieszczenia, nie zdecydowat sie na wprowadzenie mechanizmoéw, ktére zabezpieczg apteki przed
stratg zwigzang z przeceng produktéw, ktére zostaly zakupione w czasie obowigzywania poprzedniego
obwieszczenia. Przepisy ustawy refundacyjnej wrecz uniemozliwiaja stosowanie mechanizmow obowigzuja-
cych przed wprowadzeniem ustawy, ktére mogtyby by¢ rozwigzaniem tego problemu. W rezultacie przedsie-
biorcy prowadzacy apteki narazeni sg na ponoszenie strat. Wedfug danych prezentowanych przez Naczelng
Izbe Aptekarskg'® poziom strat poniesionych przez apteki na przecenach w 2012 roku szacowany byt na
poziomie cafego kraju na okoto 90 min zf, a w roku 2013 — dalsze 59 min zi. Wedtug informacji posiadanych
przez NIA szczegodlnie dotkliwa dla aptekarzy byta korekta cen zwigzana z wejsciem w zycie obwieszczenia
Ministra Zdrowia z dnia 23 grudnia 2013 roku. Straty wynikajace tylko z tej jednej zmiany w $redniej aptece,
wedtug przedstawionych przez NIA przyktaddw, wyniosty:

® Wielkopolska Okregowa Izba Aptekarska: 3191,5 zt,
® | ubuska Okregowa Izba Aptekarska: 3292 zt,
® Okregowa lzba Aptekarska w todzi: srednia strata przekroczyta 3630 zt.

Zmiany na listach refundacyjnych moga oczywiscie powodowac réwniez sytuacije, w ktérych apteka sprzedaje
produkt po cenie wyzszej, niz byta ona podana we wczesniej obowigzujgcym obwieszczeniu (w przypadku
wzrostu ceny zbytu lub zmiany produktu bedacego podstawg limitu skutkujgcej wzrostem marzy detalicz-
nej). Biorgc jednak pod uwage przedstawiong wczesniej erozje sredniej urzedowej ceny opakowania leku

16. W polskich aptekach brakuje lekéw, bo... masowo wypfywajg za granice, TOK FM, 10.06.2013, http://www.tokfm.pl/Tokfm/
1,102433,14074592,W _polskich_aptekach brakuje lekow Masowo wyplywaja.html.

17. IMS Health: Eksport rdwnolegly lekdw z Polski to ponad 2 mid zt w ostatnim roku, 27.09.2013, http://wyborcza.biz/Gieldy/
1,132329,14679680,IMS Health Eksport rownolegly lekow z Polski to_ponad.html.

18. Aptekarz Polski, styczen 2014, nr 89/67 online, http://www.aptekarzpolski.pl/index.php?option=com_content&task=view&id
=1636&Itemid=90.
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refundowanego, obnizajgce sie marze ze sprzedazy produktéw refundowanych oraz presje Ministerstwa Zdro-
wia na uzyskiwanie w postepowaniach negocjacyjnych jak najkorzystniejszych rozwigzan cenowych, wydaje
sie mato prawdopodobne, aby zwiekszone przychody z tytutu podwyzszenia ceny w obwieszczeniu byty
w stanie zniwelowac straty wynikajgce z obnizek.

6.6.2. Zasady ustalania marzy aptecznej

Podczas gdy marza hurtowa produktéw refundowanych liczona jest na podstawie ceny produktu, ktérego
dotyczy, marza detaliczna ustalana jest na poziomie liczonym wspoélnie od ceny hurtowej produktu sta-
nowigcego podstawe limitu w danej grupie limitowe;.

Taki system prowadzi — w naszej ocenie — do preferencji obrotu produktami tarszymi. W praktyce, w sytuacii, w kto-
rej marza detaliczna dla wszystkich produktéw w grupie limitowej wynosita bedzie tyle samo, podmiot prowadzgcy
apteke, niezaleznie od tego, czy bedzie prowadzit obrét produktem drozszym czy tanszym, zarobi tyle samo.

W konsekwenciji, przy takim sposobie liczenia marz, krotkoterminowo aptekom bardziej optaca sie prowa-
dzenie obrotu produktami tanszymi niz drozszymi — angazujgc mniejsze srodki uzyskajg one taki sam
zysk. Dtugoterminowo prowadzi to jednak do spadku limitéw i, co za tym idzie spadku marzy detaliczne;.

Istniejgcy system moze prowadzi¢ w pewnych sytuacjach do utrudnionej dostepnosci najnowszych terapii dla
pacjentow.

Uzaleznienie marzy detalicznej od limitu posrednio wigze jg ze strukturg przepisywanych i wydawanych produktow
w danej grupie limitowej. Jesli czesciej bedg wydawane produkty tansze, wowczas limit, i co za tym idzie marza
detaliczna, bedg spadac. Jesli czesciej bedg przepisywane i wydawane drozsze produkty — marza bedzie rosta.

Przyktadowa skala zmian zostata przedstawiona na ponizszym wykresie — jest to erozja marzy jednostkowe;

uzyskiwanej ze sprzedazy produktéw zawierajgcych substancje czynng clopidogrel. W tym przypadku w ciggu
dwaoch lat marza uzyskiwana w aptece spadta o 14%.

Wykres 6.27. Erozja marzy aptecznej z pojedynczego opakowania
w zwigzku z obnizaniem sie limitu finansowania w grupie limitowej

Clopidogrel 75mg, 28 tbl

6,60 - 6,48

5,00
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Zrédio: Wyliczenia wiasne na podstawie obwieszczen refundacyjnych Ministra Zdrowia.

W wyniku przyjetych rozwigzan poziom marzy aptecznej stosowanej w aptece spadt i to w sposob skokowy.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej spowodowato w 2012 roku obnizenie kwoty marzy kwartalnej na leki
refundowane dla sredniej apteki 0 okoto 30% w stosunku do roku 2011, a poréwnujgc dane z roku 2013
z rokiem 2011 — byfo to ponad 26% mnie;j.
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Ubytek marzy w tej skali nalezy uznac za istotny z punktu widzenia apteki.

W celu zrownowazenia ubytku marzy uzyskiwanej ze sprzedazy lekow refundowanych apteki podniosty marze
na leki nierefundowane i produkty wydawane bez recepty. To, jak zmienity sie marze, w duzej mierze zalezato
od lokalizacji, typu apteki, a co za tym idzie od profilu klientow zaopatrujgcych sie w danej placowce — nie
wszystkie apteki mogty sobie pozwoli¢ na przeprowadzenie takiej operacii.

W wyniku powyzszego zjawiska $rednia marza uzyskiwana przez apteke ze sprzedazy produktéw nierefundowa-
nych istotnie wzrosta, co pozwolito na zbilansowanie strat wynikajgcych z obnizenia marzy na leki refundowane.

Podniesienie marz na produkty nierefundowane pozwolito zachowac¢ na prawie niezmienionym poziomie
marze catkowite przecietnej apteki. Podkreslic tu jeszcze raz nalezy, ze nie we wszystkich aptekach udato sie
0siggnac taki stan — jest to scisle uzaleznione od lokalizacji apteki i jej struktury sprzedazy.

Zwiekszenie marzy na produkty nierefundowane jest dodatkowym obcigzeniem finansowym dla pacjentéw,
spowodowany wejsciem w zycie nowych regulacji refundacyjnych.

6.6.3. Nieproporcjonalny zakaz zachet

Istotnych problemow w zakresie praktyki stosowania ustawy refundacyjnej w poczatkowym okresie jej obo-
wigzywania przysporzyt wprowadzony tzw. ,zakaz zachet”. Zgodnie z pierwotnym brzmieniem ustanawiajg-
cego go art. 49 ust. 3 ustawy refundacyjnej zakazane byty wszelkie formy zachety wymienione i niewymienione
w tym przepisie zwigzane z produktem refundowanym.

Przepis ten w szczegoélnosci nie wskazywat, kto i komu nie moze tego typu zachet przekazywac. Zakaz miat
wiec charakter przedmiotowy — kara wynika¢ miata z faktu powigzania skierowanej zachety z produktem
refundowanym.

Ze wzgledu na to, iz zakaz ten w pierwotnej tresci ograniczat mozliwosci zwigzane miedzy innymi z prowadze-
niem dziatalnosci dobroczynnej, ustawodawca zdecydowat sie zmieni¢ charakter zakazu.

W nowelizacji ustawodawca zrezygnowat z postugiwania sie pojeciem ,zachet” zastepujac je pojeciem ,korzy-
Sci”, a takze zrezygnowat z przedmiotowego charakteru zakazu zachet (odniesienia go do produktéw refundo-
wanych), adresujgc go wytgcznie do dwoch grup podmiotow:

® przedsiebiorcéw zajmujgcych sie wytwarzaniem i obrotem produktami refundowanymi oraz
® aptek i farmaceutow.

Ponadto nowelizacja wprowadzita zamkniety katalog podmiotow, do ktérych nie mozna kierowac¢ wymienio-
nych w tym przepisie dziatan. Przyktadowe wyliczenie zawierajgce rowniez przedsigbiorcow oraz ich pracow-
nikow zostato zastgpione przez wskazanie jedynie Swiadczeniobiorcéw oraz oséb uprawnionych.

Nowelizacja przepisow dotyczacych zakazu zachet stanowi godny nasladowania przypadek responsywnosci
Ministerstwa Zdrowia i ustawodawcy oraz umiejetnosci wprowadzenia zmian w zakresie, w jakim istnie-
jace rozwigzania nie spetnity stawianych wobec nich oczekiwan. Podobne dziatania ministerstwa mogtyby
pozwoli¢ nadac znacznie lepszy ksztalt rowniez innym przepisom ustawy refundacyjnej, ktére wcigz rodzg pewne
problemy praktyczne.

6.6.4. Substytucja w aptece

Mechanizmem wspieranym regulacyjnie w ustawie refundacyjnej jest zamiana w aptece produktu na odpo-
wiednik leku przepisanego na recepcie przez lekarza (substytucja w aptece). Substytucja jest zjawiskiem
korzystnym dla ptatnika publicznego — moze on zaoszczedzi¢ na wydatkach refundacyjnych na leki w danej
transakcji (przez wydanie tanszego odpowiednika) oraz dfugoterminowo (substytucja prowadzi do obnizenia
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limitu dzieki mechanizmowi 15% wyznaczania limitu). W przypadku pacjentéw oznacza to korzysci w postaci
zmniejszenia wydatku przy zatozeniu, ze wystepuje petna wymiennosc¢ produktu.

Po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej nie zaobserwowano istotnego nasilenia substytucji — jedng z przyczyn
sg zapewne niejasnosci definicyjne zwigzane z odpowiednikiem i regutami zamiany.

Problemy zwigzane z definicja odpowiednika

Mianem odpowiednika okresla sie taki produkt, ktory ze wzgledu na swoje cechy jest porownywalny z innym
produktem. Ustawa refundacyjna w art. 2 pkt 13 definiuje odrebnie pojecie odpowiednika w przypadku leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego. Zgodnie z ustawg
odpowiednikiem w odniesieniu do leku jest lek spetniajgcy tacznie cztery warunki:

® zawiera te samg substancije czynnag,
® ma te same wskazania,

® ma te sama droge podania,

® ma te samg postac farmaceutyczng.

Przedstawiona wyzej definicja nie jest spdjna z kryteriami zamiennosci okreslonymi w art. 44 ustawy refun-
dacyjnej, nie odpowiada rowniez definicji wskazanej w prawie farmaceutycznym. Nie zawiera bowiem odnie-
sienia do dziatania produkiu w postaci spetnienia warunku biorownowaznosci lub warunku braku réznic
terapeutycznych.

Powazne problemy pojawiajg sie przy dokonywaniu substytucji aptecznej z art. 44 ustawy refundacyjnej dla
lekow z wigcej niz jednym wskazaniem refundacyjnym, zroznicowanym miedzy produktami w grupie odpo-
wiednikdw w rozumieniu Prawa farmaceutycznego. Istotne jest, iz wskazanie, w ktérym dany lek ma by¢
refundowany, nie jest zamieszczane na recepcie. Tym samym farmaceuta, nie majgc wglagdu w dokumenta-
cje medyczng $wiadczeniobiorcy, nie posiada realnej mozliwosci weryfikacji przeznaczenia terapeutycz-
nego danego produktu leczniczego i wyboru wtasciwego odpowiednika. Dokonujgc substytuciji aptecz-
nej, mimo ze wykonuje obowigzek wynikajacy z umowy na realizacje recept, naraza sie na ryzyko wydania
niewtasciwego produktu leczniczego dla danej terapii.

Odpowiedniki lekow cechuja sie pewng tolerancjg w zakresie bioréwnowaznosci w stosunku do leku refe-
rencyjnego (oryginalnego), co oznacza, ze mogg pomiedzy nimi wystepowac¢ drobne réznice np. w stopniu
wchtaniania substancji czynnej. W niektérych przypadkach moga one w istotny sposéb wptywacé na efekt
terapeutyczny leku. Zjawisko takie z najwiekszym nasileniem moze wystgpic¢ teoretycznie w przypadku dwoch
lekdw znajdujgcych sie na przeciwleglych granicach zakresu toleranciji biorownowaznosci. Ryzykiem moze
by¢ np. wystgpienie napadu padaczkowego, rozregulowanie sie parametréw cisnienia u pacjenta, u ktérego
witasciwe leki byly dobierane przez wiele tygodni. Dlatego jest to dodatkowy argument podnoszony przez far-
maceutow przeciwko stosowaniu substytucji na szerokg skale.

Pomimo uptywu dwdceh lat od wejscia w zycie ustawy refundacyjnej farmaceuci wcigz majg powazne watpli-
wosci w zakresie interpretacji zapisow artykutu 44 dotyczgcego zamiennikéw. 16 stycznia 2012 roku Minister-
stwo Zdrowia opublikowato komunikat z interpretacjg zapisow ww. artykutu, niemniej nalezy pamietac, ze nie
stanowi on wykfadni prawa i ryzyko zwigzane z jego stosowaniem pozostaje po stronie apteki.

Ustawa refundacyjna nie precyzuje rowniez, jak majg sie zachowac zaréwno lekarz, jak i farmaceuta w przy-
padku preskrypcji wystawionych z nazwg miedzynarodowag, a uprawnienia do takich preskrypcji daje lekarzom
aktualnie obowigzujgce prawo.
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Rozdziat 7.
Dostep pacjentow do farmakoterapii
— lecznictwo zamkniete

1. Pod rzadami ustawy refundacyjnej rozszerzono zakres dziatania niektérych programoéw lekowych
(dawniej terapeutycznych) oraz utworzono 13 nowych programow (do catkowitej liczby 60).

2. W wyniku tego liczba pacjentdw objetych terapig wzrosta z 55 tys. w roku 2011 do 69 tys. w roku 2013
(czylio 14 tys.), cho¢ czesc¢ tej liczby jest efektem przesuniecia terapii z katalogu chemioterapii i pro-
gramu chemioterapii niestandardowej do programoéw lekowych.

3. Od czasu wejscia w zycie ustawy do 30 czerwca 2014 wprowadzono do katalogu chemioterapii 3 nowe
substancje czynne (niefinansowane wczesniej zadnym mechanizmem), wigczono 6 substancji wcze-
$niej finansowanych w ramach chemioterapii niestandardowej oraz 2 substancje finansowane wcze-
$niej w ramach programow lekowych.

4. Liczba pacjentéw leczonych w ramach chemioterapii niestandardowej spadta o okoto 18%
(2013 vs 2011) w zwigzku z wycofywaniem tej $ciezki refundacii.

5. Wiele z programow lekowych istotnie ogranicza wskazania refundacyjne do terapii w poréwnaniu ze
wskazaniami rejestracyjnymi. Oznacza to, ze pewna grupa pacjentow (o nieznanej wielkosci) nie moze
by¢ objeta leczeniem w ramach tych programow.

6. Ponowne kontraktowanie programow lekowych przez NFZ spowodowato, iz wzrosta liczba swiadcze-
niodawcow, ktérzy je wykonujg, co sugeruje geograficzne zwiekszenie dostepnosci pacjentow do tych
programoéw. Wdrozenie programéw u $wiadczeniodawcow istotnie powiekszyto ich obowigzki admini-
stracyjne zwigzane z ich wykonywaniem, a zatem podniosto ich koszty dziatania.

Komentarz

Ustawa refundacyjna znaczgco polepszyta sytuacje niektorych grup pacjentow, objetych nowoutwo-
rzonymi lub poszerzonymi programami lekowymi. Wydaje sie jednak, iz ta zmiana na lepsze jest zde-
cydowanie ponizej oczekiwar pacjentow i lekarzy, zwazywszy na poziom niewykonywania budzetu
NFZ przeznaczonego na leki. Rozwijane na sSwiecie nowe, czesto przefomowe terapie jeszcze pod-
niosg te oczekiwania i Ministerstwo Zdrowia znajdowac sie bedzie pod rosngcym naciskiem politycz-
nym, aby je refundowac.

Ustawa refundacyjna spowodowatfa istotng zmiane w zakresie refundacji terapii specjalistycznych.
Po raz pierwszy od wielu lat Ministerstwo Zdrowia w relatywnie krotkim czasie wprowadzito wiele
nowych programow lekowych oraz wiele nowych substancji leczniczych do terapii ciezkich chorob.
Wprowadzenia te dotyczyly, per saldo, niezbyt duzej liczby pacjentow, ale niewatpliwie nalezy uznac,
Ze powiekszyly one dostep polskich pacjentdw do nowych terapii.
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Zmiany te niedostatecznie odpowiedziaty na jasno komunikowane oczekiwania specjalistow medycz-
nych i srodowisk pacjentow, zwtaszcza w kontekscie znacznego niewykonania budzetu NFZ na leki,
a takze bardzo wyraznych rdznic miedzy Polska a innymi krajami UE w zakresie refundowanych tera-
pii. Wiele nowoczesnych produktow refundowanych w innych krajach Europy, w tym o podobnym
do Polski poziomie PKB per capita, nie jest w Polsce refundowanych w ogdle lub sg refundowane
W Wyraznie wezszym zakresie.

Srodowiska opiniotwércze podnosza zatem nie tylko kwestie potrzeby refundacji wielu nowych tera-
pii, ale takze poszerzenia zakresu wskazar poddanych refundacji w przypadku terapii juz obecnych
w programach lekowych. Wprowadzone nowym prawem instrumenty dzielenia ryzyka stwarzajg moz-
liwosci powiekszenia ilosciowego zakresu refundacji terapii specjalistycznych, wydaje sie jednak, ze
interesariusze, a w szczegolnosci administracja publiczna, muszg rozwingé mozliwosci rozliczania
takich instrumentdw — przede wszystkim o charakterze finansowym ztozonym lub opartym na wyni-
kach klinicznych. Nowe, rozwijane na swiecie terapie (zwlaszcza w zakresie onkologii i chordb zakaz-
nych) beda dla Ministerstwa Zdrowia i pfatnika publicznego duzym wyzwaniem w zakresie skutecz-
nego negocjowania ich wprowadzenia do polskiego systemu refundacyji.

7.1. Przepisy regulujace dostep pacjentow
do farmakoterapii w lecznictwie zamknietym

Ustawa refundacyjna wprowadzita nowe zasady finansowania $wiadczen gwarantowanych z zakresu lecznic-
twa zamknietego. Swiadczenia te sg refundowane w ramach kategorii dostepnosci ,lek stosowany w chemio-
terapii” oraz ,lek, srodek spozywczy stosowany w ramach programow lekowych”. W przypadku lekéw sto-
sowanych w lecznictwie zamknietym nalezy wyrdzni¢ produkty, dla ktérych na podstawie przepisow ustawy
refundacyjnej ustalana jest przez Ministra Zdrowia urzedowa cena zbytu.

W ustawie refundacyjnej okreslono inaczej niz dla lekdw dostepnych w kanale aptecznym:
® odpfatnosc¢ za produkty wydawane w ramach realizacji ww. Swiadczen,
® charakter urzedowych cen i marz na te produkty,
® sposob wyliczania podstawy limitu finansowania.

Odptatnos$¢ za produkty wydawane w ramach realizacji ww. swiadczen. Leki stosowane w ramach udzie-
lania $wiadczen gwarantowanych z zakresu chemioterapii i programow lekowych wydawane sg pacjentowi
bezptatnie. Przepisy ustawy stanowig, iz niezaleznie od tego, czy urzedowa cena hurtowa danego produktu
przekracza limit finansowania ustalony w grupie, do ktérej go przypisano, pacjent nie wnosi doptaty.

Charakter urzedowych cen i marz na te produkty. W zwigzku z przyjeciem w obrocie tymi produktami pro-
cedur przetargowych opartych na kryterium ceny ustawodawca przewidziat wyjatek od sztywnego charakter
urzedowych cen i marz, ktére sg na nie stosowane. W ich przypadku urzedowe ceny i marze majg charakter
maksymalny.

Sposob wyliczania podstawy limitu finansowania. W przypadku lekow stosowanych w ramach lecznictwa
zamknietego limit finansowania ustala sie na 110% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowa-
nego w tej grupie limitowej w roku poprzedzajgcym rok ustalenia podstawy albo 100% szacowanego zapo-
trzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa grupa limitowa.
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7.2. Programy lekowe i katalog chemioterapii — ewolucja liczby pacjentow

Na zmiane zuzycia lekdw stosowanych w lecznictwie zamknietym w zakresie programéw lekowych i katalogu
chemioterapii miaty wptyw:

® zmiana liczby pacjentodw, u ktdrych stosowane sg leki finansowane w ramach programow lekowych i kata-
logu chemioterapii przy utrzymaniu niezmienionych wskazan refundacyjnych, w jakich lek jest dostepny,

® wprowadzenie nowych substancji czynnych w obu kategoriach dostepnosci refundacyjnej,

® rozszerzenie wskazan dla substancji czynnych juz wczesniej obecnych w refundacii.

Wyraznie zwiekszyta sie liczba pacjentow leczonych w ramach programow lekowych. O ile w 2011 roku (nie
uwzgledniajgc programu chemioterapii niestandardowej) substancje czynne w ramach programow terapeu-
tycznych zostaty podane okoto 55 tys. pacjentom, to w roku 2013 ich liczba (w odpowiadajgcych im progra-
mach lekowych) byta o blisko 9 tys. wieksza. Dodatkowe ponad 5 tys. pacjentow zostafo objetych nowo utwo-
rzonymi programami lekowymi. Obszarem terapeutycznym, w ktorym w ramach programow lekowych doszio
do najwiekszego przyrostu liczby pacjentéw objetych refundowana terapig jest stwardnienie rozsiane — w roku
2013 substancje czynne w tym programie zostaty podane blisko 2100 Swiadczeniobiorcom wiecej niz w ana-
logicznym programie terapeutycznym w roku 2011,

Nie mozna jednak sumaryczne;j liczby 14 tys. pacjentow objetych dodatkowo programami lekowymi uznac za
wielko$¢ netto poszerzenia dostepu to terapii specjalistycznych w tym mechanizmie refundacyjnym. Pewna
liczba pacjentéw z rozpoznaniami leczonymi dawnej w ramach chemioterapii niestandardowe| oraz katalogu
chemioterapii byta od 1 lipca 2012 roku obejmowana leczeniem produktami refundowanymi przez programy
lekowe. Niestety nie jest znana liczba takich pacjentéw i nietatwo jg oszacowac bez dostepu do szczegoto-
wych danych. Program lekowy z zasady okresla specyficznie wskazania, w jakich leczenie pacjentéw nim
objetych jest refundowane i sg one w wielu przypadkach wyraznie wezsze niz wskazania opisane w charak-
terystyce produktu leczniczego. Zatem przesuniecie produktu stosowanego w chemioterapii do programu
lekowego moze oznacza¢ de facto ograniczenie dostepu pacjentow do refundaciji, cho¢ mozliwe sg takze
mechanizmy odwrotne polegajace na: likwidacji ograniczen wynikajgcych z obowigzku uzyskiwania kazdora-
zowo zgody NFZ na objecie pacjentéw chemioterapig niestandardowg oraz przesunieciu niektérych produk-
tow z programow lekowych do katalogu chemioterapii. Nie jest znany rozmiar zadnego z tych zjawisk.

Liczba pacjentow leczonych poprzez chemioterapie niestandardowg spadta z 3191 w 2011 roku do 2619
w 2013 roku (Tabela 7.1). Ten mechanizm refundacyjny ulega stopniowemu ,wygaszaniu”, zgodnie z intencjg
tworcow ustawy.

Tabela 7.1 Liczba pacjentéw leczonych w programie chemioterapii niestandardowej

Rok 2011 2012 2013

Liczba pacjentow 3191 4 054 2619

Zrédio: Dla lat 2011 i 2012 — dane z prezentacii dyr. Barbary Wojcik-Klikiewicz, NFZ, na konferenciji ,Onkologia 2013. Sukcesy i porazki
oraz plany na przysztos¢”, 25.11.2013. Dane dla 2013 r. ze sprawozdania NFZ za IV kwartat 2013.

W latach 2012 i 2013 leczeniem produktami refundowanymi poprzez katalog chemioterapii objetych zostato
odpowiednio ponad 115 tys." i ponad 118 tys.?° pacjentow. Niestety nie byty publikowane analogiczne dane
z lat poprzednich, w zwigzku z czym ocena zmian, ktére wystgpity w dostepie pacjenta do terapii w tej kategorii
dostepnosci refundacyjnej jest niemozliwa.

19. Sprawozdanie z dziafalnoéci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2012 rok, str. 62.
20. Sprawozdanie z dziatalnosci Narodowego Funduszu Zdrowia za 2012 rok, str. 64.
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7.3. Zakres terapeutyczny programow lekowych i katalogu chemioterapii
7.3.1. Programy lekowe

Programy lekowe, oprdcz zapewnienia pacjentowi dostepu do nowoczesnej, specjalistycznej terapii pozwa-
lajg ptatnikowi na utrzymanie w ryzach wydatkow refundacyjnych z nimi zwigzanych. Z reguty kontrola kosz-
tow jest uzyskiwana przez zdefiniowanie precyzyjnych kryteriow klinicznych, ktore muszg by¢ spetnione, aby
pacjent by¢ wigczony do programu, jak rowniez kryteriow wytgczenia bedgcych wyrazem braku efektu tera-
peutycznego, po kidrych spetnieniu pacjent zostaje z programu wytgczony.

Lista substancji czynnych refundowanych w ramach programoéw lekowych zostata rozszerzona od 1 stycz-
nia 2012 do 30 czerwca 2014 roku 0 20 nowych substancji czynnych (w tym 1 w 2012 roku i 14 w 2013 roku):

® 7 (wtym1w2012rokuibw 2013 roku) substancji czynnych zostato wigczonych do refundacji w ramach
nowo tworzonych programoéw lekowych,

® Kkolejne 8 substanciji (w tym 6 w 2013 roku) zostato dotgczonych do juz istniejgcych programow,

® dla 5 substancji (w tym 3 w 2013 roku) zostal stworzony oddzielny program lekowy, ale jako opcja
terapeutyczna dla wybranej grupy pacjentow, bedaca alternatywag do juz obowigzujgcych programéw
lekowych.

Wskazania refundacyjne dla produktéw objetych refundacjg w ramach programaéw lekowych byty w kilku przy-
padkach rozszerzane. Rozszerzenia te mozemy podzieli¢ na:

1. Zmiane zakresu programu, kiedy refundowane w ramach jednego programu lekowego substancje czynne
zostaly objete refundacjg w zakresie kolejnego programu (11 substancji czynnych od 1 stycznia 2012
do 30 czerwca 2014 roku).

2. Zwiekszenie dostepnosci do leczenia (6 istotnych zmian od 1 stycznia 2012 do 30 czerwca 2014 roku)
poprzez np.:

® usuwanie pewnych kryteriow kwalifikacji do programow,

® przesuniecie leku do pierwszej linii leczenia,

® dodanie mozliwosci finansowania innej drogi podania powodujacej mniej dziatan niepozgdanych,
°

zmiane tresci programu lekowego w zakresie: wskazan do stosowania lub dawkowania albo sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w charakterystyce produktu leczniczego.

Jak juz wspomniano wyzej, w wielu przypadkach programy lekowe zezwalajg na refundacije lekéw w znacznie
wezszym zakresie wskazan, niz opisane w charakterystyce produktu leczniczego. Nie ma systematycznego
przegladu roznic pomiedzy wskazaniami refundacyjnymi, rejestracyjnymi i praktykg kliniczng. Pewng wska-
zOwka co do rozmiaru tego zjawiska moga by¢ wyniki ankiety przeprowadzonej w maju i czerwcu 2014 wsrod
producentow dostarczajgcych produkty refundowane przez programy lekowe?'. 40% respondentow (Wykres
7.1), ktérzy posiadajg w swoim portfolio produkty stosowane w programach lekowych, stwierdzito, ze kryteria
programoéw lekowych nie sg zgodne z praktyka kliniczng.

Istotny wptyw na kontrole kwalifikacji pacjentéw do programoéw lekowych ma rowniez zwiekszany stopniowo
udziat zespotow koordynujgcych, ktére ograniczajg swobode terapeutyczng lekarzy prowadzagcych.

21. Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej na wybrane obszary rynku farmaceutycznego — ocena z perspektywy producentow”, przygoto-
wany na podstawie badania zrealizowanego wsrdd osob zarzadzajacych firmami farmaceutycznymi w Polsce, n=25, SEQUENCE,
maj 2014. Badanie zostato przeprowadzone na firmach farmaceutycznych reprezentujgcych 70% wartosci refundacji w Polsce.
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Wykres 7.1. Niezgodnos¢ kryteriow kwalifikacji do programu lekowego z praktyka kliniczna

Czy w portfelu produktowym Panstwa Firmy znajduja sie
produkty refundowane w ramach programoéw lekowych, dla
ktorych kryteria kwalifikacji pacjenta do programéw lekowych
nie sg zgodne z praktyka kliniczng?

12%

40%
B TAK

=NIE

Trudno powiedzie¢

Zrédio: Raport ,Wplyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 24. Uwzgledniono tylko odpowiedzi firm posiadajacych produkty w progra-
mach lekowych.

Przedstawione przez respondentow przyktady wskazujg na nastepujgce problematyczne obszary w ustalaniu
kryteriow:

® stopien zaawansowania choroby,

® wiek pacjenta,

® stan zdrowia/choroby wspdtistniejace,

® Kkryteria diagnostyczne (szczegolnie w obrebie diagnostyki genetyczne)).

Dodatkowym sygnalizowanym problemem jest bardzo rygorystyczne podejscie do kryteriow kwalifikacji, gdzie
przekroczenie danego parametru juz o jedng jednostke uniemozliwia zakwalifikowania pacjenta do terapii lub
jej kontynuacije.

7.3.2. Katalog chemioterapii

W ramach katalogu chemioterapii od 1 stycznia 2012 do 30 czerwca 2014 roku do refundacji zostato wpro-
wadzonych 11 nowych substancji czynnych (w tym 1 w 2012 roku i 6 w 2013 roku), dwie z nich wczesniej byty
refundowane w ramach programu lekowego, a 6 w chemioterapii niestandardowej — stad tez pojawienie sie
ich w ramach katalogu chemioterapii trudno uznac za udostepnienie $wiadczeniobiorcy nowej terapii. Niewat-
pliwie jednak pojawienie sie ich w tej kategorii dostepnosci refundacyjnej spowodowato zniesienie ograniczen
w dostepnosci do tych terapii wynikajgcych z kryteriow witgczenia, kidre sg elementem sktadowym programu
lekowego.

7.4. Zmiana programow terapeutycznych na programy lekowe — wdrozenie

Przejscie z programow terapeutycznych na programy lekowe budzito obawy swiadczeniodawcow wynikajgce
z obowigzkow administracyjnych dotyczgcych zawierania umow i kosztéw ich obstugi. Niewatpliwie wzrosty
obcigzenia $wiadczeniodawcow w zakresie raportowania (rozliczanie na poziomie pojedynczych EAN, zamiast
wielkosci zuzycia substanciji, koniecznos¢ szczegotowego raportowania faktur zakupowych). Konieczne stafo
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sie réwniez state monitorowanie obwieszczen refundacyjnych Ministra Zdrowia, tak by w razie potrzeby aktu-
alizowac kontrakty z dostawcami. Niemniej sam proces zawierania umow przebiegt dos¢ sprawnie i w jego
wyniku nawet nieco wigksza liczba placéwek zawarta kontrakty z NFZ. Mozna wiec uznac, iz wzrést (w sensie
geograficznym) dostep pacjentéw do placéwek posiadajgcych umowy z NFZ na udzielanie swiadczen finan-
sowanych w ramach poszczegodlnych kategorii dostepnosci refundacyjnej lekow stosowanych w lecznictwie
zamknigtym.

Tabela 7.2. Liczba podmiotéw zkontraktem NFZ na udzielanie Swiadczen ze wskazanego obszaru

rapoutyeeny | Onemiotersol | iiiocl | Proammiskony
2009 306 209
2010 378 212 99
2011 367 209 107
2012 350 192 119 369
2013 213 127 403
2014 207 124 386

Zrédio: Analiza wlasna na podstawie informaciji o kontraktach prezentowanych na stronach NFZ, stan na 06/2014.

7.5. Grupy limitowe i limit finansowania
dla lekéw w programach lekowych i katalogu chemioterapii

Utworzenie grup limitowych dla lekdéw objetych refundacjg w ramach programow lekowych czy chemioterapii
jest wielce watpliwe w kontekscie brzmienia przepisu art. 9 ust. 2 ustawy refundacyjnej, ktory obliguje swiad-
czeniodawce realizujgcego $wiadczenia gwarantowane do nabywania produkiow po cenie nie wyzszej niz
urzedowa cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycz-
nego, stanowigcego podstawe limitu, z uwzglednieniem liczby DDD leku, powigkszonej o marze nie wyzszg
niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz przedsiebiorca prowadzgcy
obrot hurtowy, po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu. Wskazane przepisy moga bowiem doprowa-
dzi¢ do sytuacji, w ktorej niektore produkty refundowane, a nawet substancje aktywne nie beda dostepne dla
pacjenta, gdyz pacjent nie bedzie mogt doptaci¢ do leku, jak ma to miejsce w przypadku refundacji aptecznej
i jednoczesnie szpital nie bedzie mogt naby¢ produktu leczniczego, ktorego cena detaliczna jest wyzsza niz
podstawa limitu w grupie powiekszona o marze detaliczna.

7.6. Leki biopodobne

Wprowadzenie do obrotu w Polsce lekéw biopodobnych majgcych takg samg nazwe INN moze mie¢ wptyw
na ciggtosc i skutecznos¢ prowadzonej dotychczas w ramach programu lekowego terapii lekiem biologicz-
nym referencyjnym. O ile w przypadku zastgpienia lekow chemicznych oryginalnych i generycznych kwestia
ta nie ma wptywu na przebieg terapii, leki te sg bowiem identyczne i mogg by¢ stosowane zamiennie, to
w przypadku lekow biologicznych zwazywszy na ich specyfike, sytuacja jest nieco inna. Zasady refundacji
sg w duzej mierze niezalezne od mozliwosci zamiany lekow w ramach konkretnej terapii. W szczegoélinosci
nie powinny one determinowac ani stanowi¢ uzasadnienia dla dziatan lekarza podejmujgcego autonomiczng
decyzje terapeutycznag.
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7.7. Chemioterapia niestandardowa

Ustawa refundacyjna w celu zapewnienia ciggtosci swiadczen opieki zdrowotnej zawiera szereg przepisow
przejsciowych, w tym takze dotyczacych chemioterapii niestandardowej. Art. 70 ust. 1 ustawy refundacyjnej
stanowi, ze Swiadczenia chemioterapii niestandardowej moga by¢ finansowane na zasadach obowigzujgcych
przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej do korca 2014 roku??. Termin ten zostat w drodze noweliza-
Cji przesuniety (pierwotnie swiadczenia chemioterapii niestandardowej miaty obowigzywac jedynie do konca
2013 roku), w Ministerstwie Zdrowia zdano sobie bowiem sprawe, ze bez chemioterapii niestandardowej nie
bytoby obecnie mozliwe efektywne leczenie wielu pacjentéw — ustawa refundacyjna nie zawiera rozwigzan,
w ramach ktérych mogtyby by¢ finansowane swiadczenia objete chemioterapig niestandardowa?. Brak roz-
wigzania systemowego powoduje, ze pacjenci wcigz nie majg pewnosci, czy i w jakim zakresie ich terapia
bedzie kontynuowana po 30 grudnia 2014 roku.

Udzielanie $wiadczen chemioterapii niestandardowej napotyka na powazne ograniczenie, zgodnie bowiem
z art. 70 ust. 4 ustawy refundacyjnej, nie moga by¢ one realizowane z wykorzystaniem leku, ktéry zostat
dopuszczony do obrotu, zgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne po dniu 31 grudnia 2011 roku.
Przepis ten powoduje, ze nowe terapie zarejestrowane po tej dacie nie moga by¢ witgczane do systemu
publicznego inaczej niz w diugotrwatej procedurze refundacyjne;.

7.8. Problemy funkcjonowania programéw lekowych
Opis programu lekowego stanowi jednoczesnie:

® zatgcznik do decyzji refundacyjnej kazdego z lekdw objetych dawnymi programami terapeutycznymi
oraz

® zatgcznik do obwieszczenia Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow.

Rozwigzanie takie stanowi zrédto prawnych ograniczen rozwoju programow lekowych w zakresie mozliwosci
zmiany ich tresci oraz rozszerzania ich opisu o dodatkowe leki i terapie. Wynika to z faktu, iz kazda zmiana
opisu programu wymaga zmiany wszystkich wydanych dotychczas decyzji refundacyjnych, co nie jest moz-
liwe bez zgody wszystkich wnioskodawcow. Przyczyng takiego stanu rzeczy jest to, iz:

® opisy programu lekowego muszg by¢ jednobrzmigce (sg zwykle kopig dawnych programow terapeu-
tycznych), poniewaz w takim systemie kontraktuje je Narodowy Fundusz Zdrowia,

® opisy odnoszg sie do praw i obowigzkéw wszystkich wnioskodawcow — adresatow poszczegolnych
decyzji administracyjnych.

Przy takich zalozeniach opis kazdego programu lekowego stanowi wspolny zatgcznik do kilku decyzji, a wiec
sitg rzeczy ich wspdlny element tresciowy. Powyzsze powoduje, ze wszelkie zmiany wprowadzane do tresci
programoéw lekowych wymagajg akceptaciji wszystkich wnioskodawcow, ktorzy sg adresatami takiej decyzji.
Wymag jednogtosnego zaakceptowania takich zmian oznacza, ze wprowadzanie modyfikacii jest praktycznie
niewykonalne, co stanowi duze ograniczenie w zakresie umozliwiania zwiekszenia dostepu do okreslonych
terapii. Jedynym wyjsciem z takiej sytuacji jest wowczas, o ile to mozliwe, stworzenie nowego programu leko-
wego dla nowo refundowanego produktu.

Dodatkowych problemow nastrecza szczegolny przebieg procedury w sprawie refundaciji lekow w ramach pro-
gramu lekowego. Przepisy przewidujg w tym wypadku istnienie dodatkowego, wstepnego etapu postepowania

22. Zasady udzielania $wiadczenia chemioterapia niestandardowa, okreslone zostaly w zarzadzeniu Prezesa NFZ Nr 59/2011/DGL
z dnia 10 pazdziernika 2011 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne w zakresie
terapeutyczne programy zdrowotne.

23. Projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej z dnia 18 wrzesnia 2013 roku zawiera propozycije systemowego rozwigzania, projekt przewi-
duje wprowadzenie w miejsce chemioterapii niestandardowej programu indywidualnego dostepu do lekow onkologicznych.
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— tzw. uzgodnien projektu programu lekowego. Etap ten powinien poprzedza¢ merytoryczng ocene zasad-
nosci refundacji danego produktu; w praktyce Ministerstwa Zdrowia od samego poczatku obowigzywania
ustawy refundacyjnej pojawialy sie jednak przypadki, w ktérych juz na tym etapie sprawa byta rozstrzygana
bez podjecia proby dwustronnych ustalen akceptowalnej dla obu stron tresci programu lekowego. Praktyka ta
stanowi naruszenie przepiséw ustawy?*,

7.9. Zmiana zasad finansowania lekéw w szpitalach

Ustawa refundacyjna wprowadzita réwniez zmienione zasady ksztaftowania cen, w jakich swiadczeniodawcy
(szpitale i inne podmioty lecznicze realizujgce kontrakty z NFZ) moga nabywac produkty refundowane.

System zastosowany w ustawie refundacyjnej stanowi wytom od zasady stosowania sztywnych marz i cen, za
sprawg wprowadzenia systemu cen maksymalnych. | tak art. 9 ust. 1 ustawy, okresla ze Swiadczeniodawca
w celu realizacji Swiadczen gwarantowanych jest obowigzany nabywac leki, srodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu powiekszona
0 marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa, a w przypadku nabywania od podmiotu innego niz
przedsiebiorca prowadzacy obrét hurtowy w rozumieniu ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farma-
ceutyczne - po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu.

W ust. 2 przedmiotowego przepisu ustawa okresla, ze cena produktow refundowanych w kanale aptecznym,
programach lekowych lub chemioterapii powinna by¢ ksztattowana w oparciu o cene produktu stanowigcego
podstawe limitu, ustalang na potrzeby refundacji w innych kanatach, w tym w kanale aptecznym.

W odniesieniu do produktow stosowanych wytgcznie w ramach swiadczen gwarantowanych ustawa wprowa-
dza mozliwosc¢ (ale nie obowigzek) ustalenia przez Ministra Zdrowia urzedowej ceny zbytu w toku postepowa-
nia wszczynanego na wniosek przedsiebiorcy lub z urzedu, w przypadku, w ktérym cena produktu jest istotng
sktadowg kosztowg swiadczen gwarantowanych.

Sama mozliwos$c¢ okreslenia przez organ administracji ceny urzedowej produktu, mimo braku refundaciji, braku
inicjatywy producenta czy wrecz w sytuacji sprzeciwu podmiotu administrowanego, budzi jednak istotne
watpliwosci.

Wprowadzenie przedmiotowych rozwigzan w zakresie ustalania cen maksymalnych nalezy uznac za korzystne
z punktu widzenia systemu zakupu produktow leczniczych przez swiadczeniodawcow. W sytuacii, w ktorej
popyt na produkty lecznicze nie moze by¢ sztucznie lub nadmiernie generowany przez pacjentéw — co stano-
wito koronny argument Ministerstwa Zdrowia dla wprowadzenia sztywnych marz i cen w obrocie aptecznym
— niezasadna jest realizacja celu legislacyjnego zwigzanego z zamrazaniem cen. W ten sposob $wiadczenio-
dawcy moga generowac oszczednosci przez uzyskiwanie jak najnizszej ceny w ramach organizowanych prze-
targow, uzyskujac oczywistg korzys¢ zwiazang z wolumenem zakupow.

Zaproponowane rozwigzanie jest tym bardziej zasadne, ze inne regulacje prawne (w szczegolnosci Prawo
zamowien publicznych), okreslajg sposob zakupu produktow przez jednostki publiczne, wymuszajgc na pod-
miotach zachowania majgce na celu racjonalizacje wydatkéw i oszczednosci po stronie $wiadczeniodawcow.
Oceniajgc przedmiotowa regulacije, nalezy podkresli¢, ze o ile jej zatozenia sg w petni racjonalne, to niejasno-
Sci i przemilczenia legislacyjne spowodowaly, ze regulacja ta przyczynita sie do niepewnosci prowadzenia
obrotu na rynku sprzedazy lekéw dla swiadczeniodawcow.

24. Zob. Sz. tajszczak, Postgpowanie w sprawie refundacii lekdw, $rodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych — wybrane problemy, Prawo i Medycyna nr 1, 2014, s. 138-140.
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7.9.1. Stosowanie cen odsprzedazy do hurtu

Jednym z najbardziej istotnych problemaow, ktére uwidocznity sie po wejsciu w zycie ustawy refundacyjnej byta
problematyka stosowania ceny odsprzedazy produktu podmiotom hurtowym przez podmioty stosujgce urze-
dowa cene zbytu. Cytowany wczesniej art. 9 ustawy skonstruowany jest jako obowigzek $wiadczeniodawcow
do zakupu produktéw po cenie maksymalnej (nie wyzszej niz), nie regulujgc jednak wczesniejszych etapéw
obrotu w tancuchu dystrybucyjnym.

W rezultacie ustawa jasno okreslita cene nabycia produktu przez swiadczeniodawcow jako cene maksymalng,
jednoczesnie w odrebnych przepisach nakazujgc podmiotom stosowanie cen sztywnych. Praktyka rynkowa
w odpowiedzi na niejasne przepisy wyksztatcita model polegajacy na odsprzedazy przez podmiot odpowie-
dzialny na terenie Polski produktéw podmiotom hurtowym w cenach sztywnych, aby nastepnie obniza¢ ceny
fakturami korygujgcymi w przypadku, w ktérym produkt zostaje zbyty na potrzeby sprzedazy szpitalnej. Takie
rozwigzanie jest oczywiscie dodatkowym obcigzeniem organizacyjnym dla przedsigbiorcéw, a co wiecej nie-
jasna jest jego zgodnosc¢ z obecnymi przepisami ustawy.

Ministerstwo Zdrowia pod koniec lutego 2012 roku wydafto komunikat okreslajacy, ze w zakresie stosowania
cen maksymalnych ustawa nie wytgcza mozliwosci nabywania po cenach maksymalnych produktéw leczni-
czych przez podmioty hurtowe. Tym samym bez ingerenciji legislacyjnej ustawodawcy sytuacja ta nadal nie
bedzie w petni zapewniata pewnosci obrotu zaangazowanym podmiotom.

7.9.2. Stosowanie RSS a porozumienia ograniczajace konkurencje

W ustawie refundacyjnej brak jest jednoznacznych rozstrzygnie¢ w zakresie mozliwosci roznicowania cen
sprzedazy, ktére mogtyby zosta¢ uznane za porozumienie ograniczajgce konkurencije. Problematyka wska-
zana powyzej jest szczegolnie istotna w przypadku wprowadzenia réznicowania cenowego w systemie instru-
mentow dzielenia ryzyka. W praktyce wystepujg przypadki, w ktérych — obok ustalonej urzedowej ceny zbytu
— do systemu wprowadzana jest dodatkowa, czesto duzo nizsza, cena odsprzedazy produkiow swiadczenio-
dawcom. W takiej sytuacji powstajgca dysproporcja cenowa nie jest okreslona na podstawie Scistych regulacii
ustawy, a na podstawie zdawkowej normy kompetencyjnej okreslajgcej mozliwos¢ wprowadzenia RSS. Taka

sytuacja rodzi dodatkowe ryzyko w Swietle konkurencyjnych zakazéw stosowania dualnosci cenowe;.

Co wiecej, w sytuacji okreslenia ceny zakupu produktu leczniczego od podmiotu hurtowego w RSS, watpliwo-
8ci konkurencyjne rodzi system, w ktérym w umowie producent okresla ceng zbytu produktu przez hur-
townika, ze wzgledu na ryzyko zwigzane z uznaniem takiego dziatania za zakazane porozumienie cenowe.

W rezultacie niejasna i niepetna regulacja dotyczgca zapewnienia produktéw swiadczeniodawcom po
cenach maksymalnych wptywa na szereg obcigzen administracyjno-prawnych po stronie adresatéw prawa.

Dotyczy to zarowno koniecznosci umownego zastrzegania poziomow cen i oddzielania kanatow dystrybucyj-
nych na potrzeby organizacji sprzedazy przez producentow i hurtownikow, jak rowniez koniecznosci podejmo-
wania dodatkowych dziatan ze strony Swiadczeniodawcow. W szczegdlnosci swiadczeniodawcy zostali zmu-
szeni do korygowania cen nabywanych produktéw, wraz ze zmieniajacymi sie poziomami cen urzedo-
wych, co wptywa na komplikacje procesu zamowien publicznych. Diugoterminowe umowy zakupow muszg
bowiem uwzglednia¢ zmieniajgce sie tendencije cenowe.

Podsumowujac, o ile generalne zatozenie stosowania cen maksymalnych nalezy uznaé za prawidtowe,
to dodatkowa ingerencja legislacyjna w tym zakresie wydaje sie niezbedna dla zapewnienia pewnosci
obrotu uczestnikom przedmiotowego rynku.
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7.9.3. Zmiana zasad finansowania lekéw w szpitalach
- praktyka z perspektywy Swiadczeniodawcy

Wraz ze zmianami strukturalnymi wprowadzanymi przez ustawe refundacyjng zmienity sie postanowienia
zarzadzen Prezesa NFZ regulujgce w sposob szczegotowy warunki zawierania i realizacji umow dotyczgcych
leczenia szpitalnego w zakresie katalogu chemioterapii i programow lekowych.

Przyjecie jako podstawy rozliczenia ilosci substancji czynnej podanej $wiadczeniobiorcy niesie ze sobg sze-
reg konsekwencji zarowno dla $wiadczeniobiorcy, jak i dla $wiadczeniodawcy.

Warto podkresli¢, ze koszt jednostki substancji czynnej w programach lekowych i chemioterapii jest wysoki,
za$ wiekszosc¢ lekow w przyjetych schematach terapeutycznych jest dawkowana w przeliczeniu na kilogram
masy ciafa $wiadczeniobiorcy. Rzadko zdarza sie, aby ilos$¢ substanciji czynnej potrzebnej dla danego pacijenta
w petni pokrywata sie z dawkag substancji czynnej zawartej w opakowaniu jednostkowym leku. Ta czes$¢ sub-
stancji czynnej, ktoéra nie zostanie podana $wiadczeniobiorcy z punktu widzenia Swiadczeniodawcy stanowi
koszt, gdyz NFZ nie refunduje jej kosztow. Z tego tez powodu swiadczeniodawcy podejmujg dziatania, ktorych
celem jest minimalizacja tej straty.

Jedng z najczesciej spotykanych sytuacji jest umawianie pacjentéw w takich terminach, aby ta czesc¢ leku
Z jego opakowania jednostkowego, ktora ulegtaby ,zmarnowaniu” zostata podana kolejnemu pacjentowi.
Przyjecie takiego systemu moze potencjalnie opdznia¢ podjecie terapii u $wiadczeniobiorcy (musi oczekiwac
na partnera do leku) lub jej kontynuacji, co zaburza przyjete okresy dawkowania w stosowanym schemacie
terapeutycznym. Wieksze odstepy czasu pomiedzy podawanymi dawkami leku mogg w sposob negatywny
wplywac na efekt terapeutyczny.

W sytuaciji, gdy nie ma szans na znalezienie partnera naturalnym wydaje sie podanie $wiadczeniobiorcy mniej-
szej niz nalezna dawki leku (aby nie rozpoczynac nastepnego opakowania jednostkowego, z ktérego jedynie
utamek podany $wiadczeniobiorcy bytby zrefundowany przez ptatnika) lub wigkszej (aby nic sie nie zmarno-
wato), co powoduije, ze dawka leku podana swiadczeniobiorcy jest suboptymalna.

Sytuacja finansowa szpitali i interpretacja przepisow prawa jest istotnym czynnikiem wptywajacym na dostep-
nos¢ pacjenta do terapii. Z potgczeniem tych dwodch czynnikdw wyraznie mieliSmy miejsce w przypadku
sprawy lenalidomidu i azacytydyny?® na poczatku 2013 roku. Po pojawieniu sie 25 lutego 2013 roku rekomen-
dacji Prezesa AOTM ze wskazaniem dla wyzej wymienionych substancji obecnych w programie chemioterapii
niestandardowej nizszej ceny zachodzita obawa, ze $wiadczeniodawcy zmuszeni do pokrycia kosztow réz-
nicy pomiedzy ceng producenta a ceng rekomendowang wstrzymayjg terapie u pacjentow, u ktorych juz byta
ona prowadzona. Dopiero 29 marca 2013 roku Prezes NFZ wystosowal pismo do dyrektoréw oddziatow woje-
wodzki, w ktérym wyraznie wskazat, ze przytoczona wyzej rekomendacija Prezesa AOTM powinna mie¢ zasto-
sowanie jedynie do wnioskow nowych, wydawanych po jej ukazaniu sie, zas na realizacje wnioskow wydanych
wczesniej nie powinna ona mie¢ wptywu.

Przed wprowadzeniem 1 lipca 2012 roku postanowien ustawy w omawianym obszarze rozliczenie ze $wiad-
czeniodawcg odbywato sie na poziomie limitu finansowania substancji czynnej. Dzieki temu miat on motywa-
cje do prowadzenia negocjacji z dostawca; w przypadku osiggniecia istotnej roznicy cenowej pomiedzy ceng
transakcyjng a ustalonym limitem finansowania mogt bowiem wypracowang roznice przeznaczy¢ na sfinan-
sowanie innych swoich potrzeb. Wprowadzenie zasady finansowania do poziomu ceny z faktury zakupu leku
stanowi istotny czynnik demotywujgcy $wiadczeniodawce do poszukiwania tanszych dostawcow, zostat on
bowiem pozbawiony ,premii” od uzyskanej oszczednosci.

Rozliczanie sie w oparciu o ceny z faktur zakupu byto dla $wiadczeniodawcow nowym mechanizmem i sta-
nowito dodatkowy obowigzek sprawozdawczy. Btedy popetnione w raportowaniu faktur sg jedng z istotnych
podstaw do zakwestionowania refundaciji przez ptatnika publicznego.

25. Odpowiedz Ministra Zdrowia na o$wiadczenie senator Alicji Chybickiej z dnia 4 kwietnia 2013 roku, http://www.senat.gov.pl/gfx/senat/
userfiles/_public/k8/dokumenty/stenogram/oswiadczenia/chybicka/30020.pdf.
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Konieczno$¢ przedstawiania faktur przez $wiadczeniodawcow ptatnikowi publicznemu jest tez czynnikiem
usztywniajgcym negocjacyjnie na poziomie przetargoéw podmioty odpowiedzialne za poszczegolne produkty.
Proponowanie w postepowaniach przetargowych cen istotnie nizszych od ustalonych w obwieszczeniu jest
postrzegane przez nie jako dostarczanie Ministerstwu Zdrowia, poprzez ptatnika publicznego, argumentow
do wywierania presji na obnizke ceny urzedowe|. Poziom obaw zwigzanych z tg sytuacjg jest szczegolnie
wysoki u podmiotéw prowadzacych globalng strategie cenowg, gdyz wigze sig ona dla nich z ryzykiem utraty
przychoddw w krajach, gdzie przy ustalaniu cen brane sg pod uwage ceny urzedowe obowigzujgce w Polsce.

W przypadku graczy z globalng strategig cenowg konieczno$¢ utrzymania ceny urzedowej na okreslonym
poziomie jest jedng z przyczyn siegania przez nich do porozumien dzielenia ryzyka, w ramach ktérych zobo-
wigzujg sie w zamian za utrzymanie wysokiej ceny urzedowej do zwrotu czesci kosztow refundacii ptatnikowi
publicznemu. Sytuacije, w ktérej $wiadczeniodawca ptaci wysokg cene za lek, ktory mogtby by¢ dla niego
tanszy, mozna uznac¢ za czasowo negatywnie wptywajgca na jego finanse — do czasu otrzymania refundacji
powoduje ona bowiem zamrozenie srodkéw Swiadczeniodawcy, kiore w tym czasie mogtyby by¢ spozytko-
wane na przeprowadzenie jego innych, istotnych potrzeb zakupowych.

Rozwazajgc wptyw ustawy na swiadczeniodawcow w lecznictwie zamknietym, nie mozna poming¢ rowniez
zmian zwigzanych z zakupem lekéw stosowanych w ramach $wiadczen realizowanych w szpitalach, a rozli-
czanych w systemie Jednorodnych Grup Pacjentow.

Niepok¢j i ryzyko niedostepnosci dla swiadczeniobiorcy wielu lekow w trakcie jego pobytu w placowkach
lecznictwa zamknietego spowodowat art. 9 ust. 2 ustawy, ktory zobowigzywat $wiadczeniodawcow reali-
zujgcych swiadczenia gwarantowane do nabywania lekodw po cenie nie wyzszej niz urzedowa cena zbytu
leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, stanowigcego
podstawe limitu, z uwzglednieniem liczby DDD leku, jednostek srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego w opakowaniu albo liczby jednostkowych wyrobdw medycznych lub liczby jednostek
wyrobu medycznego, powiekszonej 0 marze nie wyzszg niz urzedowa marza hurtowa (w przypadku zakupu
od hurtowni farmaceutycznej). Zapis ten czytany explicite szczegdlnie ograniczat mozliwos¢ pozyskania przez
Swiadczeniodawcow produktdw znajdujacych sie w grupach wielomolekutowych (,jumbo”). Jesli koszty jed-
nej z substancji czynnych (wszystkich jej produktéw) znajdowatyby sie powyzej kosztow wyznaczonych przez
produkt stanowigcy podstawe limitu (gdzie produkt stanowigcy podstawe zawieratby inng substancje czynng),
wowczas swiadczeniodawca nie miatby mozliwosci zakupu takich produktow.

Ryzyko to zostato szybko dostrzezone przez Ministerstwo Zdrowia i 16 marca 2012 roku opublikowato ono
komunikat z postulowang wyktadnig omawianego przepisu. Nalezy jednak pamigtac, iz komunikaty Mini-
sterstwa Zdrowia nie stanowig zrédfa prawa, w zwigzku z czym ryzyko prawne zwigzane z zastosowa-
niem sig do zaprezentowanej w nich interpretacji lezy po stronie $wiadczeniodawcy.
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Rozdziat 8.

Skutki spoteczno-ekonomiczne
wprowadzenia ustawy dla dystrybugji
1 przemystu farmaceutycznego

1. Wejscie w zycie nowego prawa radykalnie zmienito zasady dziatania rynku lekow w Polsce i miafo zna-
czacy wplyw na sytuacje podmiotdw w nim uczestniczacych. Niektdre ze skutkdw legislaciji miaty cha-
rakter przemijajgcy, inne trwaly, przeobrazajgc ekonomike dziatania tej gatezi gospodarki.

2. Przemyst farmaceutyczny odczut istotny spadek przychoddw i rentownosci, co spowodowato koniecz-
nosc¢ restrukturyzacji (w tym zwolnien pracownikow) i ograniczyto plany inwestycyjne. Przewidywalnos¢
otoczenia istotnie spadta.

3. Wprowadzenie nowego prawa spowodowato znaczgce koszty dostosowania sie do jego wymogow —
zarowno dla firm farmaceutycznych, jak i hurtowni.

4. Do trwatych zmian nalezy duza zmiana ekonomiki dziatania dystrybucji lekow. Spadta rentownosc ope-
racyjna dziafania tej branzy, nastgpity trwate przesuniecia kwot marzy ze sprzedazy lekow refundowa-
nych i nierefundowanych, znaczaco wzrosto ryzyko ekonomiczne prowadzonej dziatalnosci.

5. Cho¢ zmiany struktury rynku dystrybuciji nie sg jeszcze dobrze widoczne, ich wystgpienie jest nie-
uchronne — w postaci ostabienia pozycji aptek indywidualnych. Zmiana ekonomiki dziatania dystrybu-
cji, w Polsce niezwykle efektywnej w porownaniu z innymi krajami UE, opdzni wejscie w zycie oczeki-
wanych modeli opieki farmaceutyczne;.

Komentarz

Ustawa refundacyjna miata gfeboki i niedoceniany przez Regulatora wptyw na sSytuacje sektora far-
maceutycznego, rozumianego jako galgz gospodarki. Obnizyta rentownosc¢ dziatalnosci wszystkich
podmiotdw, spowodowata restrukturyzacje i ograniczyfa zatrudnienie. Najprawdopodobniej odbifo
sie to negatywnie na finansach publicznych poprzez zmniejszenie kwoty podatkow. Nowe prawo
znacznie obnizyto przewidywalnosc prowadzenia dziafalnosci gospodarczej, utrudniajgc dfugoter-
minowe inwestycje.
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Wedtug uzasadnienia do projektu ustawy refundacyjnej nie miata ona mie¢ znaczgcego wptywu na rynek pracy
(pkt 4 uzasadnienia). Projektowane regulacje mialy przywrdci¢ prawidtowe relacje pomiedzy podmiotami funk-
cjonujgcymi na polskim rynku farmaceutycznym, co miato istotnie wptynga¢ na rozwoj i stabilizacje gospodarczg
przedsigbiorczosci w tym sektorze. Spadek przychodow w obrocie hurtowym miat by¢ kompensowany dzia-
taniem innych mechanizmow, ktére w konsekwencji miaty pozwoli¢ na zwiekszenie asortymentowe i ilosciowe
obrotu hurtowego, a poprawa konkurencyjnosci aptek miata wptyna¢ korzystnie na jakosc¢ opieki farmaceutyczne.
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Dostepne dane i opinie wskazujg jednak, iz praktyczne skutki wdrozenia nowego prawa w wielu obszarach
roznity sie od zaktadanych:

® znaczgco spadly przychody oraz rentownos¢ producentow i dystrybucji w segmencie produktow
refundowanych,

® wdrozenie ustawy refundacyjnej wigzato sie ze znaczgcymi dodatkowymi kosztami i zwigkszeniem
ryzyka prawnego funkcjonowania przedsiebiorstw.

Poszczegdlne podmioty dostosowaly sie do nowej sytuacji, wprowadzajgc programy restrukturyzacyjne oraz
modyfikujgc portfel produktowy (przede wszystkim byfo to przesuniecie w strone segmentu nierefundowa-
nego). Koszty spoteczne zwigzane z redukcijg zatrudnienia szacowang na kilkanascie tysiecy osob sg istotnym
elementem negatywnego oddziatywania ustawy — spadek zatrudnienia w sektorze oznacza istotne zmniejsze-
nie bazy podatkowe] ponadprzecietnie zarabiajgcych oséb i skutkuje spotecznymi efektami zwolnien; zmiana
ma charakter trwaty, a jej diugoterminowe negatywne skutki budzetowe mogg zréwnowazy¢ bezposrednie
0szczednosci.

Waznym efektem wprowadzenia ustawy okazato sie pogorszenie atrakcyjnosci polskiego rynku farmaceutycz-
nego, mogace miec¢ istotne diugoterminowe konsekwencije:

® zmniejsza sie sktonnos¢ firm do inwestycji, co spowalnia rozwoj czesci gospodarki 0 wysokim stopniu
innowacyjnosci oraz intensywnym transferze know-how,

® skutkuje decyzjami o niewprowadzaniu produktow na rynek, wplywajgc w ten sposoéb na dostepnos¢
nowoczesnych terapii dla polskiego pacjenta.

8.1. Wptyw ustawy refundacyjnej na przemyst farmaceutyczny
8.1.1. Wptyw na stabilnos¢ prowadzenia dziatalnosci

W zatozeniu ustawodawcy ustawa refundacyjna miata by¢ narzedziem ksztattowania spotecznej gospodarki
rynkowej, w definicji opartej na wolnosci dziatalnosci gospodarczej, wtasnosci prywatnej oraz solidarnosci,
dialogu i wspotpracy partneréw spotecznych?. Narzedzie to w rozny sposob wpltyneto na poszczegdine pod-
mioty, w szczegolnosci zmieniajgc sytuacje szeroko rozumianego przemystu farmaceutycznego, co w pota-
czeniu z interwencyjnym sposobem zmiany relacji miedzy poszczegolnymi podmiotami rynku i dziafaniami
dostosowawczymi wdrozonymi przez przemyst doprowadzito (lub moze w przysztosci doprowadzi¢) do sze-
rokiej gamy posrednich skutkow ekonomiczno-spotecznych, w wigkszosci negatywnych z punktu widzenia
rynku pracy i konkurencyjnosci polskiego rynku — przy czym nalezy sgdzi¢, ze skutki te nie byty zamierzeniem
ustawodawcy.

Mechanizmy wybrane przez ustawodawce do realizacji celdow spotecznych w ramach segmentu refundowa-
nego negatywnie wptynety na jeden z fundamentéw wolnej gospodarki rynkowej, jakim jest stabilno$¢ prowa-
dzenia biznesu oraz rownosc¢ konkurencyjna — zostato to zdecydowanie potwierdzone przez przedstawicieli
firm farmaceutycznych (Wykres 8.1).

Dtugoterminowe rezultaty tak ztej oceny wptywu ustawy na warunki prowadzenia biznesu mogg by¢ dwojakie:

® moze nastgpi¢ ograniczenie dziatalnosci w segmencie lekéw refundowanych i jej rozwdj w innych,
mniej uregulowanych, obszarach rynku lub

® moze nastgpi¢ ograniczenie lub zakonczenie dziatalnosci firmy na terenie Polski.

26. Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r., art. 20.
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Wykres 8.1. Wptyw ustawy refundacyjnej na stabilnos¢ i pozycje konkurencyjna firmy farmaceutycznej
Ustawa wptyneta korzystnie na stabilno$¢ i przewidywalno$¢ 19%
prowadzenia biznesu dla Firmy, ktérg zarzgdzam ©
Jstawa wplyneta korzystnie na pozycje konkurencyjng Firmy, 31%
ktorg zarzadzam 2

= Raczej sie zgadzam * Ani sie zgadzam, ani si¢ nie zgadzam = Raczej sie nie zgadzam B Zdecydowanie si¢ nie zgadzam

Zrédio: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Praktycznie jednoznacznie oceniono, ze ustawa nie tylko nie doprowadzita do pojawiania sig szans rynkowych
w obszarach, w ktorych nowe wejscia nie byly planowane (tak uwaza 94% firm farmaceutycznych), a wrecz

ograniczyta liczbe planowanych nowych produktow (60% firm zadeklarowato, ze efekty ustawy miaty wptyw na
decyzje 0 wstrzymaniu wprowadzania produktu).

Potencjalnie znacznie grozniejszym, cho¢ mato prawdopodobnym, efektem obnizenia stabilnosci i konkuren-
cyjnosci bytoby wycofywanie sie miedzynarodowych firm farmaceutycznych wynikajace ze ztego postrzegania
polskiego rynku. Taki scenariusz oznaczatby:

® ograniczenie zatrudnienia w sektorze o wysokiej innowacyjnosci technologicznej oraz zarzadczej,
® zmniejszenie transferu wiedzy do Polski i ograniczenie edukaciji lekarzy,

® zmniejszenie dostepnosci nowych terapii oraz konkurencji na rynku.

Wykres 8.2. Ryzyko wycofania firm farmaceutycznych zpolskiego rynku

Jak wysokie, w Panstwa ocenie, jest ryzyko podjecia decyzji o
wycofaniu Panstwa firmy z rynku polskiego w wyniku zmian
na rynku wywotanych ustawa refundacyjng?

39, 6%

19%
39% u Zdecydowanie niskie
= Raczej niskie

Trudno powiedzie¢

Rozdziat 8

u Raczej wysokie

u Zdecydowanie wysokie

33%

Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Zarowno przewidywalnos¢ prowadzenia biznesu, jak i przekonanie o rownosci konkurencyjnej sg waznymi
elementami postrzegania rynku i bedacego jego konsekwencjg dfugoterminowego planowania inwestycyj-
nego. Nalezy podkresli¢, ze okoto 70% wartosci polskiego rynku farmaceutycznego pochodzi z importu, ktory
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prowadzony jest przez firmy bedace czescig grup miedzynarodowych z centralg znajdujaca sie poza Polskg?’,
gdzie strategiczne decyzje podejmowane sg na podstawie zewnetrznej analizy perspektywy rynkowej. Spo-
8rod takich firm 71% zadeklarowalo pogorszenie sposobu postrzegania polskiego rynku farmaceutycznego
przez centrale miedzynarodowg w konsekwencji wprowadzenia ustawy. Nalezy jednak zwroci¢ uwage, ze roz-
norodne mechanizmy ingerencji cenowej i konkurencyjnej stosowane sg w wielu krajach regionu (np. Wegry,
Stowacja, Czechy)?® i nie mozna zidentyfikowac przyczyn, dla ktorych postrzeganie polskiego rynku miatoby
by¢ gorsze niz w ww. krajach. Ryzyko wycofywania sie miedzynarodowych firm farmaceutycznych z Polski
nalezy wiec ocenic¢ jako niskie, co potwierdzajg deklaracje firm (Wykres 8.2).

Istotnym efektem wprowadzenia ustawy refundacyjnej byt wzrost ryzyka prawnego dziatalnosci, wynikajgcy
z nadal istniejacych, pomimo nowelizacji, watpliwosci interpretacyjnych. Poziom ryzyka prawnego jest jed-
nym z najistotniejszych elementdw otoczenia biznesowego®, a przedstawiciele sektora farmaceutycznego
powszechnie uznajg, ze wprowadzenie ustawy zwiekszyto jego poziom (66% respondentéw). Efektem jest
koniecznosc¢ ograniczania ryzyka prawnego przez korzystanie ze wsparcia doradczego wyspecijalizowanych
kancelarii.

8.1.2. Wptyw ustawy na sytuacje finansowgq sektora farmaceutycznego

Spodziewanym skutkiem dziafania roznorodnych i ztozonych mechanizmow ustawy refundacyjnej byto zmniej-
szenie sie przychodow firm farmaceutycznych ze sprzedazy lekéw refundowanych. Ma ono charakter trwaty
i nie zostato w ubiegtych latach zrekompensowane wzrostem wolumenu. Jak wskazuje Wykres 8.3, przychody
firm farmaceutycznych w segmencie lekéw Rx dopiero wracajg do poziomu z lat 2009-2010. Kolejna runda
negocijacji przeprowadzonych na przetomie 2013 i 2014 roku zapewne oznaczac bedzie dalsze spowolnienie
powrotu do poziomu z roku 2011, czyli sprzed wprowadzenia ustawy refundacyjnej (ktory, jak opisano szcze-
gotowo m.in. w powyzszym raporcie, w pewnym stopniu byt jednak zawyzony zakupami na zapas w grudniu
2011 roku).

Wykres 8.3. Wptyw ustawy refundacyjnej na przychody firm farmaceutycznych
z segmentu lekéw wydawanych na recepte — wielkos¢ rynku w latach 2009-2014
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Zrédto: Dane sell-in, IMS Health Confidential and Proprietary.

27. Pigutka, PZPPF, nr 49, luty 2014, s. 2.

28. Bochenek T., Reimbursement of pharmaceuticals in the Czech Republic, Slovakia and Hungary — the update on reference pricing and
risk sharing, Fundacja Pro Medicina, 2012.

29. Ocena ryzyka prawnego jest elementem takich rankingéw atrakcyjnosci jak DoingBusiness (World Bank), Country Risk Survey
(Euromoney) czy Country Risk Tier (A.M. Best).
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W opinii przedsiebiorstw kolejna runda negocjacji przeprowadzona w drugiej potowie 2013 roku rowniez
negatywnie wptyneta na ich sytuacje finansowa. Zasieg negatywnego wptywu jest podobny jak w przypadku
negocijaciji sprzed wprowadzenia ustawy refundacyjnej, przeprowadzanych w 2011 roku (75% przedsiebiorstw
wskazafo negatywny wptyw wprowadzenia ustawy w 2012 roku, a 66% wskazato negatywny wptyw rundy
negocjacji z przetomu 2013 i 2014 roku — Wykres 8.4).

Wykres 8.4. Wptyw ustawy refundacyjnej na sytuacje finansowg firm farmaceutycznych

Jak Ustawa Refundacyjna wplyneta na Panstwa sytuacje Jaki bedzie wplyw negocjacji z konca 2013 roku na przychéd
finansowa? Panstwa firmy w segmencie lekéw wydawanych na recepte w
8% aptekach?

25% CE:

22%
17%

19%

50%
) ' 53%
H Bardzo sie pogorszyta = Troche sig pogorszyta = Zdecydowanie spadnie = Raczej spadnie
Nie miata wptywu = Troche sig poprawita

Pozostanie bez zmian = Raczej wzrosnie

Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Zjawiskiem, ktore pogtebito efekty zmniejszonej sprzedazy, byta koniecznos$¢ poniesienia roznorodnych kosz-
tow wynikajacych z wdrozenia ustawy. Ogolnie koszty te mozna podzieli¢ na dwie kategorie:

® bezposrednie koszty dostosowania sie do wymogow ustawy,
® koszty efektoéw wdrozenia ustawy (koszty dostosowan do zmienionego srodowiska rynkowego).

Koszty wdrozenia ustawy rozumiec nalezy jako wydatki poniesione w celu dostosowania do wymogow praw-
nych ustawy refundacyjnej (w tym np. zmiana polityki promocyjnej i dystrybucyijnej), przeprowadzenia zmian
w dokumentaciji, upowszechnienia wiedzy o nowych mechanizmach wsrod pracownikdw oraz wiele innych,
ktore bezposrednio zwigzane byty z wdrozeniem ustawy refundacyjnej. Sposrod wymienionych, prawie wszyst-
kie firmy wskazaty na konieczno$c¢ poniesienia wydatkéw na ustugi prawne (Wykres 8.5).

Wykres 8.5. Rodzaje dodatkowych kosztéw poniesionych podczas wdrazania ustawy refundacyjnej

ustugi prawne 97%
opracowanie dodatkowych analiz farmakoekonomicznych 83%
ustugi doradcze 80%
szkolenia

dystrybucja

inne

Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 35.
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Chociaz wydatki zwigzane z dostosowaniem do ustawy refundacyjnej zostaty poniesione gtéwnie na wspot-
prace z firmami doradczymi, czesto byly one jednak zbedne i stanowity jedynie zabezpieczenie firm przed
okresem niepewnosci rynkowej. Ponoszenie takich kosztéw z punktu widzenia efektywnosci gospodarki
nalezy uzna¢ za mato korzystne, zmniejsza bowiem potencjat inwestycyjny przedsiebiorstw.

Bezposdrednig przyczyng powstania kosztéw drugiego typu — kosztoéw efekiow wdrozenia ustawy — byta
mniejsza rentownos¢ dziatalnosci, ktorg jako skutek ustawy refundacyjnej wskazato 80% przedstawicieli firm
(Wykres 8.6). Juz w potowie 2011 roku wiele firm przewidziato, ze nowa rzeczywisto$¢ rynkowa od poczatku
2012 roku bedzie zdecydowanie mniej korzystna i przewidywalna, co wymaga przeprowadzenia mniej lub bar-
dziej szerokich procesow dostosowawczych po stronie przemystu.

Wykres 8.6. Powszechno$¢ podejmowania dziatan ograniczajgcych koszty
jako reakcja na wprowadzenie ustawy refundacyjnej

Czy po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej podjeto w
Panstwa firmie dziatania, ktérych celem byto ograniczenie
kosztéw prowadzonej dziatalnosci?

19%

m Zdecydowanie TAK
u Raczej TAK

0
14% = Raczej NIE

Zrédio: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Wykres 8.7. Rodzaje dziatan ograniczajacych koszty podejmowanych przez firmy farmaceutyczne
w reakcji na wdrozenie ustawy refundacyjnej

93%
2% 79%
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Zrédto: Raport ,Wptyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36.

Co istotne, pomimo uptywu dwdch lat od wprowadzenia ustawy, wiekszos¢ sposréd 81% przedsigbiorstw,
ktore zadeklarowaty wprowadzenie programow redukcji kosztow, nie deklaruje jeszcze zakonczenia fazy
restrukturyzaciji, co oznacza, ze skutki wdrozenia ustawy odczuwalne sg w firmach do dzis i nie nastgpita jesz-
cze stabilizacja.
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Wiekszos¢ firm farmaceutycznych, ktére zdecydowaty sie na przeprowadzenie dziatanh dostosowaw-
czych, zdecydowato sie na podobne kroki. W ogromnej wiekszosci firm nastgpita zmiana polityki pro-
mocyjnej oraz zmiana wielkosci zatrudnienia — jak wykaze dalsza analiza — sg to zjawiska wspotzalezne.
Istotnie wysoka jest réwniez liczba przeprowadzonych gtebokich, operacyjnych restrukturyzacji — 64%
(Wykres 8.7).

8.1.3. Efekty ekonomiczno-spoteczne programoéw restrukturyzacyjnych

Najistotniejszym spoteczno-ekonomicznym skutkiem restrukturyzacji przeprowadzanych w odpowiedzi na
spodziewane i rzeczywiste efekty wdrozenia nowej ustawy refundacyjnej byta redukcja liczba pracownikéw
(Wykres 8.8). W ogdlnej opinii miata ona wymiar powszechny, deklarowana przez firmy farmaceutyczne zmiana
nie roztozyta sie jednak proporcjonalnie — firmy zdecydowaly sie na istotne ograniczenie zespotow pracowni-
kow wspotpracujgeych ze srodowiskiem medycznym (m.in. przedstawiciele medyczni), w mniejszym stopniu
ograniczajgc zatrudnienie w pozostatych dziatach.

Wykres 8.8. Relatywna zmiana zatrudnienia w firmach farmaceutycznych, lata 2011-2014

Zatrudnienie wsréd pracownikow 1 40 / Zatrudnienie wsréd pozostatych o
wspotpracujacych z klientami - (4] pracownikow -6 /0

zwigkszyto sig 0 > 50% zwiekszyto sie 0 > 50% 8%

zwiekszyto sie 0 30% - 50% zwiekszyto sie 030% - 50% | 0%

zwiekszyto sie 0 10% - 30% zwigkszyto sie 0 10% - 30% 8%
pozostato na zblizonym poziomie 21% pozostato na zblizonym poziomie 52%
zmniejszyto sie 0 10% - 30% 39% zmniejszyto sig 0 10% - 30% 24%
zmniejszyto sie 0 30% - 50% 14% zmniejszyto sie 0 30% - 50% 4%
zmniejszylo sie 0 > 50% 11% zmniejszyto sie 0 > 50% 4%

Zrodio: Raport , Wplyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 28, n = 25.

Skala zadeklarowanych zwolnien jest potwierdzona przez zewnetrzne szacunki méwigce, ze sposréd pracow-
nikow firm farmaceutycznych prace stracito okoto 2500%° dobrze wyksztalconych i ponadprzecietnie wynagra-
dzanych osdb.

Mozliwe skutki spoteczno-ekonomiczne to:
® zmniejszenie bazy podatkowej w grupie 0sob wynagradzanych powyzej sredniej krajowej,

® nieproporcjonalne roztozenie efektéw zwolnien — z powodu lokalizacji wiekszos$ci siedzib w Warszawie,
reszta kraju zostata w proporcjonalnie wiekszym stopniu dotknieta zwolnieniami, co powoduje dalsze
pogtebianie regionalnych réznic w poziomie bezrobocia,

® odejscie okoto 2500 osob z sektora gospodarki 0 wysokim stopniu innowacyjnosci technologiczne;
i zarzgdczej, a w rezultacie ograniczenie transferu know-how.

Deklaracje przedstawicieli przemystu wskazujg, ze dla wielu sposréd zwolnionych pracownikdw w najbliz-
szych latach nie znajdzie sie miejsce w sektorze farmaceutycznym — powoduje to koniecznos¢ ich przebran-
zowienia, czesto po latach Scistej specjalizacii.

Pozytywnym sygnatem dla rynku pracy jest — w krotkim okresie — deklarowane utrzymanie zatrudnienia na
podobnym poziomie, w diugim — przewidywany wzrost zatrudnienia, zwiastujgcy optymistyczng stabilizacje.

30. Ocena wplywu nowej ustawy refundacyjnej na sektor farmaceutyczny w Polsce, IMS, Warszawa 27 listopada 2012, s. 7.
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Pracownicy firm farmaceutycznych, ktérzy pozytywnie przeszli okres restrukturyzaciji majg pewne podstawy
do wzrostu pewnosci zatrudnienia, co powinno ustabilizowac rynek pracy i prowadzi¢ do dalszego rozwoju tej
wysoce wyspecializowanej grupy zawodowe;.

Wykres 8.9. Opinia dotyczaca zmiany poziomu zatrudnienia w kr6tkim i Srednim terminie
wsréd firm farmaceutycznych

Jak bedzie ksztaltowa¢ sie zatrudnienie w Panstwa firmie w Jak bedzie ksztattowa¢ sie zatrudnienie w Panstwa firmie w
ciggu najblizszych 12 miesiecy? ciggu najblizszych 5 lat?
14%

17%

®wzroshie = wzroshie

pozostanie bez zmian pozostanie bez zmian

m spadnie ® zmniejszy sig

69% 53%

Zrédio: Raport ,Wplyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 35.

Z drugiej strony, wprowadzenie ustawy refundacyjnej nie byto bez wptywu na sktonnos¢ przemystu do inwesty-
cji. Nieprzewidywalnos¢ otoczenia rynkowego, spadek przychoddw i koniecznosc¢ redukcji kosztow zdecydo-
wanie nie zachecajg firm do zwtaszcza diugofalowych projektow o wiekszej skali finansowania. Jak wskazujg
deklaracje firm, w 63% z nich skionno$¢ do inwestycji spadta w wyniku wprowadzenia ustawy (Wykres 8.10).

Wykres 8.10. Wptyw ustawy refundacyjnej na sktonnos¢ firm farmaceutycznych do inwestycji

Czy w wyniku wprowadzenia ustawy refundacyjnej zmienita
sie w Panstwa firmie sktonnos¢ do inwestycji?

3%

19%

33% m Zdecydowanie wzrosta
Raczej wzrosta
Pozostanie bez zmian
= Raczej spadta

m Zdecydowanie spadta

44%

Zrédio: Raport ,Wplyw ustawy refundacyjnej...”, op. cit., n = 36

Nizszg sktonnosc¢ do inwestycji w krétkiej perspektywie w przypadku firm farmaceutycznych nalezy rozumiec
jako unikanie skokowych wzrostéw wydatkow operacyjnych, takich jak:

@ zatrudnianie zespotdw przedstawicieli i doradcow wspotpracujgcych ze specjalistami na rynku ochrony
zdrowia,
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® zwiekszenie zespotow analitycznych,
® realizacje badan HTA w celu poszerzania dostepnosci produktu,

® rozwoj narzedzi IT do wspotpracy z rynkiem.

Z punktu widzenia polskiej gospodarki kazde ograniczenie inwestycji w obszarach o wysokim stopniu inno-
wacyjnosci nalezy traktowac jako istotng strate rozwojowa. Trudno oceni¢, jakie skutki bedzie miato wdrozenie
ustawy refundacyjnej na poziom strategicznych inwestyciji kapitatowych, takich jak:

® budowa fabryk,
® przenoszenie centrow rozwojowych,
® przenoszenie lokalizaciji badan klinicznych,

® przenoszenie lokalizacji globalnych centrow ustugowych.

Podkresli¢ jednak warto, iz w decyzjach central firm globalnych, poza czysto ekonomicznym wymiarem inwe-
stycji, bierze sie takze pod uwage ,przyjaznos¢” otoczenia legislacyjnego oraz przewidywalnosc prowadzenia
biznesu. W tym sensie ustawa refundacyjna paradoksalnie pogorszyta postrzeganie Polski.

8.2. Wptyw ustawy refundacyjnej na dystrybucje
8.2.1. Wptyw ustawy refundacyjnej na apteki

W rozdziale 6.6 omowiono, przytaczajgc szereg danych, wazny skutek wprowadzenia nowego prawa, jakim byt
spadek poziomu marzy aptecznej i hurtowej na leki refundowane. Mimo iz Srednia catkowita marza apteczna
nie obnizyta sie, rozktad jej zmian pomigdzy poszczegodine apteki nie byt rownomierny. Apteki skoncentrowane
na asortymencie refundowanym ucierpialy na spadku marzy znacznie bardziej niz przecietna. Rbwnoczesnie
obnizona marza hurtowa spowodowata ograniczenie serwisu hurtowni do aptek (np. mniej dostaw), ale takze
zmniejszenie finansowania wspotpracy — w postaci pogorszenia warunkéw ptatnosci, mniejszej sktonnosci
do udzielania rabatow na leki nierefundowane i produkty wydawane bez recepty oraz obnizenia poziomu
kredytowania.

Wg publikowanych danych, w 2013 roku doszto do zamknigcia 1340 aptek, a na ich miejsce otwieraly sie nowe,
czesto apteki sieciowe. Liczba sieci obejmujgcych co najmniej 5 aptek w roku 2013 wynosita 301 i nalezy spo-
dziewac sig, ze w najblizszych latach konsolidacja pozioma rynku aptecznego bedzie dalej postepowac.

Wraz ze zwiekszaniem liczby sieci ro$nie liczba aptek nimi objetych oraz ich udziat w rynku aptecznym. Wedtug
danych IMS Health, zaprezentowanych podczas Il Kongresu Farmaceutyczno-Ekonomicznego PGF, juz
29% aptek nalezy do takich sieci. Majg one ponad 44% udziatu w rynku aptecznym wyrazonym warto$ciowo.

Aptekarzom indywidualnym trudno jest konkurowac z sieciami aptecznymi. Ze wzgledu na skale zamdwien
sieci apteczne sg w stanie otrzymac¢ duzo atrakcyjniejsze warunki handlowe na produkty nierefundowane niz
apteki indywidualne. Dzieki temu sg one w stanie zaproponowac pacjentowi produkty nierefundowane w niz-
szych cenach. Dodatkowo kapitat bedacy w dyspozycji wiasciciela sieci umozliwia otwieranie nowych aptek
w dobrych lokalizacjach, lepiej i nowoczesniej wyposazonych, przez co klienci czesciej preferujg takie pla-
cowki. Co warte zauwazenia, po radykalnym ograniczeniu przez ustawe refundacyjng mozliwosci promociji
aptek (zakaz reklamy) istotno$¢ czynnika lokalizacyjnego dodatkowo wzrosta.
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Wykres 8.11. Ewolucja liczby sieci obejmujgcych 5 i wiecej aptek
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[ Liczba sieci aptecznych z co najmniej 5 placowkami =0==\\zrost w poréwnaniu z rokiem poprzednim

Zrodio: Apteki padaja jak muchy. Przetrwaja tylko najsilniejsi, ,Gazeta Wyborcza” z dnia 07.02.2014 r. za IMS Health.

Zdarza sie, ze poszukujgc dodatkowych przychoddw apteki angazujg sie w dziatania, ktdre wigzg sie z prze-
kraczaniem lub famaniem prawa; przyktadem tego typu dziatan jest, przede wszystkim, eksport réwnolegty
lekow, nielegalny z punktu widzenia obowigzujacego prawa.

Bez zmian legislacyjnych nie ma wigkszych szans na zmiane sytuacji ekonomicznej aptek w przysztosci. Pro-
gnozy rynkowe nie wskazujg na mozliwos¢ znaczgcego wzrostu wielkosci rynku, natomiast bardzo intensywna
konkurencja miedzy aptekami nie pozwala im na podnoszenie poziomu marz. Niska rentownos¢ aptek oraz
bardzo restrykcyjne prawo hamujg i bedg utrudniaty rozwoj bardziej wyrafinowanych form dziatalnosci aptecz-
nej w postaci tzw. opieki farmaceutycznej. To negatywne zjawisko dotyczy zaréwno aptek indywidualnych, jak
i sieciowych.

Wiele aptek wdrozyto réznego rodzaju programy ograniczania kosztow, ktorych efekty sg mniej widoczne
z powodu ich jednostkowej matej skali (apteki sg w wiekszosci przedsiebiorstwami dziafajgcymi w skali
mikro). Raporty wskazujg jednak na duze, siegajgce nawet 8000 osdb redukcije zatrudnienia (stan na koniec
2012 roku)®'. Nie jest mozliwe do oszacowania, jak wiele z tych oséb znajdzie sie w sytuacji trwalego bezro-
bocia bgdz przebranzowienia. Mozna oczekiwac, ze wiele z tych osob reprezentuje , stare” modele biznesowe
sprzedazy aptecznej i jest wypierane przez mtodsze pokolenie farmaceutéw, lepiej radzacych sobie z nowo-
czesnymi narzedziami handlu. W takiej sytuacji nalezy oczekiwac, ze powigkszytaby sie jedna z najtrudniej-
szych grup bezrobotnych, jakimi sg osoby powyzej 50 roku zycia. Skutki spoteczne takiej sytuacji s powazne
i obejmuja nie tylko bezrobotnych, ale takze ich bezposrednie otoczenie.

8.2.2. Wptyw ustawy refundacyjnej na hurtownie

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej miato duzy wptyw na warunki prowadzenia dziatalnosci przez przedsie-
biorcow zajmujgcych sie obrotem hurtowym. Wprowadzenie sztywnych cen i marz, ograniczenie mozliwosci
zwigzanych z tzw. trade marketingiem oraz znaczace zwiekszenie ryzyka prowadzenia dziatalnosci poprzez
zmiany systemowe znaczgco utrudnito dziatalno$¢ hurtowni farmaceutycznych, ograniczajgc ich zyskownosc
operacyjng i zwiekszajgc ryzyko biznesowe, w zamian zwiekszajgc atrakcyjnosc eksportu réwnolegtego.

31. Ocena wplywu nowey..., op. cit., s. 9.
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Najbardziej istotng dla hurtowni farmaceutycznych zmiang wprowadzong ustawg refundacyjng byto okresle-
nie sztywnych marz i cen hurtowych na leki refundowane, spadajgcych od 2011 roku z poziomu 9,78% do 5%
w roku 2014.

Obliczenie aktualnie obowigzujacej marzy hurtowej dla 3467 produkiow (rozumianych tu jako pojedyncze
opakowania leku) znajdujgcych sie w obwieszczeniu refundacyjnym z 23 kwietnia 2014 roku wskazuje, ze dla
2368 produktow (ponad 68%) marza hurtowa jest nizsza niz koszt dostarczenia najtanszej przesytki listowej
nierejestrowanej przez Poczte Polska (to jest 1,75 zf), a przecietne koszty dystrybucji jednego opakowania
leku mozna oszacowac na 1,32 zt*2.

Podkreslic nalezy, ze powyzsze czynniki dziatajg na rynek silnie konkurencyjny, dziatajacy przy niskich mar-
zach. W tej sytuaciji, jak wskazuja analizy firmy PWC, utrzymanie w sprzedazy lekéw refundowanych prowadzi¢
bedzie do ujemnej marzy brutto w wysokosci 1,7% (w tym obszarze dziatalnosci) w 2014 roku® (pierwszy rok
obowigzywania najnizszej ustawowej stawki marzy od zakupu wynoszacej 5%) (Wykres 8.12).

Wykres 8.12. Symulacja poziomu marzy na dziatalnosci operacyjnej dla hurtowni wlatach 2012-2014

6,0% -
—
4,0% - - e
2,0% - >— — =
0,0% - : .
2,0% -
2012 2013 2014

== |eki nierefundowane ==ies| eki refundowane ==$==Rentownos¢ wynikowa

Zrodio: Raport , Analiza kosztéw hurtowe] dystrybucii lekdw refundowanych w Polsce w latach 2012-2014”, PWC, Warszawa 2013, s. 22,
http:/AMww.zphf.pl/ media/Analiza%20koszt%C3%B3w%20hurtowej%20dystrybuciji%20lekow%20refundowanych.pdf.

W celu dostosowania prowadzonej dziatalno$ci do zmian wprowadzanych ustawg refundacyjng hurtownie
rozpoczely zmiany organizacyjne juz w roku 2011. Dziatania oszczednos$ciowe obejmowaty m.in.:

@ |ikwidacje regionalnych magazynow lekow,
® redukcje zatrudnienia w hurtowniach farmaceutycznych,

® dalsze inwestycje w utworzenie duzych, ponadregionalnych i zautomatyzowanych centrow
dystrybucyjnych,

® ograniczenie standw magazynowych (dla lekow refundowanych),
® zmniejszenie liczby przewoznikow transportujgcych leki,

® zmiane warunkéw handlowych dla aptek.

32. Raport ,Analiza kosztéw hurtowej dystrybucji lekdw refundowanych w Polsce w latach 2012-2014", , PWC, Warszawa 2013. http://
www.zphf.pl/_media/Analiza%20koszt%C3%B3w%20hurtowej%20dystrybucji%20lekow%20refundowanych. pdf.
33. Raport ,Analiza kosztow hurtowej dystrybucji lekow...”, op. cit, s. 21.
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Wedtug analiz firmy IMS, liczba centrow dystrybucyjnych zmniejszyla sie miedzy 2010 i 2012 rokiem o 25,
co stanowito 36%. Skala redukcji zatrudnienia szacowana jest przez IMS Health na 1200 oséb®. Jakosé
obstugi aptek wyraznie pogorszyta sie — liczba realizowanych dostaw spadta w przypadku wszystkich hur-
towni, w niektorych przypadkach nawet o 30%.

Likwidacja magazynow lekdw w potgczeniu z ograniczeniami w liczbie przewoznikdw transportujgcych leki
oraz redukcjami zatrudnienia istotnie wptywa na mozliwos¢ realizacji dostaw. Wydtuzeniu ulega odlegtosc
apteki od hurtowni, zmniejsza sie ilos¢ taboru transportowego, a co za tym idzie wydtuzeniu ulega czas od
zgtoszenia zamowienia do dostawy leku, jak réwniez rzadsza jest dzienna liczba dostaw. Szczegdlnie problem
ten moze dotyczy¢ aptek zlokalizowanych w miejscowosciach znacznie oddalonych od gtownych centrow
dystrybuciji. Dla pacjenta oznacza to utrudnienia w dostepie do leku na poziomie apteki.

Wprowadzenie czestej aktualizacji cen produktéw refundowanych spowodowato natomiast znaczgce zwiek-
szenie ryzyka prowadzenia sprzedazy produktow, zwtaszcza gdy obnizka cenowa powoduje ograniczenie
mozliwosci sprzedazy produktu po cenie zakupu lub zmniejszenie limitu finansowania, ktéry stanowi wyznacz-
nik cenowy w sprzedazy swiadczeniodawcom. To zagadnienie zostalo w czesci rozwigzane za pomocg poro-
zumien sprzedazowych zawieranych z producentami lekow, jednak nie zmienia to faktu, ze zmiana regula-
cyjna znacznie zwiekszyta niepewnos¢ biznesowa hurtowni, co przekfada sie na zwiekszenie ryzyka prowa-
dzenia takiej dziatalnosci.

Hurtownie w duzej mierze braty udziat w ,kredytowaniu” dziatalnosci aptek. Dtugie terminy i brak czesciowych
ptatnosci w momencie dostarczenia lekéw pozwalaty czesci aptek na utrzymanie ptynnosci pomimo trudnej
sytuacji finansowej. W obecnej chwili terminy ulegly skréceniu i powszechne jest wsrdd aptekarzy odczucie,

ze zagadnienie to nie moze juz by¢ przedmiotem rozméw z dostawcami. Pojawia sie rowniez wymaog realizacii
cafosci ptatnosci w momencie dostarczenia zamdowienia z hurtowni do apteki.

Wedtug analiz firmy PWC? w dystrybucji hurtowej mozliwosci skompensowania strat na dystrybucii lekéw na
recepte podlegajacych refundacji poprzez podniesienie marz na produkty nierefundowane sg bardzo ograni-
czone. W ocenie autoréw raportu wynika to z nastepujgcych faktow:

® podwyzszenie ceny moze doprowadzi¢ do obnizenia popytu, a co za tym idzie obnizenia rentownosci,

® hurtownie farmaceutyczne funkcjonujg na rynku, na ktorym dziatajg takze podmioty takie jak super-
markety, stacje benzynowe itp., ktérych nie obowigzujg ustawowe ograniczenia generujgce dodatkowe
koszty.

Aby poprawi¢ wyniki finansowe, wtasciciele hurtowni bedg zapewne decydowac sie na rozszerzanie prowa-
dzonej dziatalnosci. Oprocz dystrybucii lekéw zapewne bedg wprowadzac na rynek produkty pod wtasnymi
markami oraz $wiadczy¢ dodatkowe ustugi na szeroko rozumianym rynku ochrony zdrowia (tworzgc agencije
reklamowe, $wiadczgc dla podmiotéw trzecich ustugi marketingowo-promocyjne, finansowe, informatyczne).

Dodatkowo systemowa obnizka cen produktéw refundowanych, wprowadzenie sztywnych cen i marz hurto-
wych oraz ograniczenie mozliwosci dziatan promocyjnych zwigzanych ze sprzedazg polskim odbiorcom, spo-
wodowat znaczny wzrost aktywnosci hurtownikow w zakresie handlu réwnolegtego. Dlatego, w celu poweto-
wania strat biznesowych na skutek wprowadzenia sztywnych marz, wielu hurtownikdw rozpoczeto dziatalnose
eksportowa gtéwnie do krajow Europy Zachodniej, co powoduje powtarzajgce sie problemy z eksportem row-
nolegtym produktow leczniczych.

34. Raport ,Analiza kosztow hurtowej dystrybuciji lekow...”, op. cit, s. 24.
35. Ibidem.
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Rozdziat 9.
Jakosc¢ regulacji
— niejasnosci definicyjne 1 proceduralne

9.1. Indywidualna decyzja refundacyjna — ogélne uwagi prawne

System refundaciji lekéw wprowadzony na podstawie przepiséw ustawy refundacyjnej zakladat zastgpienie
list lekdw refundowanych ustalanych w drodze aktu normatywnego (rozporzadzenia Ministra Zdrowia)
przez indywidualne decyzje administracyjne.

Elastyczno$c¢ regulacyjna, jaka teoretycznie powinna zapewnia¢ nowa forma prawna, nie jest jednak pefna.

1. Zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej, kazda decyzja wydawana jest na wskazany w niej okres
(co do zasady 2, 3 lub 5 lat). Po uptywie wskazanego terminu konieczne jest wydanie nowej decyzji na
kolejny okres. Nie ma natomiast mozliwosci przedtuzenia okresu obowigzywania juz obowigzujgce| decyzji.

2. Okres obowigzywania decyzji nie moze przekracza¢ terminu wygasnigcia okresu wytgcznosci ryn-
kowej, co oznacza, ze okres obowigzywania decyzji powinien zostac okreslony jako odpowiednio krotszy
—tak, aby konczyt sie wraz z uptywem wytgcznosci rynkowe;.

3. Wydanie decyzji na nowy okres wigze sie z koniecznoscig ponownego przeprowadzenia postepowania
administracyjnego. Zakres wymaganych dokumentow potrzebnych dla refundacii juz objetych refundacja
produktéw zostat ograniczony w drodze nowelizacji z 2013 roku. Brak tej zmiany mogt uniemozliwi¢ objecie
wielu produktéw na kolejny okres, czego jednak ustawodawca nie przewidziat uchwalajgc ustawe refunda-
cyjna w pierwotnym brzmieniu.

4. Ustawa refundacyjna tylko w ograniczonym zakresie dopuszcza zmiane juz obowigzujgcych decyzji.
W szczegolnosci brak jest wprost wyrazonych w ustawie rozwigzan umozliwiajgcych przeniesienie
decyzji z jednego podmiotu na drugi (np. w zwigzku z przeniesieniem zezwolenia na dopuszczenie do
obrotu).

9.1.1. Brak instytucji przedtuzania decyzji administracyjnych

Wszystkie decyzje refundacyjne wydane w okresie przejsciowym poprzedzajgcym wejscie w zycie ustawy
refundacyjnej wygasaty z dniem 1 stycznia 2014 roku. Jednoczesnie w pierwotnym brzmieniu ustawy refun-
dacyjnej ustawodawca nie przewidziat zadnego trybu przedtuzenia okresu ich obowigzywania. Oznaczato to,
ze dla kazdego produktiu konieczne bytoby przeprowadzenie takiego samego postepowania administracyj-
nego, jak gdyby byt refundowany po raz pierwszy.

Problem ten zostat rozwigzany przez ustawodawce w drodze nowelizacji. Wprowadzony zostat tryb obejmo-
wania refundacjg produktéw, dla ktdrych obowigzuje juz decyzja refundacyjna. Tryb ten ma charakter uprosz-
czony, co pozwolito na w miare tagodne objecie produktdw refundacijg na nowy okres.
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9.1.2. Instytucja zmiany wnioskodawcy po wydaniu decyzji refundacyjnej

Ustawodawca nie przewidziat w ustawie refundacyjnej mozliwosci zmiany wnioskodawcy, to jest podmiotu,
ktory jest odpowiedzialny za prawidtowg realizacje wydanej decyzji refundacyjne;j.

Mimo ze przepisy Prawa farmaceutycznego zakfadajg mozliwos¢ przeniesienia statusu podmiotu odpowiedzial-
nego i zezwolenia na dopuszczenie produktu do obrotu — brak jest odpowiadajacych im przepisow ustawy refun-
dacyjnej, ktore pozwolitby, aby za zmianami dokonanymi w zezwoleniu szty zmiany w decyzji refundacyjne;j.

Kwestia ta jest niezwykle kfopotliwa zarowno dla rynku, jak i dla Ministerstwa Zdrowia, albowiem decyzje
0 przenoszeniu statuséw podmiotow odpowiedzialnych czesto podejmowane sg poza granicami Polski i nie
uwzgledniajg ewentualnych ograniczen wynikajgcych z obowigzujgcego w niej systemu prawnego, co poten-
cjalnie grozi nagtym ograniczeniem dostepnosci waznych dla pacjentow produktow leczniczych.

Cho¢ ustawa ma zostac¢ zmieniona przez uzupetnienie istniejacej obecnie luki, wcigz brak jest odpowiednich
rozwigzan w tym zakresie.

9.1.3. Mozliwos¢ zmiany wniosku refundacyjnego w Il instancji

Istotny problem ze stosowaniem ustawy refundacyjnej powstat w rezultacie przyjetej przez Ministerstwo Zdro-
wia praktyki prowadzenia postepowan odwotawczych (toczgcych sie w wyniku ztozonego przez wniosko-
dawce wniosku 0 ponowne rozpatrzenie sprawy od decyzji odmawiajgcej objecia produktu refundacja).

Ministerstwo Zdrowia podwazyto mozliwo$é zmiany ztozonego wniosku refundacyjnego na etapie poste-
powania odwofawczego. Stanowisko takie zostato sformutowane wobec wnioskodawcow w toku prowa-
dzonych postepowan administracyjnych oraz znalazto wyraz w pismie Ministerstwa Zdrowia z dnia 3 wrze-
8nia 2013 roku (pismo Ministerstwa Zdrowia, Departamentu Polityki Lekowej i Farmaciji z dnia 3 wrzesnia
2013 roku, znak: MZ-PLR-460-14491-177/MP/13), skierowanym do podmiotéw zrzeszajgcych firmy farma-
ceutyczne. W pismie tym stwierdzono, ze brak jest mozliwosci modyfikaciji — wynikajgcego z wniosku refun-
dacyjnego oraz ustalen podijetych w toku negocijacji z Komisjg Ekonomiczng — stanowiska wnioskodawcy co
do ceny i instrumentéw dzielenia ryzyka w ramach postepowania toczgcego sie wskutek ziozenia wniosku
0 ponowne rozpatrzenie sprawy.

Poniewaz z natury postepowania administracyjnego wynika, iz wniesienie odwotania lub wniosku o ponowne
rozpatrzenie sprawy skutkowa¢ powinno ponownym rozpatrzeniem wniosku, ten za§ moze by¢ zmie-
niony na kazdym etapie postgpowania az do wydania decyzji w drugiej instanciji — przyjeta w tym zakre-
sie praktyka Ministerstwa Zdrowia de facto ograniczyta zakres przystugujacej wnioskodawcy mozli-
wosci dysponowania przedmiotem postepowania w postepowaniu odwotawczym, a w konsekwencji —
uniemozliwita skuteczne przeprowadzenie takiego postepowania, ktérego skutkiem bytoby objecie produktu
refundacjg na warunkach akceptowalnych zaréwno dla wnioskodawcy, jak i dla Ministra Zdrowia.

9.2. Niejasnosci definicyjne w ustawie

Braki jasnosci interpretaciji ustawy refundacyjnej wynikajg rowniez z bteddéw w konstruowaniu definicji legal-
nych. Swiadcza one o braku dostatecznej dbatosci legislacyjnej ustawodawcy.

9.2.1. Definicje cenowe
W pierwszej kolejnosci nalezy wymieni¢ definicje urzedowej ceny zbytu.

Ceng zbytu netto jest cena sprzedazy leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego
i wyrobu medycznego podmiotom uprawnionym do obrotu, nieuwzgledniajgca naleznego podatku od towa-
row i ustug.
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Urzedowg ceng zbytu jest natomiast cena zbytu leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobu medycznego ustalona w decyzji administracyjnej o objeciu refundacja, uwzglednia-
jaca nalezny podatek od towarow i ustug.

Przedmiotowe definicje, jak rowniez jakiekolwiek inne przepisy ustawy nie regulujg, na jakim poziomie powinna
by¢ stosowana urzedowa cena zbytu.

Obecna definicja ceny zbytu netto nie pozwala na jednoznaczne ustalenie w kazdym przypadku, przez kogo
i w ktérej transakcji powinna zosta¢ ona zastosowana — zwiaszcza w obliczu roznych modeli sprzedazy/dys-
trybucji obserwowanych w praktyce na polskim rynku.

Jednoczesnie istnienie surowych sankcji za stosowanie cen i marz z naruszeniem przepisow generuje istotne
ryzyko prawne i finansowe dla poszczegoéinych podmiotow zaangazowanych w sprzedaz/dystrybucje.

Na gruncie literalnego sformutowania przepiséw jest mozliwa (i dotychczas czesto przyjmowana w praktyce
ze wzgleddw ostroznosciowych) interpretacja, zgodnie z ktdrg cena zbytu powinna by¢ stosowana rowniez
przy sprzedazy ,wewnatrzgrupowej”, np. przez wytworce/zagranicznego dostawce — lokalnemu polskiemu
dystrybutorowi z grupy kapitatowej (ktéry posiada status hurtowni farmaceutycznej, a wiec jest podmiotem
uprawnionym do obrotu).

9.2.2. Definicja odpowiednika

Niepotrzebne niejasnosci budzi réwniez okreslona w ustawie definicja odpowiednika. Definicja ta rézni sie
bowiem zaroéwno od definicji z prawa farmaceutycznego ustalonej na potrzeby rejestracyjne, jak rowniez od
definicji produktu, ktéry moze by¢ przedmiotem substytucji aptecznej.

System, w ktorym rdznig sie definicje stosowane do ustalania mechanizméw cenowych (odpowiednik) oraz
substytuciji aptecznej, mimo ze zatozenie przy tych regulacjach powinno by¢ tozsame (traktowanie w podobny
Sposob produktow, ktdre mogag by przez pacjenta stosowane zamiennie) — budzi dodatkowe trudnosci imple-
mentacyjne dla podmiotéw uczestniczgcych w rynku farmaceutycznym.

9.3. Niejasnosci proceduralne dotyczace negocjacji z Komisjg Ekonomiczna
9.3.1. Przebieg i wynik negocjacji

Szczegolng role w toku postepowania refundacyjnego odgrywa Komisja Ekonomiczna. Podmiot, w ktérego
sktad wchodzi dwunastu przedstawicieli Ministra Zdrowia oraz pieciu przedstawicieli Prezesa Narodowego
Funduszu Zdrowia, uczestniczy w postepowaniu, prowadzgc z wnioskodawcami negocijacje w zakresie usta-
lenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odptatnosci, wskazan, w ktérych produkt ma by¢ refundowany oraz
instrumentow dzielenia ryzyka. Na podstawie wyniku negocjacji Komisja Ekonomiczna podejmuje w for-
mie uchwaty stanowisko, ktére podlega ocenie Ministra Zdrowia, obok innych dokumentéw gromadzonych
w aktach sprawy.

Zgodnie z art. 19 ust. 1 ustawy Komisja Ekonomiczna prowadzi negocjacje w sktadzie piecioosobowym. Na
podstawie tresci tego przepisu nalezy sadzi¢, ze Komisja Ekonomiczna uczestniczy w negocjacjach bez-
posrednio, cho¢ w ograniczonym sktadzie — osoby uczestniczgce w negocjacjach ze strony Komisji
Ekonomicznej dziatajg w imieniu catej komisji. Negocjacje, dzieki zestawieniu ze sobg stanowisk obu stron,
powinny prowadzi¢ do wypracowania wspolnego stanowiska lub ustalenia, w jakim zakresie oczekiwania
komisji oraz wnioskodawcy pozostajg rozbiezne.

W praktyce postepowan refundacyjnych za wynik negocjacji uznaje sie jednak cene proponowang przez wnio-
skodawce — oznacza to, ze wynik negocjacji nigdy nie ma charakteru dwustronnego. Takie okreslenie wyniku
negocjacji poddaje w watpliwo$¢é konsensualny charakter dokonywanych w ich trakcie ustalen. Skoro
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efektem negocijaciji jest wcigz jedynie propozycja ceny formutowana przez wnioskodawce — trudno stwierdzic,
zeby w wyniku takich negocjacji cokolwiek byto uzgadniane.

9.3.2. Kryteria

Zasady i tryb prowadzenia negocjacji na poziomie ustawowym okresla art. 19 ustawy refundacyjnej. W przepisie
tym ustawodawca wprost wymienia kryteria istotne dla prowadzenia negocjacji z wnioskodawcg w toku poste-
powania refundacyjnego. Wspotgrajg one z kryteriami objecia produktu refundacijg okreslonymi w art. 12 ustawy.
Kryteria te w procesie wydawania decyzji refundacyjnej petnia funkcje tzw. dyrektyw wyboru konsekwenciji.
Kryteria te okreslaja prawne granice i warunki zgodnego z prawem rozstrzygnigcia danej sprawy.

Kryteria objecia produktu refundacijg rownowaza sie i uzupetniajg — obrazujac specyfike kazdej sprawy refun-
dacyjnej. Nie moga one by¢ przy tym traktowane jak warunki progowe, kiérych spetnienia wymaga sie od
kazdego produktu, ktérego wtaczenia w system refundacji oczekuje okreslony podmiot.

9.3.3. Brak mozliwosci uzyskania wgladu w protokoty z obrad Komisji Ekonomicznej

Problem z oceng kryteriow prowadzenia negocjacji z Komisjg Ekonomiczng pozostaje w $cistym zwigzku
z brakiem mozliwosci zapoznania sie z rzeczywistymi motywami uchwat podejmowanych przez ten podmiot.
Wiedza ta mogtaby pozwoli¢ tak sformutowa¢ wniosek refundacyijny, aby jak najpetniej odpowiadat on ocze-
kiwaniom Ministerstwa Zdrowia i NFZ.

Zrodiem takiej wiedzy mogtyby byé protokoty posiedzen komisji. Zgodnie z § 8 ust. 1 Regulaminu Komisji Eko-
nomicznej, przebieg posiedzen komisji oraz przebieg negocjacji prowadzonych przez zespoly negocjacyjne
s3 protokotowane oraz utrwalane za pomocg urzadzen elektronicznych rejestrujgcych dzwigk i wizje. Przebieg
negocijacji oraz posiedzenie Komisji Ekonomicznej stanowig bez najmniejszych watpliwosci stadium postepo-
wania w przedmiocie refundacji, a co za tym idzie sporzgdzone w ich toku dokumenty i zapisy stanowig czes¢
akt postepowania. Poniewaz wszelkie ustalenia zawarte w decyzji administracyjnej, w tym réwniez podstawy
ocen co do spetniania ustawowych kryteriéw prowadzenia negocjacji z Komisjg Ekonomiczng, powinny miec
swoje odzwierciedlenie w aktach sprawy, akta te zas powinny by¢ udostepniane wnioskodawcy na kazdym
etapie postepowania — powinny zostac stworzone warunki dostepu do protokotow. Oczywiscie dostep ten nie
powinien naruszac interesow innych wnioskodawcow, wymagato by to jednak jedynie anonimizaciji czesci pro-
tokotow lub usuniecia ich odpowiednich fragmentow, tak aby obrazowaly jedynie te czesci dyskusji Komisji
Ekonomicznej, ktére dotyczytyby wybranego produktu.

9.4. Dotychczasowe nowelizacje ustawy o refundacji
w Swietle projektu z dnia 18 wrzesnia 2014 roku

Ustawa o refundaciji jako akt nowy, bazujgcy w ograniczonym zakresie na dotychczasowych regulacjach praw-
nych, wprowadzita bardzo szeroki zakres zmian o charakterze systemowym. Najbardziej widocznym z nega-
tywnych skutkow ustawy byto pojawienie sie szeregu watpliwosci oraz probleméw o znaczeniu praktycznym.
Ich wystgpienie nalezy wigzac¢ ze skutkiem braku wczesniejszego doswiadczenia zwigzanego z funkcjonowa-
niem wprowadzonych w zycie mechanizmdw. Jednoczesnie zjawisko to zostalo spotegowane niedoprecyzo-
waniem wielu uregulowan oraz ich oderwaniem od obowigzujgcych realiow.

Odpowiedzig na powstajgce problemy byly pojawiajgce sie komunikaty Ministra Zdrowia dotyczgce wyktadni
poszczegolnych przepisdw ustawy oraz jej nowelizacje. Istotnym jest, iz oba srodki miaty charakter dorazny
— skupialy sie wytgcznie na rozwigzywaniu biezacych problemow, pojawiajgcych sie w trakcie funkcjonowania
ustawy.
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W odréznieniu od nich nowg jakoscig w projektowaniu rozwigzan prawnych zwigzanych z politykg zdrowotng
miat by¢ dtugo oczekiwany projekt nowelizacji ustawy o refundacji z dnia 18 wrzesnia 2013 roku. Oceniajgc
analizowany projekt z punktu widzenia retio legis ustawy nalezy uznac, ze nie spetnit on jednego z podstawo-
wych zatozen analizowanej regulacji. Autorom nowelizacji ustawy o refundacji nie udato sie bowiem wypra-
cowac rozwigzan, ktére mozna bytoby okreslic jako wyraz planowanej oraz swiadomej polityki w zakresie
ochrony zdrowia.

9.4.1. Problematyka dotychczasowych nowelizacji

Koniecznos$¢ dokonania poszczegolnych nowelizacji podyktowana byta czynnikami charakteryzujgcym sie
roznym zakresem przedmiotowym i podmiotowym. Nalezy je podzieli¢ ze wzgledu na czynniki wptywajgce na
dokonanie poszczegolnych zmian oraz wskazac ich inicjatorow.

1.

36.

37.

38.

39.

40.

Nowelizacja z dnia 13 stycznia 2012 r.% Pierwsza nowelizacja ustawy o refundacji obejmowata dwa
zakresy przedmiotowe:

® kwestie odpowiedzialnosci lekarzy za prawidtowos¢ ordynacji lekarskiej — niejasnosci dotyczyty
zakresu odpowiedzialno$ci ponoszonej przez lekarzy za nieprawidfowe wystawienie recepty (wniosko-
dawca: srodowisko lekarskie),

® problem braku refundacji wskazan pozarejestracyjnych — konieczno$¢ uzupetnienia wskazania,
ktore wypadly z systemu na skutek wejscia w zycie przepisow ustawy o refundaciji¥’ (wnioskodawca:
Srodowisko lekarskie, Minister Zdrowia).

Negatywne skutki tef nowelizacji polegaty na pozostawieniu zapisow o karaniu lekarzy w umowach zawie-
ranych z Funduszem oraz pojawieniu sie niespdjnosc stosowania lekdw off-label z przepisami ogdlinymi
dotyczgcymi okreslania wskazan refundacyjnych.

Nowelizacja z dnia 14 czerwca 2012 r.% Zakres przedmiotowy nowelizacji dotyczyt problematyki zakresu
niedozwolonych zachet. Na skutek przyjetych rozwigzan w przepisach regulujgcych niedozwolone
zachowanie zostali dookresleni ich adresaci. Analizowana nowelizacja byto odpowiedzig na negatywne
skutki szerokiego uregulowania katalogu niedozwolonych zachet, ktory w poprzednim brzmieniu dotyczyt
wszystkich dziatan zwigzanych z danym lekiem. Innymi stowy nie roznicowat ww. zakresu ze wzgledu na
podmioty, ktére takich zachet nie mogg stosowac. Jej wydanie byto odpowiedzig na problemy z przeka-
zywaniem sprzetu pochodzacego z akcji spotecznych® (wnioskodawca: Minister Zdrowia na skutek presji
spotfecznej).

Negatywnym skutkiem tej nowelizacji jest ponowne zbyt szerokie dookreslenie zakresu przedmiotowego
zakazanych zachet.

Nowelizacja z dnia 24 maja 2013 r.*° Celem tej nowelizacji byto zapewnienie dalszej refundaciji lekéw
finansowanych wczesniej na podstawie rozporzgdzeh wydawanych przez Ministra Zdrowia, ktore
zostaly objete refundacjg z dniem 1 stycznia 2012 roku. Srodkiem do jego realizacji byto wytaczenie cze-
Sci przepisdw uregulowanych w ustawie o refundaciji, ktére dotyczyty ustalania urzedowej ceny zbytu tych

Ustawa z dnia 13 stycznia 2012 r. 0 zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego oraz wyrobow medycznych oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2012 1. poz. 95).

Wykaz lekow podstawowych i uzupetniajacych nie wigzat okreslonych wskazan refundacyjnych z refundowanymi lekami — wskazywat
na finansowanie danego leku w przypadku przepisania go na recepcie przez osobe upowazniona.

Przepis art. 7 ustawy z dnia 14 czerwca 2012 r. 0 zmianie ustawy o dziatalnosci leczniczej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U.
z2012r. poz. 742).

Problem stat sie wyjatkowo widoczny przy okazji przekazywania przez Wielkg Orkiestre Swigtecznej Pomocy sprzetu zakupionego
w 2012 r. Zakaz zachet okreslony w ustawie o refundacji sprawit, ze Orkiestra o$wiadczyta, ze nie istnieje mozliwos¢ przekazania
zakupionego sprzetu.

Ustawa z dnia 24 maja o zmianie ustawy o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych (Dz. U. z 2013 r. poz. 766).
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produktéw oraz uproszczenie postepowania. Jednoczesnie analizowana nowelizacja wytgczyta udziat
w calym postepowaniu czesci ciat eksperckich (wnioskodawca: grupa postow, przedstawiciele przemystu).

Negatywnym skutkiem analizowanej nowelizacji byfo niewystarczajgce doprecyzowanie relacji pomiedzy
nowo przyjetymi requlacjami, a kompetencjami Komisji Ekonomicznej do negocjowania cen oraz Mini-
Stra Zdrowia do przyjmowania poszczegolnych rozstrzygniec.

4. Nowelizacja z dnia 11 pazdziernika 2013 r.#' Analizowana nowelizacja jest najlepszym przykiadem pro-
wadzanie doraznej polityki w zakresie ochrony zdrowia. Minister Zdrowia zamiast przyjecia zmian systemo-
wych przediuzyt dotychczasowy sposob finansowania swiadczen zdrowotnych z zakresu chemiote-
rapii niestandardowej. Tym samym odsunat w czasie przejscie ww. $wiadczen z rezimu ustawy o Swiad-
czeniach do ustawy o refundaciji (wnioskodawca: Minister Zdrowia na skutek presji pacjentow).

Negatywnym skutkiem omawianej nowelizacji byto brak przyjecia dfugotrwatych rozwigzan z zakresu
chemioterapii oraz brak wypracowania StrateQii zwigzanej z dalszym finansowaniem leczenia nowotwo-
row we wskazaniach spoza katalogu chemioterapii.

5. Nowelizacja z dnia 22 lipca 2014 r.*> Analizowana nowelizacja dotyczyta rozszerzenia zakresu podmio-
towego osob uprawnionych do wystawiania recept o pielegniarke i potozng. Jej celem byto umozliwie-
nie preskrypcji lekarskiej przez szerszy krag podmiotéw (w ograniczonym zakresie), a tym samym zmniej-
szenie obcigzen lekarzy (wnioskodawca: Minister Zdrowia).

W przypadku tej nowelizacji trudno wskazac na jednoznacznie skutki. Od jej wejscia w zycie nie minagt
miesigc. Dlatego tez na rezultaty ww. zmian musimy jeszcze poczekac.

9.4.2. Rzadowy projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej

W poréwnaniu z poprzednimi nowelizacjami zasadniczo odmienny charakter miat w swoich zatozeniach przed-
stawiony przez Ministra Zdrowia projekt zatozen*® oraz projekt zmiany ustawy o refundacji z dnia 18 wrzesnia
2013 roku. Oba projekty, w ocenie organu, stanowity wyraz prowadzenia polityki lekowej w sposob planowy.
Zaréwno zatozenia do projektu, jak i jego tre$¢ zdajg sie by¢ probg udzielenia odpowiedzi na problemy wyni-
kajgce z dotychczasowej praktyki.

Jednakze, niezaleznie od przyjetych intencji, sam projekt nadal wprowadza wiele kontrowersyjnych zapisow,
ktorych realizacja bedzie z pewnoscig problematyczna. Dodatkowo, biorgc pod uwage, ze intencjg ustawo-
dawcy jest rozwigzanie problemdw natury praktycznej, konieczne jest zwrécenie uwagi na brak wspotpracy
z uczestnikami obrotu lekami objetymi refundacjg. Zamiast pozadanego wspdtdziatania w przysztym ksztat-
towaniu rynku organ do dnia wydania niniejszego raportu nie zakonczyt opracowywania uwag przestanych
w ramach konsultacji spotecznych zakonczonych 19 pazdziernika 2013 roku.

Najwazniejsze elementy ww. projektu dotyczg**:

1. Modyfikacji ustawowych definicji. W odpowiedzi na obecne watpliwosci co do zakresu poszczegodinych
definicji organ planuje doprecyzowanie definicji: odpowiednika leku, ceny detalicznej i ceny hurtowej oraz
ich urzedowego charakteru, a takze definicji programu lekowego.

41. Ustawa z dnia 11 pazdziernika 2013 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych
oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2013 r. poz. 1290).

42. Ustawa z dnia 22 lipca 2014 r. 0 zmianie ustawy o zawodach pielegniarki i potoznej oraz niektorych innych ustaw (Dz. U. z 2014 .
poz. 1136).

43. Projekt zatozen do projektu ustawy o refundaciji lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wy-
robow medycznych i niektorych inny ustaw (http://www2.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=m491&ms=0&ml=pl&mi=56&mx=0&m-
t=&my=131&ma=032539, dostep na dzien 1.09.2014 r.)

44. M. Pieklak, M. Czech, Propozycja nowelizacji przepisow ustawy o refundacji w $wietle praktycznych problemoéw zwigzanych z funk-
cjonowaniem regulacji obejmujgcych finansowanie refundowanych lekéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéow medycznych. Czasopismo aptekarskie. Nr 9-10, wrzesien 2014 r.
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2. Zmiany ustawowych mechanizmoéw wyliczania kwoty zwrotu, kwalifikacji do grup limitowych oraz
ustalania limitu finansowania. W zakresie payback’u organ planuje uwzglednienie RSS-6w w ustalaniu
przekroczenia budzetu na refundacije. W przypadku kwalifikacji do poszczegolnych grup limitowych organ
rezygnuje z ograniczenia produktow objetych finansowaniem w jednej grupie limitowe] do produktow
posiadajgcy te sama wskazania. Natomiast dla ustalania limitu finansowania w przypadku objecia refun-
dacjg pierwszego odpowiednika postuluje uregulowanie zalezno$ci pomiedzy przepisami dotyczacymi
wyznaczenia podstawy limitu finansowania w oparciu o jego ceng i przepisami ogolnymi.

3. Rozszerzenia katalogu elementdéw decyzji refundacyjnych, ktére mozna zmienia¢ na wniosek strony.
W ramach propozycji nowelizacyjnych organ wskazuje na mozliwos¢ dokonania zmiany adresata decyzji
refundacyjnej na skutek podijecia czynnosci cywilnoprawnych, modyfikacji danych identyfikujgcych refun-
dowany lek, tresci programu lekowego oraz zawartego instrumentu dzielenia ryzyka.

4. Zmiany sposobu funkcjonowania programow lekowych. W odpowiedzi na pojawienie sie watpliwo-
Sci zwigzanych z aktualnym stanem prawnym organ proponuje, aby tre$¢ programu umieszczana byta
w decyzji refundacyjnej wytgcznie w zakresie, w ktorym dany lek jest w nim stosowany. Natomiast cafa
tres¢ programu bytaby publikowana wytgcznie w obwieszczeniu refundacyjnym.

5. Zamiany obowigzkowego zakresu wnioskow refundacyjnych oraz doprecyzowania mozliwosci skfa-
dani wspolnych analiz HTA. Minister Zdrowia proponuje uzaleznienie zakresu wymaganych informaciji od
specyfiki poszczegolnych wnioskow. Najbardziej widocznym skutkiem ww. propozycji ma by¢ ograniczenie
elementow wniosku o obnizenie urzedowej ceny zbytu.

6. Zmiany w zakresie kryteriéw branych pod uwage przy wydawaniu decyzji refundacyjnych. Dla pro-
duktéw innowacyjnych (nieposiadajgcych odpowiednika) zakres kryteridw refundacyjnych miatby postac
bez zmian. Nowoscig jest propozycja ograniczenia zakresu kryteriow dla pozostatych produktow. Zmiana
obowigzujgcych przepiséw ma zwigzek z rezygnacjg z dokonywania oceny efektywnosci terapeutycznej
produktéw bedgcych odpowiednikami.

Dotychczasowe nowelizacje cechowat jeden wspoélny mianownik — wszystkie tworzone byty pod wptywem
potrzeby chwili. Tym samym nie mozna uznac ich za realizacje ustalonego wczesniej planu, ale raczejza odpo-
wiedz na pojawiajgce sie na biezaco problemy z funkcjonowaniem poszczegoinych mechanizmdw ustawy.
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Rozdziat 10.
Rekomendacje zmian

10.1. Rekomendacje ogélne
Analizy przedstawione w tresci niniejszego raportu prowadzg do nastepujgcych, ogolnych wnioskow:

1. Ustawa refundacyjna wymaga nowelizacji, w szczegoélnosci eliminacji zapiséw powodujacych niejasnosci
interpretacyjne lub nawet dysfunkcje prawa. Nowelizacja powinna pogtebi¢ pozytywne skutki, ktére przy-
niosta ustawa oraz zniwelowac jej negatywny wptyw na wiele aspektéw dziatania systemu refundacyjnego
w Polsce.

2. Praktyka stosowania ustawy refundacyjnej powinna w wiekszym stopniu uwzglednia¢ trzy elementy: wiek-
szg przewidywalnos$¢ stosowanego prawa, petniejszg realizacje celow ustawy oraz zmniejszenie nieko-
rzystnych, ubocznych skutkow regulacii refundacyjnych dla podmiotéw nimi objetych.

3. Proces nowelizacji ustawy refundacyjnej i zmiana sposobu jej stosowania muszg odbywac sie w szero-
kim i otwartym dialogu z interesariuszami systemu refundacyjnego — pacjentami, lekarzami, farmaceu-
tami, przedstawicielami przemystu farmaceutycznego, swiadczeniodawcami i dystrybutorami lekow oraz
ptatnikiem.

Poza powyzszymi, generalnymi wnioskami raport zawiera szczegotowe rekomendacie, dotyczace nastepuja-
cych obszarow:

1. Zwiekszenie dostepnosci pacjentdéw do lekdw poprzez:

® obnizenie realnego kosztu farmakoterapii dla pacjenta, zmniejszenie stopnia nieréwnosci, zwtaszcza
w przypadku chorujgcych przewlekle,

® zwiekszenie liczby refundowanych, innowacyjnych terapii oraz liczby pacjentow, ktdrzy majg do nich
realny dostep,

® zapewnienie faktycznej dostepnosci leku w aptece i szpitalu poprzez systemowe i proporcjonalne regu-
lacje prawne dotyczgce dystrybuciji lekow.

2. Uproszczenie dziatania systemu refundacii lekéw dla lekarzy i farmaceutow.

3. Dalsze zwiekszenie przejrzystosci procesu decyzyjnego dotyczgcego refundaciji lekow.

Uwazamy, ze realizacja powyzszych rekomendacji moze odby¢ sie w duchu racjonalizaciji polityki lekowej,
a wiec przy zachowaniu bezpieczenstwa finansowego ptatnika.
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10.2. Rekomendacje szczegb6towe

10.2.1. Budzet lekowy i wydatki na refundacje

10.2.1.1. Zwiekszenie srodkéw przeznaczanych na refundacje
Opis problemu

Racjonalizacja wydatkow na refundacije powinna i$¢ w parze z realizacjg prawa pacjenta do efektywnej ochrony
zdrowia. Tymczasem priorytetem w zakresie wydatkow refundacyjnych wydajg sie krétkofalowe oszczednosci.
Nie obserwujemy natomiast w systemie doptat do lekow dziatan majacych na celu diugofalowe zwiekszanie
efektu zdrowotnego. W tym kontekscie rozwazenia wymagajg nastepujgce fakty:

1. W budzecie refundacyjnym przeznaczanym na leki istniejg zasoby finansowe, ktére mogtyby zostac prze-
kazane na realizacje diugofalowego celu zdrowotnego.

2. Dostep polskich pacjentow do nowoczesnych terapii jest wciaz mniejszy niz obywateli innych krajéw UE,
w tym Kkrajow o poziomie rozwoju podobnym do Polski.

3. Poziom wspotptacenia polskich pacjentow za leki na recepte nalezy do najwyzszych w Europie.

Rekomendacja

1. Zwiekszenie realnych wydatkéw refundacyjnych poprzez petne wykorzystanie srodkéw finansowych
przewidzianych w budzecie NFZ na refundacie lekow.

2. Powigzanie, w nadchodzgcych latach, naktadéw przeznaczonych na refundacje lekéw ze wzrostem
srodkow w systemie, co stanowi realizacje deklarowanego celu ustawy.

Miernikami zmiany postulowanej w tym zakresie beda: stopieri faktycznego wykorzystania budzetu
NFZ przeznaczonego na refundacje lekow oraz stopieri wykorzystania sumy wynikajgcej ze wzrostu
Srodkow w systemie w refundacji farmakoterapii.

10.2.2. Dostep pacjentoéw do farmakoterapii

10.2.2.1. Ocena wptywu ustawy refundacyjnej na dtugoterminowa skutecznos¢ farmakoterapii
Opis problemu

W wyniku wprowadzenia ustawy refundacyjnej znaczgco zmienity sie zaréwno struktura ordynaciji lekarskiej, jak
i zachowania zakupowe pacjentdéw. Ustawa nie wprowadzita narzedzi monitorowania wptywu zmian w refun-
dacji na ogolny efekt zdrowotny spoteczenstwa w czesci zaleznej od skutecznosci i dostepnosci farmakote-
rapii. W szczegolnosci nie mierzy sie wptywu zmian w finansowaniu terapii na efekt zdrowotny w wielu scho-
rzeniach przewlekiych, w ktérych stosowanie sig pacjentdw do zalecen lekarskich ma kluczowe znaczenie.

Rekomendacja

1. Wdrozenie systemu syntetycznych wskaznikow monitorujgcych wptyw zmian dostepnosci finansowe;
lekdw na zdrowotnos¢ poszczegolinych grup pacjentow.

2. Udostepnienie danych NFZ, ktdre pozwolg podmiotom akademickim i niepublicznym na monitorowa-
nie wptywu finansowej i fizycznej dostepnosci lekdw na zdrowotnos¢ spoteczenstwa.

Miernikami wprowadzonej zmiany beda. stworzenie wspomnianych wyzej wskaznikow oraz publi-
kacja procedur NFZ wskazujgcych warunki i tryb udostepniania danych podmiotom zewnetrznym.
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10.2.2.2. Ograniczone Srodki na refundacje nowych terapii
Opis problemu

Zakres substancji objetych refundacjg w Polsce jest mniejszy niz w innych krajach UE. Dotyczy to zarowno
produktéw refundowanych w aptekach, jak lekow finansowanych przez programy lekowe i katalog chemiote-
rapii. Wiele z lekdw objetych ostatnio finansowaniem publicznym jest refundowanych tylko niektorym pacijen-
tom w waskich wskazaniach, co negatywnie wyrdznia Polske na tle innych krajow Unii Europejskiej. Na finan-
sowanie terapii przy uzyciu zupetnie nowych substancji leczniczych MZ przeznaczyto wzglednie niewielkie
kwoty w porownaniu z budzetem NFZ na refundacje lekow, a wydatki na innowacje stanowig niewielki odsetek
kwoty niewykorzystanego budzetu na refundacje.

Rekomendacja

1. Znaczace zwigkszenie poziomu finansowania innowacyjnych terapii — zarébwno poprzez rozszerze-
nie listy refundowanych substancji czynnych, jak i zwiekszenie populacji pacjentéw uprawnionych do
otrzymania refundowane;j terapii.

Miernikiem zmiany bedzie znaczgce zwiekszenie kwot przeznaczanych na refundacje nowych terapii
(zwiekszenie liczby produktow objetych refundacja oraz liczby pacjentow objetych terapia).

10.2.2.3. Zwiekszenie dostepnosci nowych terapii przez rozwdj instrumentéw dzielenia ryzyka
Opis problemu

W efekcie wprowadzenia ustawy refundacyjnej powstata w Polsce mozliwo$¢ wykorzystywania instrumentéw
dzielenia ryzyka we wprowadzaniu innowacyjnych produktéw do systemu refundacyjnego. Uzywane instru-
menty majg jednak najczesciej prosty finansowy charakter, oparty na formule rabatowej. Brakuje natomiast
bardziej ztozonych instrumentdw dzielenia ryzyka, zaréwno finansowych, jak i opartych na skutecznosci kli-
nicznej, co opodznia wprowadzanie do systemu refundacji wielu nowych substancji. Bardziej ztozone instru-
menty dzielenia ryzyka, o charakterze finansowym, utatwityby wielu producentom wprowadzenie nowych tera-
pii w warunkach europejskiej referencji cenowej. Dodatkowo, wykorzystanie instrumentéw uzalezniajgcych
refundacje od uzyskanego efektu klinicznego zwiekszytoby szanse na dostep polskich pacjentéw do poten-
cjalnie przetomowych terapii. Warto podkreslic, iz dobrze zaprojektowane instrumenty dzielenia ryzyka sg bez-
pieczne dla finansow ptatnika i korzystne dla producenta, a jednoczesnie realizujg prawo pacjenta do ochrony
zdrowia, realnie wprowadzajgc nowoczesne leki do praktyki kliniczne;.

Rekomendacja

1. Dostosowanie systemoéw NFZ do rozliczania bardziej ztozonych mechanizmow dzielenia ryzyka (finan-
sowych, ale takze umow RSS opartych o wyniki kliniczne), co umozliwi faktyczne obnizenie cen dla
ptatnika przy zapewnieniu zwigkszonego dostepu do produktow dla $wiadczeniobiorcéw i zabezpie-
czeniu interesow producentow, oraz zwiekszy przejrzystosc rozliczen bedgcych wynikiem zawartych
porozumien.

2. Okreslenie szczegotowych zasad realizacji poszczegolnych instrumentow dzielenia ryzyka, w tym rela-
cji pomiedzy podmiotami, ktére zawarty RSS a dystrybutorami hurtowymi, w szczegolnosci w kon-
tekscie ograniczen w kontroli zachowan dystrybutoréw przez podmiot odpowiedzialny, wynikajgcych
z prawa ochrony konkurencii.

Miernikiem zmiany bedzie istotne zwiekszenie liczby decyzji refundacyjnych zawierajgcych bardziej
zfozone instrumenty finansowe oraz instrumenty oparte na wynikach klinicznych.
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10.2.2.4. Zwiekszone przepisywanie lekéw z petng odptatnoscia dla pacjentow,
ktérzy powinni otrzymac leki refundowane

Opis problemu

Ustawa zmienita zachowania lekarzy w zakresie ordynacji lekarskiej. Obowigzki administracyjne wydtuzajg
czas wypisania recepty na leki refundowane (dodatkowe czynnosci w postaci sprawdzania wskazan refunda-
cyjnych i pozioméw odptatnosci, niekonieczne badania potwierdzajgce rozpoznanie, ponowne potwierdzanie
rozpoznania przez specjalistow itp.). Rowniez obawa przed sankcjami finansowymi sktania lekarzy do przepi-
sywania recept petnoptatnych i lekow nierefundowanych, ze wzgledu na to, ze ich przepisanie nie jest obar-
czone ryzykiem sankcji w postaci zwrotu nienaleznej refundacji. W wyniku tego zjawiska istotnie wzrosta liczba
ubezpieczonych pacjentow, ktdrzy sg zmuszeni optacac¢ w petnej wysokosci recepty na leki nierefundowane
lub recepty petnoptatne na leki refundowane.

Rekomendacja

1. Znaczne i szybkie ograniczenie obowigzkow administracyjnych lekarzy zwigzanych z ustalaniem
poziomu refundacji konkretnego produktu dla konkretnego pacjenta.

2. Utatwienie lekarzowi szybkiej i pewnej identyfikacji wskazan, w ktorych danych lek jest refundowany.

3. Jednoznaczne zniesienie konieczno$ci ponownego potwierdzania rozpoznania choréb przewlektych
przez specjalistow co 12 miesiecy.

Miernikami zmiany bedg: skrdcenie czasu poswiecanego przez lekarzy na wypisywanie recept oraz
przeglad, dokonany we wspolpracy z organizacjami lekarzy i Swiadczeniodawcow, przepisow wymu-
Szajgcych zbedne lub niekonieczne czynnosci wykonywane przez lekarzy w celu potwierdzenia
diagnozy.

10.2.2.5. Nadmierna wysoko$¢ doptat pacjenta do tzw. koszyka lekéw
(zestawu lekéw stosowanych w catosciowej terapii zaleconej przez lekarza)
oraz zbyt czesta i szkodliwa dla ciagtosci leczenia zmiana odptatnosci pacjenta

Opis problemu

Ustawa refundacyjna doprowadzita do sytuacji, w ktérej wielu pacjentow ptaci wiecej za tzw. koszyk lekow,
rozumiany jako zestaw lekow stosowanych w danym schorzeniu. Jednym z powoddw jest zbyt duza wysokos¢
doptat pacjenta, wynikajgca z niemoznosci szybkiego dostosowania ceny urzedowej do nowego limitu przez
podmiot odpowiedzialny. Jednoczesnie limit refundaciji oraz cena pftacona przez pacjenta ulegajg czestym
i nieprzewidywalnym zmianom, w zwigzku z dwumiesiecznym cyklem publikacji obwieszczen refundacyjnych.
Problem ten nasila sie przez tworzenie grup limitowych zawierajgcych produkty niewymienne terapeutycz-
nie, co powoduje, ze zmiana doptaty pacjenta wywotujgca zmiane stosowanego leku na inny odbywa sie ze
szkoda dla ciggtosci procesu leczenia.
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Rekomendacja

1. Zwiekszenie przejrzystosci tworzenia grup limitowych zawierajgcych kilka substanciji czynnych oraz
weryfikacja aktualnych grup limitowych tak, aby znajdowaty sie w nich produkty rzeczywiscie zamienne
terapeutycznie.

2. Korekta systemu tworzenia i publikacji obwieszczen refundacyjnych, majgca na celu umozliwienie pod-
miotom odpowiedzialnym natychmiastowe dostosowanie ceny do nowo obliczonego limitu, w celu
unikniecia wzrostu poziomu odptatnosci pacjenta.

Miernikami zmiany bedg: opracowanie | opublikowanie przez Ministerstwo Zdrowia zasad tworzenia
grup limitowych, przeglad juz istniejgcych grup limitowych (zawierajgcych wiecej niz jedng substan-
cje czynng) pod wzgledem stosowania tak zdefiniowanych zasad oraz znaczgce zmniejszenie liczby
Krdtkoterminowych wzrostow odpfatnosci dla pacjenta.

10.2.2.6. Rzeczywista dostepnosc lekéw refundowanych w aptece
Opis problemu

Niskie ceny urzedowe lekéw refundowanych spowodowaty intensyfikacje wywozu lekow poza Polske w ramach
eksportu rownolegtego. Jednocze$nie negatywny wptyw grupy regulacji refundacyjnych na sytuacje finansowag
i konkurencyjng aptek spowodowat zmniejszenie zapasow utrzymywanych w ich magazynach. W sktad te;
grupy regulacji wchodza: sposob konstrukcji marzy detalicznej, spadek marzy hurtowej na leki refundowane,
zakaz przeszacowania zapasow w przypadku zmiany cen oraz restrykcyjny zakaz reklamy aptek. W konse-
kwenciji zwigkszenia eksportu rownolegtego oraz zmniejszenia rentownosci funkcjonowania aptek pogorszyta
sie rzeczywista dostepnos¢ lekow refundowanych w aptekach.

Rekomendacja

1. Wykorzystanie dopuszczalnych instrumentéw prawnych w celu ograniczenia rownolegtego eksportu
lekéw z Polski w przypadkach zagrozenia odpowiedniej dostepnosci lekdw w Polsce oraz likwidacja
anomalii w postaci nielegalnego wywozu lekow przez apteki.

2. Ograniczenie negatywnych, ekonomicznych skutkéw cyklicznych (co dwa miesigce) przecen lekow
w dystrybucji lekdw przez wprowadzenie mozliwosci przeszacowania zapasow w aptekach i hurtow-
niach po zmianie cen.

3. Zmiana systemu marz dystrybucyjnych majgca na celu stabilizacje lub podwyzszenie efektywnych
marz w celu zwiekszenia ,dfugosci i gtebokosci potki aptecznej”.

4. Przeprowadzenie rzetelnej analizy wptywu regulacji refundacyjnych na sytuacje ekonomiczng aptek
niezaleznych, matych i duzych sieci, w zaleznosci od ich lokalizacji (duze, mate miasto, wies, etc.) oraz
na sytuacije hurtowni.

Miernikami zmian bedg: znaczgce zmniejszenie liczby przypadkow, gdy pacjent nie moze zrealizo-
wac recepty ze wzgledu na brak produktu w aptece oraz ograniczenie brakow lekow w aptekach
wywotanych nadmiernym eksportem rownolegtym.
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10.2.2.7. Ryzyko zwigzane z dziataniem ustawy w zakresie lecznictwa zamknietego
Opis problemu

Ustawa refundacyjna zmienita sposob tworzenia programow lekowych, utrudniajgc wprowadzanie nowych
produktéw do istniejgcych juz programow. Obowigzujgce przepisy ustawy moga takze powodowac zaburze-
nia zakupow przez $wiadczeniodawcow (gtownie szpitale) lekow refundowanych w ramach grup limitowych
— obowigzujgcych na rynku lecznictwa otwartego i zamknietego. W wyniku tego zjawiska lekarze pracujacy
w lecznictwie zamknigtym moga by¢ zmuszeni do niepozadanej zmiany terapii u pacjentow poddanych hospi-
talizacji, ze wzgledu na niedostepnosc w szpitalu wczesniej stosowanych produktow leczniczych.

Rekomendacja

1. Zmiana sposobu tworzenia programow lekowych, majgca na celu tatwiejsze wprowadzanie nowych
produktow do istniejgcych juz programaow.

2. Wprowadzenie regulaciji zwiekszajgcych przejrzystos¢ tworzenia w lecznictwie zamknigtym grup limito-
wych zawierajgcych wiecej niz jedng substancije czynna.

3. Zmiana przepiséw ustawy dotyczacych zakupow przez swiadczeniodawcow produktow z grup limi-
towych obowigzujgcych w lecznictwie otwartym. Celem zmian powinno by¢ zniesienie ograniczen
i niejasnosci w zakupie przez szpitale produktow zawierajgcych inng substancje czynng niz produkt
bedacy podstawa limitu lub w przypadkach, gdy wystepujace réznice w dawkach ograniczajg mozli-
wosC¢ zakupu niektérych z nich.

Miernikami zmian bedg: korekta zapisow ustawy dotyczgcych wymienionych requlacji, przeprowadzona
w konsultacji z partnerami spotecznymi, w tym swiadczeniodawcami, oraz opracowanie i opublikowanie
przez Ministerstwo Zdrowia zasad tworzenia grup limitowych w programach lekowych oraz chemioterapii.

10.2.3. Jakos¢ regulacji — niejasnosci definicyjne i proceduralne
10.2.3.1. Niepetna przejrzystosc procedury refundacyjnej
Opis problemu

Ustawa refundacyjna niewatpliwie zwiekszyta transparentnos¢ procesu refundaciji w Polsce dzieki lepsze;
implementaciji prawa europejskiego, w szczegolnosci wprowadzenie instytucji indywidualnej decyzji admini-
stracyjnej. Mimo to nadal wiele istotnych aspektéw procedury refundacyjnej budzi powazne zastrzezenia co
do ich przejrzystosci czy tez zachowania gwaranciji prawnych dla uczestnikdw tego postepowania.

Rekomendacja

1. Catosciowe stosowanie kodeksu postepowania administracyjnego w postepowaniu refundacyjnym
z uwzglednieniem orzecznictwa sgdow administracyjnych, w szczegoélnosci w odniesieniu do poste-

powania w drugiej instancji (dopuszczenie zmiany wniosku), oraz kwestii wtasciwego uzasadniania
stanowisk Komisji Ekonomicznej i Ministra Zdrowia.

2. Przeprowadzenie, w porozumieniu ze wszystkimi interesariuszami rynku farmaceutycznego w Polsce, korekt
eliminujgcych niejasnosci interpretacyjne ustawy refundacyjnej i innych ustaw zwigzanych z jej dziataniem.

Mierniki: brak rozbieznosci w stosowaniu gwarancji prawnych wynikajacych z kodeksu postepowa-
nia administracyjnego pomiedzy praktyka Ministerstwa Zdrowia a praktykg innych organdw wiladzy
publicznej; rzetelne | szeroko zakrojone konsultacje spofeczne dotyczgce propozycji zmian ustawy
refundacyjnej w procesie jej nowelizacji.
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Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep pacjenta do farmakoterapii, budzet NFZ oraz branze farmaceutyczna

10.2.3.2. Niedoskonaty spos6b tworzenia i zmiany regulacji refundacyjnych

Opis problemu

Wszystkie regulacje zdrowotne, a w szczegolnosci regulacja refundacyjna, majg bardzo ztozony wptyw na
zycie spoteczenstwa. Zminimalizowanie negatywnych skutkdéw ubocznych takich regulacji jest mozliwe tylko
dzieki rzetelnej ocenie skutkow regulacii, ktorej towarzyszg rzeczywiste i diugotrwate konsultacje spoteczne.
Przygotowanie i wdrozenie ustawy refundacyjnej nie spetito tych koniecznych warunkéw tworzenia dobrego
prawa.

Rekomendacja

1.

Proces konsultacji spotecznych prawa regulujgcego tak ztozong materie jak refundacja lekéw powinien:

obejmowac spotkania MZ z organizacjami reprezentujgcymi interesariuszy oraz konferencje uzgod-
nieniowe z udziatem ekspertow pozarzgdowych,

by¢ dfuzszy niz minimum wymagane przez prawo,

opiera¢ sie na faktycznej wymianie opinii i rekomendacii oraz pogtebionej dyskusiji.

Tworzeniu i zmianie regulacji refundacyjnej zawsze powinna towarzyszy¢ kompleksowa i rzetelna
ocena skutkow spoteczno-ekonomicznych; ocena taka powinna by¢ wykonywana z udziatem eksper-
téw pozarzgdowych.

Mierniki: spetnienie przez post-legislacyjng i przed-legislacyjng (dotyczacg nowelizacji) ocene skut-
Kkow regulacji kryteriow jakosciowych, ustanowionych przez OECD oraz Komisje Europejskg; prze-
prowadzenie rzetelnych i szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych z partnerami spotecznymi,
zwfaszcza w tych obszarach regulacji refundacyjnych, ktdre pozwalajg wypracowac jednoczesne
korzysci dla wszystkich interesariuszy — pfatnika, przemystu farmaceutycznego i pacjentow.
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wigcej niz prawo

Kancelaria Domanski Zakrzewski Palinka powstata w 1993 roku. Od wielu lat jest najwieksza polskg kance-
larig prawniczg. Kancelaria ma swojg siedzibe w Warszawie oraz biura w Poznaniu i Wroctawiu. Specjalisci
DZP $wiadczg ustugi klientom ze wszystkich branz gospodarki, oferujac im kompleksowe doradztwo prawne
i podatkowe. Wyrdznikiem ustug swiadczonych przez DZP jest dogtebna znajomosc¢ polskich realiow gospo-
darczych, zrozumienie zarowno prawnych, jak i biznesowych potrzeb klientéw oraz wieloletnie doswiadczenie
i ekspercka wiedza prawnikéw i doradcow.

Jedng z wiodacych specjalizacji DZP jest prawo farmaceutyczne. Zespotem ekspertow, w sktad ktérego weho-
dzi 15 prawnikdw, specjalizujgcych sie m.in. w zakresie prawa farmaceutycznego i refundacyjnego, kieruje
dr hab. Marcin Matczak.

Domanski Zakrzewski Palinka sp. k.
Rondo ONZ 1, 00-124 Warszawa

tel.: +48 22557 76 00

faks: +48 22 557 76 01

www.dzp.pl
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Sequence tworzg lekarze, ekonomisci i badacze z wieloletnim doswiadczeniem w badaniach i doradztwie
w ochronie zdrowia, od prawie 15 lat wspomagajacy dziatanie czotowych firm i waznych instytucji na tym
trudnym, regulowanym rynku. Konsultanci Sequence rozumiejg, w jakiej rzeczywistosci funkcjonujg w Polsce
lekarze, farmaceuci, szpitale i inni $wiadczeniodawcy, firmy farmaceutyczne i sprzetowe, apteki i hurtownie,
publiczny ptatnik, inni pfatnicy/ubezpieczyciele i regulator. Doradztwo Sequence obejmuje wszystkie gtowne
pola dziatania firm i instytucji odnoszace sie do rynku produktéw i ustug medycznych — analizy rynku, budowa-
nie strategii, zarzgdzanie i rozwoj portfolio produktow i ustug, zarzadzanie sprzedazg i marketingiem, optymali-
zacje systemow informaciji. Sequence opublikowat szereg raportow opisujacych rozne aspekty rynku zdrowia
w Polsce m.in. dotyczgce ubezpieczen medycznych, leczenia zacmy, cukrzycy, raka sutka, zakazen HIV i HCV.
Firma dysponuje petnym zapleczem badawczym w zakresie badan jakosciowych i ilosciowych, potrafi rozwiag-
zywac najtrudniejsze problemy badawcze, w tym w obszarach waskiej specjalistyki.

Sequence HC Partners Sp. z 0.0.

ul. Gérczewska 30, 01-147 Warszawa
tel.: +482288647 15

faks: +48 22 638 21 29
www.sequence.pl






