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1 WSTEP

Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz produktéw leczniczych, zwana dalej ustawa refundacyjna, ktérej naj-
wazniejsze zapisy weszly w zycie w styczniu 2012 r., jest w zgodnej opinii eksper-
téw jedna z najpowazniejszych reform wprowadzonych w polskim systemie ochrony
zdrowia w ciagu ostatnich kilku lat. Zmiany w polityce lekowej pafstwa w istotny
sposOb wplynely na wszystkich uczestnikéw systemu ochrony zdrowia: ptatnika, $wiad-
czeniodawcéw, hurtownie farmaceutyczne, apteki, lekarzy i pacjentéw.

Zachowana zostala podstawowa zasada obowiazujaca przy refundacji — padistwo
dofinansowuje lek kupowany przez pacjenta, przy czym prawo do jego refundacji
wynika z praw ubezpieczonego zapisanych w ustawie o §wiadczeniach opieki zdro-
wotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych. Zmienity si¢ natomiast sposoby usta-
lania cen lekéw (wprowadzono m.in. mechanizmy elastycznego ksztaltowania cen),
ustalania poziomu odptatnosci dla ubezpieczonych (leki s kwalifikowane do gru-
py o okreslonym poziomie odptatnodci, czesto uzaleznionym od jednostki chorobowej),
taczenie lekéw o podobnym dziataniu w grupy limitowe czy uzaleznienie refunda-
¢ji — co do zasady — od stosowania leku zgodnie z charakterystyka produktu lecz-
niczego.

Wszystkie te rozwiazania wplywaja zaréwno na ksztaltowanie ceny leku, jak i na
wydatki pafistwa i poziom odptatnosci pacjenta. Istotny wplyw na sytuacje ubez-
pieczonych i na rynek lekéw mialy takze konflikty zwiazane z wprowadzeniem usta-
wy refundacyjnej (styczniowy protest ,,pieczatkowy” lekarzy, zblizona do strajku wio-
skiego akcja aptekarzy, grozby nieprzepisywania lekéw refundowanych w lipcu 2012 r.).

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej mialo takze dostosowad polskie prawo do
tzw. dyrektywy przejrzystosci poprzez wprowadzenie bardziej transparentnych mecha-
nizméw ustalania cen lekéw. Nie mniej waznym celem nowych rozwiazan byta racjo-
nalizacja wydatkéw NFZ na leki, srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wy-
roby medyczne. Mialo to, jak zapowiadali decydenci, stworzy¢ pole finansowe do
wprowadzania nowych, innowacyjnych terapii. Po dziewieciu miesiacach obowiazywania
mozna dokona¢ wstepnej analizy niekt6rych efektéw wprowadzenia ustawy refun-
dacyjnej. Obecnie, w opinii przedstawicieli producentéw lekéw, gtéwnym proble-
mem jest proces decyzyjny zwiazany z ustalaniem cen lekéw, zwlaszcza ze oszczed-
nosci dla ptatnika (siggajace 1,48 mld zt wedlug raportu IMS Health z lipca 2012 r.1)
dtugo nie przekladaly si¢ na wprowadzenie na listy refundacyjne nierefundowanych
dotad czasteczek.

1Raport IMS Health, lipiec 2012.
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Zupelnie nowe czasteczki na listach pojawily si¢ w obwieszczeniu Ministerstwa Zdro-
wia z maja 2012 r. Refundacja objeto w nim jednak zaledwie dwie nowe czastecz-
ki: stosowany w osteoporozie denosumab i w raku piersi eksemestan. W obwiesz-
czeniu obowigzujacym od lipca 2012 r. resort zdrowia zdecydowat sie na refundacje
trzech nierefundowanych dotad czastek stosowanych w cukrzycy i jaskrze (znsulinum
glargine — Lantus, insulinum detemirum — Levemir, tafluprostum — Taflotan), wlaczenie
do refundacji trzech diet eliminacyjnych mlekozastepczych i jednego preparatu sto-
sowanego w fenyloketonurii oraz objecie refundacja 4 nowych, dotychczas niere-
fundowanych preparatéw alergenéw pytkéw roslin (po dwa preparaty Pollinex Tree
i Pollinex+Rye). Pozostale zmiany to ujecie nierefundowanych dotad dawek lekow.
W lipcowym obwieszczeniu Ministerstwo Zdrowia umiescito tez dodatkowe piec cza-
stek w katalogu chemioterapii, refundacja objeto toksyne botulinowa (w programie
lekowym).

Niewatpliwym sukcesem Ministerstwa Zdrowia jest znaczne ograniczenie
wydatkéw publicznych zwiazanych z refundacja lekéw, nalezy jednak odno-
towac fakt, ze odbylo sie to kosztem ograniczenia dostepu pacjentéw do lekéw
refundowanych w zwiazku ze zwiekszeniem doptat.

Z danych podanych przez IMS Health wynika, ze rynek lekéw, ktéry w 2011 r.
odnotowal wzrost 0 3,6 proc.2, w 2012 r. gwaltownie si¢ zatamal. W pierwszych mie-
siacach 2012 r. warto$¢ rynku aptecznego spadta o 3,3 proc. Sprzedaz ilo$ciowa spa-
dfa za$ 0 11,9 proc. przy poréwnaniu pierwszych pigciu miesiecy 2012 r. z analogicznym
okresem 2011 r.3 Sprzedaz lekéw byla jednak silnie uwarunkowana panika zaku-
powa. Dane firmy PharmaExpert pokazuja gwaltowny wzrost sprzedazy w grudniu
2011 r. — o ponad 20 proc. w stosunku do analogicznego okresu roku poprzednie-
god. Zaowocowalo to trwajaca przez nastepne kilka miesiecy obnizong sklonnoscia
do zakupéw (ze wzgledu na zapasy lekéw, ale tez niestabilno$¢ systemu w czasie pro-
testéw). PharmaExpert szacuje, ze warto$¢ lekéw wydawanych na recepte w polskich
aptekach spadla w pierwszej polowie stycznia br. w pordwnaniu z analogicznym okre-
sem 2011 r. az 0 30,8 proc.’

Na rynek farmaceutyczny i dostepno$¢ lekéw dla pacjentéw istotny wplyw ma tacze-
nie produktéw leczniczych w grupy limitowe. Niniejszy raport zawiera praktyczna
analiz¢ pokazujaca, jak wprowadzenie nowych zasad grupowania lekéw wplyneto na
sytuacj¢ pacjenta i platnosci po stronie NFZ.

2 Leki w liczbach — rynek farmaceutyczny 6 miesiecy po wejsciu nowej ustawy. Michat Pilkiewicz, IMS Health, 29 czerwca
2012.

3 Ibidem.

4PharmakExpert/rynekaptek.pl 27-01-2012.

5 Ibidem.
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2. GRUPY LIMITOWE W INNYCH SYSTEMACH
REFUNDACYJNYCH

Podobnie jak w wielu padstwach europejskich, w ktérych funkcjonuja znacznie rdz-
nigce si¢ systemy ochrony zdrowia, w Polsce dzialaja rozwiazania polegajace na tacze-
niu produktéw leczniczych, $rodkéw specjalnego przeznaczenia zywieniowego i pro-
duktéw medycznych w grupy, dla keérych ustalony jest wspélny limit finansowania
(tzw. grupy referencyjne lub limitowe). W jednej grupie terapeutycznej znajduja si¢
produkty identyczne badz podobne ze wzgledu m.in. na efekt terapeutyczny, zasto-
sowanie i dziatania niepozadane. Rozwigzania te ksztattuja polityke lekowa, ktérej celem
jest racjonalizacja i ograniczenie wydatkéw platnika publicznego na leki przy jedno-
czesnym zapewnieniu dostgpu do leczenia, w tym do innowacyjnych terapii.

Rezultatem tego rozwigzania jest stworzenie swoistego nacisku na producentéw
w kierunku obnizania poziomu cen oferowanych przez nich lekéw do wyznaczonej
ceny w danej grupie (najnizszej lub stanowiacej pewien punkt odniesienia). System
limitéw cenowych umozliwia producentom ustalanie ceny leku powyzej poziomu ceny
referencyjnej (limit finansowania), jednak podejmuja oni wéwczas ryzyko utraty ryn-
ku wskutek konkurencji z tafiszym, catkowicie refundowanym odpowiednikiem.

Systemy europejskie réznia si¢ migdzy soba zaré6wno sposobem tworzenia grup
limitowych, jak i okres$leniem modelu ich finansowania. Po raz pierwszy mechanizm
taczenia lekéw w grupy limitowe zastosowano w Niemczech w 1989 r. Nastepnie
wprowadzono je w innych krajach europejskich — Holandii (1991), Szwecji i Danii
(1993), Wtoszech (1996) oraz Hiszpanii (2000). Mechanizm ten coraz czesciej jest
stosowany réwniez poza Europa. W polskim systemie rozwiazanie to funkcjonuje
od lat 90. XX w.
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3. ZALOZENIA USTAWY REFUNDACYJNEJ OKRESLONE
PRZEZ MINISTERSTWO ZDROWIA

Ustawa o refundacji lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych w zalozeniach Ministerstwa Zdrowia miala stwo-
rzy¢ kompleksowy system refundacji odpowiadajacy na aktualne zapotrzebowanie
spofeczne. Réwnoczesnie system ten mial funkcjonowaé w ramach dostgpnych publicz-
nych §rodkéw finansowych i przyczynié si¢ do racjonalizacji gospodarki finansowej
Narodowego Funduszu Zdrowia.

Ustawa miala tez w sposéb jednoznaczny regulowac relacje migdzy podmiotami
gospodarczymi tworzacymi krajowy rynek lekéw i stworzy¢ regulacje odpowiadajace
tzw. dyrektywie przejrzystosci. Komisja Europejska zwracata Polsce uwage na naru-
szenia dyrektywy polegajace miedzy innymi na braku uzasadnienia rozstrzygnieé ceno-
wych i refundacyjnych w obszarze polityki lekowej.

W uzasadnieniu do ustawy Ministerstwo Zdrowia zakladato, ze nowe regulacje
zwigksza dostepnos¢ farmakoterapii i zmniejsza udzial pacjentéw w kosztach lecze-
nia, zwlaszcza ze cena leku (odplatno$¢ pacjenta) jest najistotniejszym czynnikiem
determinujgcym dostep do produktéw leczniczych.

W latach 201012011, gdy powstawaly zapisy ustawy refundacyjnej, warto$¢ ryn-
kowa lek6w i wyrobéw medycznych objetych refundacja przekroczyta 12 mld 21, z cze-
go pacjenci doplacili ok. 4 mld zt (niemal 33 proc. wartosci rynkowej tych produk-
téw). Refundowanych bylo 3489 pozycji lekowych (w tym $rodkéw spozywezych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego) i wyrobéw medycznych, a kwota refun-
dagji przekroczyta 8,2 mld 7 i systematycznie rosta.

W Swietle ustawy do grupy limitowej kwalifikuje sie leki majace te sama
nazwe miedzynarodowa albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzia-
lanie terapeutyczne oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego albo wyroby medyczne o tych samych wskazaniach lub przeznaczeniu
i podobnej skutecznosci.

W zalozeniach sformulowano zasady tworzenia grup limitowych, okreslonych jako
szerokie grupy uwzgledniajace przede wszystkim wskazania terapeutyczne zawarte
w Charakterystykach Produktéw Leczniczych powiazane z ich ,,skuteczno$cia”, a nie
jak dotychczas gléwnie substancje czynna. Oczywistym efektem tego rozwiazania mia-
to by¢ spowodowanie obnizenia wydatkéw platnika przy zachowaniu finansowania
skutecznych terapii.

Oparcie limitu na najnizszej cenie hurtowej za dobowg dawke leku (DDD) pokry-
wajacego przynajmniej 15 proc. obrotu w danej grupie mialo natomiast zwigkszy¢
dostep pacjentéw do terapii w cenie limitu. Wezesniejsze rozwigzanie — wyznacza-
nie limitu na podstawie ceny najtanszego leku w danej grupie — powodowalo, ze pacjen-
ci niejednokrotnie nie mieli mozliwosci kupienia leku w najnizszej cenie w aptece.

8 Grupy limitowe lekow
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4. GRUPY LIMITOWE — PODSTAWY PRAWNE

Ustawa z 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, $rodkéw spozywezych specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. Nr 122, poz. 696
z pbzn. zm.), zwana dalej ,,ustawa refundacyjna”’, reguluje w art. 15 instytucje praw-
ng istotng z punktu widzenia refundacji lekéw — mianowicie grupy limitowe lekdw.
Nalezy zaznaczy¢, ze nie jest to instytucja nowa — zaréwno w Unii Europejskiej, jak
i w Polsce, warto jednak podkresli¢, iz ustawa redefiniuje to pojecie.

W dotychczasowym stanie prawnym (przed wejsciem w zycie ustawy refundacyj-
nej), w mysl przepisu art. 38 ust. 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicznych (Dz. U. z 2008 r. Nr 164, poz.
1027 z p6zn. zm.), zwanej dalej ,ustawg o $wiadczeniach”, limity cen lekéw wprowa-
dzane sa dla lekéw i wyrobéw medycznych zawartych w wykazach, o ktérych mowa w:
1) art. 36 ust. 5 pkt 1 tej ustawy — to jest w wykazach lekéw podstawowych i lekéw

uzupetniajacych;

2) art. 37 ust. 2 pkt 2 tej ustawy — to jest w wykazach lekéw i wyrobéw medycz-
nych przystugujacych osobom chorujgcym na choroby zakazne lub psychiczne oraz
uposledzonym umystowo, a takze chorujacym na niektére choroby przewlekte, wro-
dzone lub nabyte.

Limit ustalany byt dla lekéw majacych te sama nazwe miedzynarodowa (nazwe
leku zalecana przez Swiatowa Organizacje Zdrowia — WHO) albo rézne nazwy mie-
dzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne. Jednakowy limit ceny leku doty-
czyl lekéw o tej samej: 1) dawce, 2) wielkosci opakowania, 3) drodze podania. Limi-
ty te okreslal minister zdrowia w drodze rozporzadzenia.

Zgodnie z art. 15 ustawy refundacyjnej minister zdrowia ustala grupy lekéw, srod-
kéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobéw medycznych,
w ramach ktérych wyznacza si¢ podstawe limitu.

Do grupy limitowej kwalifikuje si¢ leki majace te¢ sama nazwe migdzynarodowa
albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne dziatanie terapeutyczne i zblizony
mechanizm dziatania oraz $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go i wyroby medyczne o tych samych wskazaniach lub przeznaczeniu, w ktérych sa
refundowane, przy podobnej skutecznosci.

Dodatkowo, po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci, opierajacej si¢ w szczegdlnosci
na poréwnaniu wielko$ci kosztéw uzyskania podobnego efektu zdrowotnego lub dodat-
kowego efektu zdrowotnego, dopuszcza si¢ tworzenie:

1) odrebnej grupy limitowej, gdy droga podania leku lub jego postaé farmaceutyczna
w istotny sposéb wplywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny;

2) wspblnej grupy limitowej, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny dodatkowy
efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizméw dziatania lekéw;

Grupy limitowe lekéw 9
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3) odrebnej grupy limitowej dla srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego, jezeli zawarto§¢ sktadnikéw odzywczych w istotny sposéb wplywa na efekt
zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny.

W dotychczasowym stanie prawnym cena najtafszego leku w danej grupie limi-
towej wyznaczala podstawe limitu. Negatywnym skutkiem tego rozwigzania byto
to, ze poziom limitu byl wyznaczony poprzez ceng leku (najtanszego), ktéry nieko-
niecznie byt powszechnie dostepny z uwagi na maly udzial w rynku. Ceng wyzna-
czal lek niekoniecznie stosowany powszechnie przez pacjentéw, ktérzy w praktyce
ponosili wicksze wydatki — nabywane przez nich leki (bardziej dostepne anizeli lek,
ktérego cena wyznaczalta podstawe limitu) byly drozsze, zatem poziom odplatnosci
za dany lek przez pacjentéw byl relatywnie wyzszy.

Wedhug art. 15 ust. 4 ustawy refundacyjnej podstawe limitu w danej grupie limi-
towej lek6w stanowi najwyzsza spo$réd najnizszych cen hurtowych za DDD, ktéry
dopetnia 15 proc. obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej
grupie limitowej w miesigcu poprzedzajacym o 3 miesiace ogloszenie obwieszczenia,
o ktérym mowa w art. 37 ustawy refundacyjnej. W $wietle nowej regulacji podsta-
wa limitu w danej grupie limitowej lekéw bedzie najwyzsza sposréd najnizszych cen
hurtowych za DDD leku, ktére pokrywaja co najmniej 15 proc. miesigcznego obro-
tu ilo$ciowego zrealizowanego w tej grupie limitowej. Innymi stowy — wyznacza si¢
w ramach danej grupy limitowej te leki, ktérych ceny hurtowe w okreslonym okre-
sie byly najnizsze i za punkt odniesienia przyjmuje si¢ ceng tego leku, ktérego obrét
ilosciowy (wraz z lekami tafiszymi od niego) pokrywa 15 proc. obrotu lekami wcho-
dzacymi w sklad danej grupy limitowej. Punktem odniesienia nie jest wigc cena leku
najtanszego, lecz leku reprezentatywnego (jego udziat ilosciowy w rynku wraz z pro-
duktami najtafszymi stanowi wigcej niz 1/7 rynku w tej grupie limitowej).

Nalezy zwréci¢ uwage na pewne odstepstwa od powyzszego schematu:

1) jezeli cena detaliczna leku jest nizsza niz limit finansowania, limit finansowania
ulega obnizeniu do wysokosci ceny detalicznej tego leku,

2) w przypadku wprowadzenia pierwszego odpowiednika refundowanego w danym
wskazaniu podstawg limitu w grupie limitowej jest cena detaliczna tego odpo-
wiednika,

3) w przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw podstawa limitu nie
moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika,

4) jezeli informacje o obrocie iloSciowym nie sa dostepne, wykorzystuje si¢ informacje
najbardziej aktualne,

5) w grupie limitowej wysoko$¢ limitu za opakowanie jednostkowe réwna jest ilo-
czynowi kosztu DDD podstawy limitu i ilosci DDD w opakowaniu jednostkowym,

6) podstawe limitu w danej grupie limitowej lekéw, o ktérych mowa w art. 6 ust.
1 pkt 2 i 3 (leki stosowane w ramach programu lekowego i w ramach chemiote-
rapii) stanowi najwyzsza spo$réd najnizszych cen hurtowych za DDD leku, kt6-
ry wedlug deklaracji zlozonej we wniosku o objecie refundacja dopetnia 110 proc.
obrotu ilosciowego, liczonego wedlug DDD, zrealizowanego w tej grupie limitowe;j
w roku poprzedzajacym rok ustalenia podstawy albo 100 proc. szacowanego zapo-
trzebowania w przypadku leku, dla ktérego zostanie utworzona nowa grupa limi-
towa. Wysokos¢ limitu finansowania tych lekéw $wiadczeniodawcom jest réwna
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iloczynowi kosztu DDD podstawy limitu i liczby DDD podanych $§wiadczenio-
biorcom w ramach realizacji umowy o udzielanie §wiadczen opieki zdrowotnej.
Warto zwrdcié uwage na tre$é art. 16 ustawy refundacyjnej, ktéra przyznaje mini-
strowi zdrowia kompetencje do zmiany okreslenia grupy limitowej danego leku

(w drodze decyzji administracyjnej), gdy wskutek wydania decyzji administracyjnej

o objeciu refundacja leku zachodzi konieczno$¢ utworzenia nowej grupy limitowe;j

obejmujacej réwniez leki zakwalifikowane uprzednio do innej grupy limitowej.

Watpliwosci i uwagi zglaszane pod adresem regulacji prawnej dotyczace grup limi-

towych w ustawie refundacyjne;:
1) Juz w toku procesu legislacyjnego w parlamencie zgtaszano uwagi, ze ustalenie
grup limitowych ma charakter normatywny, co oznacza, ze powinny by¢ one wpro-
wadzone do systemu prawnego w formie aktu prawa powszechnie obowiazujacego.
Takim aktem prawa nie jest za$ obwieszczenie (zgodnie z art. 87 Konstytucji RP,
ktéra zawiera zamkniety katalog zrédet powszechnie obowiazujacego prawa Rze-
czypospolitej Polskiej (Konstytucja, ustawy, ratyfikowane umowy miedzynarodowe
oraz rozporzadzenia)O.
»Niespdjnos¢” regulacji ustawy o $wiadczeniach oraz ustawy refundacyjnej.
Pierwsza z nich naktada na $wiadczeniodawcéw (chociazby w art. 35) obowigzek
zapewnienia §wiadczeniobiorcy przyjetemu do szpitala lub innego przedsigbior-
stwa podmiotu leczniczego wykonujacego dziatalnos¢ lecznicza w rodzaju stacjo-
narne i calodobowe $wiadczenia zdrowotne w rozumieniu przepiséw o dziatalno-
$ci leczniczej oraz przy wykonywaniu zabiegdw leczniczych i pielegnacyjnych,
diagnostycznych i rehabilitacyjnych przez podmioty uprawnione do udzielania $wiad-
czef, a takze przy udzielaniu przez te podmioty pomocy w stanach naglych, bez-
platnych lekéw i wyrobéw medycznych, jezeli sa one konieczne do wykonania $wiad-
czenia. Natomiast ustawa refundacyjna (w art. 9 ust. 2) nakazuje Swiadczeniodawcy
— w celu realizacji Swiadczen gwarantowanych — nabywa¢ leki po cenie nie wyz-
szej niz urzedowa cena zbytu leku stanowiacego podstawe limitu. Urzedowa cene
zbytu leku ustala si¢ w decyzji o objeciu refundacja (art. 2 pkt 26 ustawy). Krét-
ko méwiac — ustawa o $wiadczeniach nakazuje $wiadczeniodawcom oferowaé pacjen-
tom wszystkie produkty refundowane (bo wszystkie sa §wiadczeniami gwaran-
towanymi), natomiast ustawa refundacyjna zakazuje im kupowa¢ produkty drozsze
niz limit.

3) W decyzji refundacyjnej okresla si¢ takze grupe limitowa danego leku. Podmiot
whnioskujacy o objecie leku refundacja nie zna sktadu grupy limitowej dla swoje-
go produktu ani poziomu limitu, co zaprzecza transparentnosci tego procesu’.

4) Czeste zmiany wykazéw lekéw refundowanych (co dwa miesiace) powoduja, ze
pacjenci nie znajg cen stosowanych przez nich lekéw, a lekarze — wobec zmian tych
cen — zmuszeni sa dokonywa¢ zmian w ordynacji lekarskiej nie z przyczyn mery-
torycznych, lecz ekonomicznych.

2

~

6 Opinia prawna dr Magdaleny Szczepanskiej (ekspert ds. legislacji w Biurze Analiz Sejmowych w sprawie rzagdowego
projektu ustawy o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw
medycznych (druk sejmowy nr 3491).

7 Raport ,,Do trzech razy sztuka. Ustawa refundacyjna po publikacji trzech pierwszych wykazéw. Préba oceny skutkéw
regulacji” 23 maja 2012, Baker&McKenzie, PWC, Centrum im. Adama Smitha.
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5. PODSTAWOWE DEFINICJE ZAWARTE W USTAWIE
REFUNDACYJNE)

Ustawa refundacyjna wprowadzita do naszego systemu prawnego lub doprecyzowala
definicje, ktére w istotny sposéb uporzadkowaly terminologic obowiazujaca w obsza-
rze zwiazanym z polityka lekowa. Nalezg do nich:

1) DDD — dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (art.
2 pkt. 7) DDD jest definiowana jako , przypuszczalna $rednia dawka podtrzymujaca
dla leku stosowanego w gtéwnym wskazaniu u dorostego czlowieka”. Jest to mia-
ra statystyczna i nie jest zwiazana z rekomendowana lub przecigtnie stosowana daw-
ka leku. Nie uwzglednia réwniez indywidualnych charakterystyk pacjentéw (np.
wieku i wagi) oraz specyfiki zachowan terapeutycznych lekarzy w danym kraju;

2) grupa limitowa — grupa lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego albo wyrobéw medycznych objetych wspélnym limitem finanso-
wania (art. 2 pkt. 9);

3) odpowiednik —w przypadku leku: lek zawierajacy t¢ sama substancj¢ czynna oraz
majacy te same wskazania i t¢ sama droge podania przy braku réznic postaci far-
maceutycznej (art. 2 pkt. 13 ust. a).

Tabela 1. Struktura grup limitowych wg stanu z obwieszczenia na 1.09.2012 r.

Liczba grup jednomolekutowych

Grupa produktéw Liczba grup Liczba grup niepodzielonych podzielonych  Srednia
limitowych  wielomole- na formy na formy liczba
(razem) kutowych farmaceu- farmaceu- molekut
tyczne/drogi  tyczne/drogi  w grupie
podania podania limitowej
A 1 Leki refundowane dostepne w aptece 282 76 136 70 1,61

na recepte w catym zakresie zarejestrowanych
wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu
okreslonym stanem klinicznym

A la. Leki refundowane dostepne w aptece 94 17 64 13 13
na recepte we wskazaniach pozarejestracyjnych
(podgrupa listy A1)

A 2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia 26 0 23 3 1
zywieniowego dostepne w aptece na recepte

w catym zakresie zarejestrowanych wskazah

i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym

stanem klinicznym

A 3. Wyroby medyczne dostepne w aptece 12 ND ND ND ND
na recepte w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym

RAZEM (produkty refundowane dostepne 320 76 159 73 1,56
w aptece na recepte —A1, A2,A3)

B. Leki dostepne w ramach programu lekowego 69 2 64 3 1,03
C. Leki stosowane w ramach chemioterapii 65 4 53 8 1,06

w catym zakresie zarejestrowanych wskazanh
i przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym

RAZEM (A1,A2,A3,B,0Q) 454 82 276 84 117

12 Grupy limitowe lekow
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6. KONSTRUKCJA GRUP LIMITOWYCH

Po ponad 9 miesiagcach od wejscia w zycie najwazniejszych zapiséw ustawy refun-
dacyjnej funkcjonowanie grup limitowych wymaga szczegélowej analizy Minister-
stwa Zdrowia, NFZ, ekspertéw medycznych oraz przemystu farmaceutycznego.

Szczegblnie istotne bedzie przeprowadzenie analizy pokazujacej, jaki wplyw ma
okreslony dostep do produktéw leczniczych na zdrowie populacji, w tym na zmia-
ne liczby hospitalizacji w danej jednostce chorobowej. Tym bardziej, ze wprowadzenie
systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego w lecznictwie szpitalnym opartego na jed-
norodnych grupach pacjentéw pozwala na precyzyjne okre$lenie zmian zwigzanych
z profilem pacjentéw hospitalizowanych w polskich szpitalach.

Od wejscia w zycie zapiséw ustawy refundacyjnej obowiazuja dwa rodza-
je niejednorodnych konstrukcyjnie grup limitowych. Wedlug pierwszego
schematu tworzone sa grupy jednorodne, ograniczone faktycznie do jednej mole-
kuly (substancji czynnej), czesto podzielonej dodatkowo na rézne postacie farma-
ceutyczne (podzial na formy state — tabletki, kapsulki itp., pltynne — syropy, zawie-
siny, oraz formy iniekcyjne). Wedlug drugiego schematu tworzone sa grupy limitowe
zr6znicowane, zbudowane na bazie produktéw i molekul o réznych wskazaniach
(niektore produkty majg szersze wskazania refundacyjne niz pozostate produkty w gru-
pie), zasadniczo lub przynajmniej dla czesci pacjentéw niewymiennych w stosunku
do siebie, dodatkowo taczace rézne postacie farmaceutyczne.

Zgodnie z obwieszczeniem obowiazujacym od 1 wrze$nia 2012 r., w grupie lekéw
stosowanych w lecznictwie otwartym (Grupa A 1 — Leki refundowane dostepne w apte-
ce na recepte w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczeni lub we wska-
zaniu okreslonym stanem klinicznym) utworzono 282 grupy limitowe. W ramach
tych grup 206 to grupy jednorodne, zawierajace tylko jedna molekute (substancje
czynna), w tym 70 to grupy zawierajace tylko wybrane postacie farmaceutyczne jed-
nej molekuly. Srednia liczba molekut we wszystkich grupach limitowych wynosi w tej
kategorii produktéw 1,6, natomiast §rednia liczba molekut w grupach pozostatych
po pominieciu grup jednomolekutowych i stanowiacych fragment jednej molekuty
wynosi 3,25.

Grupy limitowe lekow 13
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7. DOBOWA DAWKA LEKU — PODSTAWA DO OBLICZEN
FINANSOWANIA

Konsekwencjg zastosowanego sposobu taczenia produktéw w grupy limitowe i przy-
jecia wielkosci DDD jako podstawy do obliczefi limitu finansowania/doplaty pacjenta,
jest niska dostepnos¢ dla pacjentéw czesci dawek lekéw. W niekt6rych grupach pro-
dukty o wyzszych dawkach stanowig podstawe do limitu (cena za DDD jest nizsza
niz produktéw o dawkach nizszych). Wynika to z faktu, ze drozsze jest wytworze-
nie produktéw w dawkach niskich w przeliczeniu na 1 g substancji czynnej niz w daw-
kach wysokich. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej produkty o dawkach wysokich wyzna-
czaja limit, a drozsze w produkcji (za DDD) produkty o dawkach niskich beda
wymagaly doptat od pacjenta.

Nalezy rozwazy¢ zapewnienie grupowania produktéw z uwzglednieniem bez-
wzglednych wielko$ci dawek leku w sytuacjach, w ktérych takie zréznicowanie daw-
ka/cena jest istotne. Alternatywnym rozwiazaniem jest limitowanie na podstawie zapo-
trzebowania terapeutycznego dla danego pacjenta zamiast stosowania zunifikowane;j
DDD, czesto nieodpowiadajacej potrzebom terapeutycznym.

14 Grupy limitowe lekow
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8. TRYB TWORZENIA | PUBLIKOWANIA
GRUP LIMITOWYCH

Minister zdrowia od stycznia 2012 r. w obwieszczeniach w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobéw medycznych przedstawia katalog refundowanych produktéw leczniczych
przyporzadkowany do okreslonych grup limitowych. Gléwnym zarzutem przemy-
stu farmaceutycznego oraz $rodowisk medycznych jest sposéb przyporzadkowania
okreslonych produktéw leczniczych do grup limitowych. Obecnie w definiowaniu
grup decyzje podejmuje minister zdrowia, opierajac sie tylko na opinii prezesa Agen-
¢ji Oceny Technologii Medycznych w sprawie objecia produktu leczniczego refun-
dacja. Opinia ta wydawana jest m.in. na podstawie stanowiska dziatajacej przy AOTM
Rady Przejrzysto$ci. Zawiera ona sugestie co do wlaczenia produktu do istniejacej
lub utworzenia nowej grupy limitowej. Proces konsultacyjny powinien zostaé roz-
szerzony przynajmniej o konsultantéw krajowych w danej dziedzinie medycyny oraz
srodowiska producentéw lekéw. Takie rozwiazanie doprowadzitoby do optymalne-
go dostosowania grup limitowych do potrzeb terapeutycznych pacjentéw oraz zmniej-
szlo ryzyko wystapienia bledéw w tym zakresie.

Grupy limitowe lekow 15
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9. MECHANIZM OBLICZANIA LIMITU

Minister zdrowia od stycznia 2012 r. w obwieszczeniach w sprawie wykazu refun-
dowanych lekéw, srodkéw spozywezych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrob6éw medycznych przyporzadkowuje kazdy produkt leczniczy do grupy limitowej,
w ramach ktérej wyznaczany jest dla niego limit finansowania.

9.1. OBLICZANIE PODSTAWY LIMITU

Produkt leczniczy opisywany dalej jako SKU (stock keeping unit) to jednostka asor-
tymentu sprzedawanego w aptece lub hurtowni z okreslonym kodem EAN. Dla pro-
duktu leczniczego SKU ma okreslona nazwe, postad, dawke i wielko$¢ opakowania.

Dla kazdej grupy limitowej okreslany jest ilosciowy udzial SKU w sprzedazy wyra-
zony w DDD (na podstawie danych o refundacji sprzed 3 miesigcy). Produkty zosta-
ja uszeregowane wedlug swoich cen hurtowych za 1 DDD (od najtafiszego do naj-
drozszego).

Cena hurtowa za 1 DDD produktu, na ktérym przekroczone zostanie 15 proc.
kumulatywnego udziatu produktéw najtaiszych za DDD w grupie limitowej, staje
si¢ podstawg limitu finansowania za 1 DDD w danej grupie limitowej.

Problemem sa sytuacje wystepujace w przypadku grup limitowych lub produk-
téw, dla keérych nie ma wyznaczonej przez WHO wielko$ci DDD — wtedy mini-
ster zdrowia arbitralnie ustala odpowiednig miare zastepcza. Takze w zwiazku z poste-

poszczegdlne SKU réznych produktéw i réznych producentéow

»
>

13,60%

2,10%
——
styczen

SKU bedacy dopé{nieniem do 15 proc.
udziatu rynku liczonego w DDD

sortowanych wg cen za DDD

struktura sprzedazy wg udziatow
poszczegolnych SKU

Rycina 1. Wyznaczenie podstawy limitu w grupie limitowej — reguta 15 proc.
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pem wiedzy medycznej dochodzi do sytuacji, w ktérych DDD ustalone przez WHO
jest nizsze od najcze$ciej faktycznie stosowanej dobowej dawki leku (nazwanej w usta-
wie PDD) — w takim wypadku takze minister zdrowia moze na podstawie ustalo-
nego przez siebie PDD wyznaczy¢ podstawe limitu. Brak decyzji ministra zdrowia
w tym zakresie skutkuje czesto zwickszeniem wspélptacenia przez pacjenta.

W przypadku produktdéw zawierajgcych wiecej niz jedna substancje czynng do prze-
widzianych w ustawie obliczed wymagajacych wykorzystanie ceny za DDD lub licz-
by DDD wykorzystuje sie¢ cene DDD lub liczbe DDD substancji czynnej zawartej
w produkcie 0 najwyzszym koszcie DDD.

9.2. WPEYW DECYZJI TERAPEUTYCZNYCH LEKARZY NA WYSOKOSC LIMITU

Zasada 15 proc. kumulatywnego udzialu produktéw najtanszych za DDD w gru-
pie limitowej wyznaczajaca jej podstawe do kalkulacji limitu finansowania jest powia-
zana z decyzjami terapeutycznymi lekarzy wypisujacymi recepty na leki refundowane.

Gdy w grupie limitowej znajduja si¢ calkowicie wymienne terapie, istotna cze¢$¢ ordy-
nowanych przez lekarzy terapii jest tafisza niz wyznaczona podstawa limitu (15 proc.
terapii jest w cenie limitu lub ponizej tej ceny). Uzaleznienie podstawy limitu od aktu-
alizowanej struktury sprzedazy lekéw refundowanych powoduje, ze aktualne decy-
zje terapeutyczne lekarzy zwigzane z wypisywaniem recept na leki refundowane wply-
waja na wysoko$¢ limitu finansowania.

Jezeli lekarze bedg preferowali terapie drozsze, w naturalny sposéb podstawa limi-
tu finansowania réwniez bedzie rosta (i doplata pacjentéw bedzie utrzymywana na
zblizonym poziomie przez rosnacy limit finansowania). W przypadku wyboru przez

204.0 Inne leki doustne stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych
— antagonisci receptoréw leukotrienowych

3 A
E — a4 A
’ | \ \
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—— cena hurtowa za 1 DDD —— limit w cenie hurtowej za 1 DDD

Rycina 2. Cena hurtowa oraz limit za 1 DDD dla réznych dawek w grupie limitowej wg stanu
z obwieszczenia na 1.09.2012 r.

Tabela 2. Zakres dostepnych odptatnosci pacjenta za 1 DDD leku w poszczegélnych dawkach
wg stanu z obwieszczenia na 1.09.2012 r.

Dawka Minimalna odptatnos¢ pacjenta Maksymalna odptatnosé
za1DDD pacjenta za 1 DDD
4 MG 0,35 3,10
5 MG 0,34 2,34
10 MG 0,30 1,21

Grupy limitowe lekéw 17
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161.2 Leki przeciwpadaczkowe do stosowania doustnego — kwas walproinowy i jego sole
— postacie farmaceutyczne o przedtuzonym uwalnianiu
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—— cena hurtowa za 1 DDD limit hurtowy za 1 DDD

Rycina 3. Cena hurtowa oraz limit za 1 DDD dla r6znych postaci w grupie limitowej
wg stanu z obwieszczenia na 1.09.2012 r.

Tabela 3. Zakres dostepnych odptatnosci pacjenta za 1 DDD leku w poszczegélnych posta-
ciach wg stanu z obwieszczenia na 1.09.2012 r.

Posta¢ farmaceutyczna Najnizsza odptatnosé Najwyzsza odptatnosé
pacjenta za 1 DDD pacjenta za 1 DDD

postacie ptynne doustne 0,23 1,01

o przedtuzonym dziataniu

postacie state doustne 0,11 0,44

postacie state doustne 0,00 1,55

o przedtuzonym dziataniu

lekarzy tafiszych terapii bedzie wystepowat efekt zmniejszenia limitu w grupie. Czyn-
nikiem warunkujacym racjonalnos¢ i efektywnos¢ tego mechanizmu jest definicja gru-
py limitowej i spetnienie warunku zastepowalnosci terapii w ramach grupy.

Obecnie w czgsci grup limitowych nie znajduja si¢ wylacznie wymienne terapie
— chodby ze wzgledu na réznice dawek, postaci oraz zakresu zarejestrowanych wska-
zaf. Sg takze grupy limitowe, w ktérych znaczaca wiekszo$¢ lekéw o nizszych daw-
kach znajduje sie powyzej podstawy limitu ze wzgledu na zréznicowanie kosztéw pro-
dukgji za DDD.

Ustalenie limitu na wysokiej dawce przy nieproporcjonalnosci cen hurtowych za
1 DDD powoduje konieczno§é wyzszych doptat dla pacjentéw stosujacych nizsze
dawki.

W grupach laczacych leki o réznych postaciach szeregowanie SKU wg cen hur-
towych za 1 DDD powoduje, ze w szeregu grupuja si¢ SKU o réznych postaciach.
W efekcie w grupie produktéw w cenie nie wyzszej niz podstawa limitu za 1 DDD

18 Grupy limitowe lekow



Raport Uczelni tazarskiego : K -

kolejne edycje limitow

S,
grupy U 1@
7 O‘/[/e .

sz, przyktad:

g, bwieszczeni
7 1o obwieszczenie
Y 7 7/2012

— struktura rynku
3/2012

- ceny urzedowe
sprzed co najmniej
2 tygodni

= limit wyliczany
na podstawie cen
urzedowych
obwieszczenia
5/2012 z korekta
o rozpatrzone
whnioski 0 zmiane
ceny

whnioski

producentéw
0 zmiane

ceny

whnioski

producentéw
0 zmiane

ceny

wartos¢ limitu (PLN)

1/2012 2/2012 3/2012 i 4/2012 5/2012 6/2012 7/2012

a0 i

Rycina 4. Wyznaczenie podstawy limitu — dane wykorzystane do kalkulacji

odptatnosé dla pacjenta

Tabela 4. Struktura sprzedazy wykorzystana przez Ministerstwo Zdrowia do wyznaczenia
podstawy limitu

Obwieszczenie 1/01/2012 1/03/2012 1/05/2012 1/07/2012 1/09/2012
obowiazujace od:

Struktura sprzedazy
refundowanej z okresu: ~ 9/2011 11/2011 1/2012 3/2012 5/2012

znajduja si¢ leki wylacznie w cze$ci dostepnych postaci (np. tylko tabletki w wyz-
szych dawkach, a wszystkie syropy wymagaja doptat).

Minister zdrowia opiera kalkulacje na strukturze sprzedazy refundowanej sprzed
3 miesiecy wobec ogloszenia nowego obwieszczenia oraz opublikowanych w nim cenach
hurtowych. Sa to ceny z poprzedniego obwieszczenia zmodyfikowane cenami z cze-
$ci decyzji refundacyjnych wydanych po jego publikaciji.

Istotna cechg wprowadzonego systemu jest brak mozliwosci dostosowania przez
producentéw cen zbytu tak, aby uwzgledniajac nowy limit, osiagnaé pozadang odptat-
nos$¢ pacjenta.

Producent dopiero w momencie publikacji obwieszczenia poznaje obowiazujacy
limit oraz odplatnos¢ pacjenta za swéj produkt. Wowczas poznaje tez jego ceng deta-
liczna — w zakresie marzy aptecznej zalezna od wysokosci podstawy do limitu. Nie
jest w stanie dokona¢ kalkulagji limitu i zawnioskowa¢ o zmiane swojej ceny, aby dosto-
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sowa¢ ja do nowego limitu, poniewaz dane o zrefundowanej sprzedazy sa publiko-
wane przez NFZ z 2,5-miesi¢cznym op6znieniem, a ceny hurtowe ujete w kalkula-
¢ji limitu sa znane jedynie Ministerstwu Zdrowia az do momentu ich publikacji
w obwieszczeniu.

9.3. REGUtA PIERWSZEGO ODPOWIEDNIKA

Opisana powyzej zasada okreslania podstawy limitu na podstawie 15 proc. kumu-
latywnego udzialu produktéw najtafszych za DDD w grupie limitowej nie jest sto-
sowana jedynie wtedy, gdy refundacjg zostaje objety pierwszy odpowiednik leku refun-
dowanego.

W przypadku wydania decyzji o objeciu refundacja pierwszego odpowiednika refun-
dowanego w danym wskazaniu podstawa limitu jest cena hurtowa za DDD tego odpo-
wiednika. W przypadku objecia refundacja kolejnych odpowiednikéw podstawa limi-
tu nie moze by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego odpowiednika.

Jesli do grupy limitowej zostaje dolaczony pierwszy odpowiednik leku wcze$niej
refundowanego, wéwczas staje si¢ on automatycznie podstawg limitu. Zgodnie z defi-
nicjg ustawy odpowiednikiem jest lek o tej samej molekule, majacy te same wska-
zania i t¢ sama droge podania przy braku réznic postaci farmaceutycznej. Definicja
ta nie narzuca zgodno$ci dawek miedzy odpowiednikami.

Objecie refundacjg pierwszego odpowiednika wiaze sie réwniez z okresleniem ma-
ksymalnego poziomu jego ceny zbytu, ktéra nie moze by¢ wyzsza niz 75 proc. urze-
dowej ceny zbytu jedynego odpowiednika wczesniej refundowanego w danym wska-
zaniu z uwzglednieniem liczby DDD w opakowaniu jednostkowym.

W prowadzenie tego rozwigzania powoduje obnizenie wydatkéw publicznych wéw-
czas, gdy refundacja zostaje objety pierwszy odpowiednik generyczny produktu inno-
wacyjnego. Innym mechanizmem majacym na celu obnizenie wydatkéw platnika jest

Wejscie pierwszego
odpowiednika

Cena pierwszego Cena pierwszego
produktu odpowiednika
refundowanego

—25 proc. od najnizszej
// ceny za DDD sposrod

wszystkich opakowan
produktu oryginalnego
oraz ,przejecie” limitu

Rycina 5. Cena pierwszego odpowiednika refundowanego
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regulacja wymuszajaca obnizenie ceny produktu innowacyjnego o co najmniej 25 proc.
po wygasnieciu jego wylacznosci rynkowej (uzyskanej np. za pomoca ochrony paten-
towej lub dzigki mechanizmowi wylacznosci danych).

Wprowadzenie produktu generycznego do grupy limitowej zfozonej z jedynego
produktu refundowanego (leku innowacyjnego) i ustalenie limitu finansowania na
jego cenie stymuluje przepisywanie tafszego odpowiednika lub obnizke ceny pro-
duktu innowacyjnego. Obie sytuacje skutecznie zmniejszaja wydatki platnika przy
zachowaniu dotychczasowej farmakoterapii.

Zastosowanie tych regut do grup wielomolekulowych powoduje jednak gwaltowne
obnizenie limitu dla pozostalych molekul w grupie i w konsekwencji brak mozli-
wosci utrzymania stosowanej farmakoterapii bez koniecznego wzrostu odptatnosci
pacjenta.

9.4. PROCEDURA OBLICZANIA LIMITU FINANSOWANIA

Wyznaczanie podstawy do kalkulacji limitu wedhug zasady 15 proc. kumulatywnego
udzialu produktéw najtafszych za DDD, jak tez wyznaczanie limitu finansowania
na podstawie wyceny pierwszego odpowiednika stuza do obliczenia limitu finanso-
wania dla kazdego produktu znajdujgcego si¢ w grupie limitowej wedtug nastepu-
jacego schematu:

ngﬁgw naliczenie marzy | | ustalenie limitu obliczenie limitu Oglzlgégtleclr:mlrtggnﬂgw ‘2ko
Emitu Y aptecznej na poziomie na poziomie przemnoyieni?s liczb DDJD
wg reguty dla podstawy detalicznym dla | | detalicznym \E)vopakowaniu prze)é limit
15 proc. limitu podstawy limitu | | dla 1 DDD 721 DDD w detalu

Rycina 6. Schemat obliczenia limitu finansowania dla grupy limitowe;j

Etap 1. Wyznaczenie podstawy do kalkulacji limitu (zasada 15 proc. lub na pod-
stawie ceny pierwszego odpowiednika).

Etap 2. Dla produktu bedacego podstawg do limitu obliczona zostaje jego cena
detaliczna na podstawie tabeli marz detalicznych. Dla wszystkich produktéw
w grupie limitowej marza detaliczna obliczana jest od ceny hurtowej leku stanowiacego
podstawe limitu w danej grupie limitowej, gdzie X oznacza cen¢ hurtowa leku sta-
nowiacego podstawe limitu uwzgledniajaca liczbe DDD leku.

Etap 3. Cena detaliczna produktu bedacego podstawa limitu w grupie staje sie
jednoczesnie jego limitem finansowania.

Etap 4. Obliczany jest limit finansowania za 1 DDD dla danej grupy limitowej
przez podzielenie ceny detalicznej podstawy limitu przez liczbe DDD w opakowa-
niu.

Etap 5. Okreslony zostaje limit finansowania dla kazdego produktu z grupy limi-
towej, obliczony jako limit finansowania za 1 DDD pomnozony przez liczbe DDD
w opakowaniu produktu, dla ktérego jest dokonywana kalkulacja.

Ponizej przedstawiamy tabele marz detalicznych.
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Tabela 5. Tabela marz detalicznych

Od Do Formuta marzy Odsetek marzy obliczony
dla makymalnej ceny
w danym przedziale (%)

5,00 zt 40% 40

5,01 zt 10,00 zt 2,00 zt + 30%* (x-5,00 zt) 35

10,01 zt 20,00 zt 3,50 zt + 20%* (x-10,00 zt) 28

20,01 zt 40,00 zt 5,50 zt + 15%* (x-20,00 zt) 21

40,01 zt 80,00 zt 8,50 zt + 10%* (x-40,00 zt) 16

80,01 zt 160,00 zt 12,50 zt + 5%* (x-80,00 zt) 10

160,01 zt 320,00 zt 16,50 zt + 2,5%* (x-160,00 zt) 6

320,01 zt 640,00 zt 20,50 zt + 2,5%* (x-320,00 zt)

640,01 zt 1280,00 zt 28,50 zt + 2,5%* (x-640,00 zt) 3

1280,01 zt - 44,50 zt + 1,25%* (x-1280,00 zt)
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10. ISTOTNE CZYNNIKI WPLYWAJACE NA ZMIENNOSC
LIMITU — PRZYKEADY

Zmienno$¢ limitéw finansowania jest cecha na stale wpisana w nowy system refun-
dacyjny. Publikowane co 2 miesiace obwieszczenia ministra zdrowia zmieniajg ceny
zbytu, hurtowe i detaliczne znaczacej cze$ci produktdw, limity finansowania i co za
tym idzie — odplatno$é pacjenta.

W raporcie dokonano analizy niektérych czynnikéw powodujacych kluczowe zmia-
ny w obwieszczeniach refundacyjnych. Nalezy jednak zalozyé, ze na tym etapie
funkcjonowania nowego systemu refundacyjnego zdarzaja si¢ zmiany przy-
padkowe lub pojawiajace sie wbrew logice, statosci i dostepnosci farmakoterapii
dla pacjenta.

10.1. ZMIANA STRUKTURY GRUPY LIMITOWE]J

Wyznaczenie produktu bedacego podstawa limitu za pomoca zasady 15 proc. kumu-
latywnego udziatu produktéw najtaniszych za DDD opiera si¢ na strukturze sprze-
dazy refundowanej w grupie limitowej sprzed 3 miesiecy. Oznacza to inng baze kal-
kulacji dla kazdego kolejnego obwieszczenia. Jesli zmienia si¢ struktura sprzedawanych
i refundowanych lekéw w danej grupie limitowej oraz zmieniaja si¢ ceny hurtowe za
1 DDD poszczegdlnych lekéw, wéwczas istnieje mozliwos¢, ze inny produkt staje
si¢ podstawa limitu.

Podstawowa zalezno$¢ mozna opisa¢ w nastepujacy sposob: jesli udziat produk-
téw o cenie nizszej za 1 DDD niz podstawa limitu bedzie rést, wéwczas limit w cenie
hurtowej za 1 DDD bedzie spadal. I odwrotnie: jesli udziat produktéw w cenie hur-
towej powyzej limitu bedzie rdst, woéwczas limit w cenie hurtowej réwniez bedzie rdst.

Modpyfikacje limitu wynikajace ze zmiany struktury grupy limitowej sg z reguly
trwale — odpowiadaja zmianie zwigzanej z wypisywaniem przez lekarzy recept na leki
refundowane oraz wydawaniem tych lekéw w aptece.

Tabela 6. Liczba zmian wysokosci limitu i odptatnosci pacjenta w kolejnych edycjach obwieszczen

3/2012 vs 1/2012  5/2012 vs 3/2012 7/2012 vs 5/2012  9/2012 vs 7/2012
liczba procent liczba procent liczba procent liczba  procent
SKU ogbtu SKU ogbtu SKU  ogétu SKU ogbtu
Zmiana bez zmian 1374 52 1538 58 1728 66 1753 67
limitu spadek 871 33 844 32 575 22 601 23
wzrost 386 15 249 9 328 12 277 11
Zmiana bez zmian 1397 53 1700 65 1811 69 1913 73
odptatnosci
pacjenta spadek 602 23 371 14 382 15 358 14
wzrost 632 24 560 21 438 17 360 14
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Rycina 7. Wptyw zmiany struktury grupy limitowej na limit finansowania

Skala zmian jest uzalezniona od charakteru grupy limitowej. Ceny praktycznie nie
zmieniajg si¢ w grupach jednorodnych, zawierajacych jeden produkt.

Zmiana limitu w tych grupach moze nastapi¢ tylko wtedy, gdy do grupy wpisa-
ny zostanie pierwszy odpowiednik lub przy wydawaniu kolejnej decyzji refundacyj-
nej, o ile producent zmieni ceny w wyniku negocjacji z Ministerstwem Zdrowia.

Wsréd grup wieloproduktowych wystepuja takze grupy limitowe, ktérych
struktura i ceny sa niezwykle stabilne, mimo iz grupa obejmuje wieksza liczbe pro-
duktéw. Dzieje sie tak wtedy, gdy pozycje produktéw na danym rynku sg stale, a zmia-
na ceny nie przyniostaby produktowi istotnej przewagi konkurencyjnej. W grupach
licznych, obejmujacych wiele odpowiednikéw generycznych, zmiany cen sa najcze-
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—— 44.0 Inhibitory konwertazy angiotensyny — produkty jednosktadnikowe i ztozone
—— 45.0 Antagonisci angiotensyny Il — produkty jednosktadnikowe i ztozone
——— 46.0 Leki wptywajace na gospodarke lipidowa — inhibitory reduktazy HMG-CoA

Rycina 8. Przyktady grup limitowych o stabilnym poziomie limitu za 1 DDD w kolejnych edy-
cjach obwieszczenia
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—— 40.0 Leki beta-adrenolityczne — selektywne — do stosowania doustnego

—— 186.0 Leki psychoanaleptyczne — inhibitory acetylocholinoesterazy stosowane w leczeniu choroby
Alzheimera

Rycina 9. Przyktady grup limitowych o znaczacej zmianie limitu za 1 DDD w kolejnych edy-
cjach obwieszczenia

$ciej nieznaczne, pomimo duzej konkurencji cenowej miedzy producentami. Produkty,
ktérych cena oscyluje wokél podstawy limitu, maja bardzo zblizone ceny hurtowe
za 1 DDD i nawet jesli inny produkt bedzie dopetnial 15 proc. w kolejnej edycji obwiesz-
czenia, to nie spowoduje to znaczacej zmiany limitu. Réwnocze$nie mozna oczeki-
wad, ze obnizanie limitu bedzie nieznaczne, ale systematyczne w kolejnych obwiesz-
czeniach.

Zdarza sie, ze zmiana struktury przesuwa dopelnienie do 15 proc. grupy w stro-
ne produktu o znaczaco innej cenie hurtowej za 1 DDD, powodujac zmiane limitu.
Nie sg to jednak sytuacje czeste i z reguly w dluzszym okresie maja charakeer jed-
norazowy. Pacjenci, lekarze, aptekarze i producenci lekéw sa wéwczas zaskakiwani
znaczaca zmiang odplatnosci (korzystng lub niekorzystna dla nich).

10.2. LIMIT | CENA DLA PRODUCENTOW — NIEPRZEWIDYWALNOSC

Wyznaczenie podstawy limitu opiera si¢ na aktualnych cenach hurtowych wraz
z czgscia decyzji wydanych po publikacji ostatniego obwieszczenia. Producent nie jest
w stanie obliczy¢ limitu finansowania i dostosowa¢ swojej ceny do jego wysokosci,
tak aby utrzymac odplatnos$¢ pacjenta na zaplanowanym poziomie. Oznacza to, ze
planujac dostosowanie ceny, producent moze to zrobi¢ najwczesniej przy kolejnym
obwieszczeniu — utrzymujac niekorzystna dla pacjenta lub dla siebie odptatnos¢ przez
2 miesiace.

Praktyka pokazuje, ze decyzje o zmianie ceny zbytu producent musi podjaé bez-
posrednio po publikacji nowego obwieszczenia, tak aby zlozy¢ wniosek do Ministerstwa
Zdrowia nie pézniej niz 10.—15. dnia obowiazywania obwieszczenia — wéwczas zmie-
niona cena moze by¢ opublikowana w kolejnym obwieszczeniu.

W momencie podejmowania decyzji o zmianie ceny producent dysponuje nie-
kompletnymi informacjami o cenach oraz opdznionymi danymi o zrefundowanych
sprzedazach (publikowanymi na stronach NFZ). Moze to prowadzi¢ do niezaplano-
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wanej przez producenta duzej zmiennosci kwoty, ktéra za leki placi pacjent. Producent
moze wprawdzie positkowac si¢ rynkowymi danymi sprzedazowymi, ale nie ma zr6-
dfa informacji o potencjalnych zmianach cen innych produktéw znajdujacych si¢ w danej
grupie limitowej.

Nagle zmiany odptatnosci moga zacheci¢ pacjenta do zmiany farmakoterapii lub
tworzenia nadmiernych zapaséw lekéw w domu, co generuje m.in. zbyteczne wydat-
ki refundacyjne NFZ.

10.3. REFUNDACJA PIERWSZEGO ODPOWIEDNIKA

Istotne zmiany w limicie finansowania wystepuja w przypadku objecia refunda-
cja pierwszego odpowiednika. Nastepuje wtedy nagly spadek limitu w cenie hurto-
wej, siegajacy przynajmniej 25 proc. ceny.

Jesli producent pierwszego produktu (najczesciej leku innowacyjnego) nie obni-
zy ceny jednocze$nie z wejsciem produktu generycznego, znaczaco wzrasta odptat-
no$¢ pacjentéw za lek innowacyjny, ale réwnoczesnie maja oni do dyspozycji zamien-
nik produktu oryginalnego w dotychczasowej lub nizszej cenie dla pacjenta.

Zastosowanie tej metody w grupie wielomolekutowej, gdy do grupy zostaje wpro-
wadzony odpowiednik jednej z molekut, powoduje nagly wzrost odptatnosci za wszyst-
kie produkty w grupie limitowej — nawet takie, ktére zawieraja inng substancje czyn-
ng niz wprowadzony odpowiednik. W celu utrzymania odptatnosci pacjenta na
dotychczasowym poziomie konieczna jest zmiana leczenia, co jest szczegdlnie nie-
pozadane, jesli w grupie limitowej nie ma pelnej zastgpowalnosci terapii.

Przyklad:

Grupa limitowa 132.0 Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujace — inhibitory enzy-
mow — doustne inhibitory aromatazy zawiera produkty z trzema substancjami aktyw-
nymi: anastrozolum, letrozolum, exemestanum. Uruchomiona procedura pierw-
szego odpowiednika spowodowala, ze drugi refundowany produkt zawierajacy
eksemestan wszedl do refundacji z cena o0 25 proc. nizsza od pierwszego produk-

Tabela 7. Zmiana limitu i odptatnosci pacjenta po wprowadzeniu pierwszego odpowiednika —
gtéwne produkty w grupie limitowej

Opakowanie Cena Limit Cena
zbytu netto (PLN)  finansowania (PLN) dla pacjenta
5/2012 7/2012 5/2012 7/2012 5/2012  7/2012

Egistrozol (anastrozole, 1 mg, 91,00 91,00 118,92 92,87 0,00 24,83

28 tab., Egis)

Mamostrol (anastrozole, 1 mg, 28 tab., 97,00 97,00 118,92 92,87 6,93 31,77

Polpharma)

Etruzil (letrozole, 2,5 mg, 30 tab., Egis) 100,00 98,00 127,41 99,50 2,28 26,58

Lostar (letrozole, 2,5 mg, 30 tab., 103,00 103,00 127,41 99,50 5,75 32,36

Polpharma)

Glandex (exemestane, 25 mg, 30 tab,, 100,00 100,00 127,41 99,50 2,28 28,89

Hasco-Lek)
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tu na liScie i jednoczesnie wyznaczyt obnizony limit finansowania w calej grupie limi-
towej. Obnizony limit byt obowiazujacy réwniez dla pozostalych dwéch mole-
kut.

Jesli producenci produktéw zawierajacych pozostate substancje czynne nie obni-
za ceny, w praktyce dojdzie do wymuszonej zmiany farmakoterapii lub pogorszenia
dostepnosci leczenia dla wybranych grup pacjentéw. Obnizony limit i tym samym
zwigkszenie doplat pacjenta zostanie na tym poziomie przez 2 miesiace. Producen-
ci bedg mieli mozliwos¢ obnizenia ceny dopiero przy kolejnym obwieszczeniu.

10.4. LICZBA DDD W OPAKOWANIU PRODUKTU

Liczba DDD w opakowaniu produktu moze mie¢ takze istotny wplyw na wyso-
kos¢ limitu finansowania. Gdy podstawa limitu jest produkt, ktéry ma nieznacznie
r6zng cene hurtowa za 1 DDD, ale znaczaco rézng liczbe DDD w opakowaniu, wow-
czas przyjety sposob kalkulacji limitu powoduje jego dodatkowa zmienno$é.

Tabela 8. objasnia powyzszy mechanizm na przyktadzie teoretycznym, przyjmu-
jac, ze 3 produkty: A, B i C, maja identyczng cene hurtowa za 1 DDD, ale r6zna licz-
be DDD w opakowaniu. Zastosowanie degresywnych marz detalicznych (zgodnie
z ustawg) powoduje réznice w limicie finansowania za 1 DDD na poziomie ceny deta-
licznej, czyli rézny limit dla wszystkich produktéw w grupie limitowej, zalezny od
tego, ktory z produktéw o tej samej cenie hurtowej za DDD zostanie wybrany jako
podstawa limitu.

Sposéb wyliczenia limitu finansowania, gdy kilka produktéw o identycznej cenie
hurtowej za 1 DDD moze dopetnia¢ 15 proc. grupy limitowej niestety, nie jest dos¢
precyzyjnie opisany w ustawie refundacyjnej, co moze rodzi¢ zarzuty producentéw
o arbitralne ustalanie limitu w takich sytuacjach.

Ponizszy przyktad przedstawia rzeczywista sytuacje: arbitralny wybdr podstawy
limitu w dwdéch nastepujacych po sobie obwieszczeniach (5/2012 1 7/2012) spowo-
dowal zmiane limitu finansowania, cho¢ nie bylo zmiany ceny hurtowej 1 DDD pod-
stawy limitu. Te sytuacje ilustruje ponizszy przyktad i tabela.

Przyktad:

W grupie limitowej 2.0 Inhibitory pompy protonowej — stosowane doustnie 4 produk-
ty mialy t¢ sama cene za 1 DDD i kazdy z nich mégt zaja¢ pozycje podstawy limi-
tu, jednak r6zne produkty ustanawiajg rézne wartosci limitu finansowania.

Tabela 8. Wptyw liczby DDD w opakowaniu produktu bedacego podstawa limitu na wysokosé
limitu finansowania

Produkt  Cena Liczba Cena Degresywna Limit w detalu za 1 DDD,
hurtowa DDD hurtowa marza gdyby produkt byt podstawa limitu
(PLN) za 1 DDD (PLN) apteczna (PLN)
A 80 8 10 12,5 (80 PLN + 12,5 PLN)/8 DDD = 11,56 PLN
B 100 10 10 13,5 (100 PLN + 13,5 PLN)/10 DDD = 11,35 PLN
C 120 12 10 14,5 (120 PLN + 14,5 PLN)/12 DDD = 11,21 PLN
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Tabela 9. Zmiana podstawy limitu spowodowana arbitralnym wyborem produktu

Opakowanie Cena Liczba Cena hurtowa

hurtowa (PLN) ~ DDD za 1DDD (PLN)
Polprazol (omeprazole, 36,98 56 0,660357143 Podstawa limitu
40 mg, 28 kaps., Polpharma) od 1.07.2012
Lanzostad (lansoprazole, 18,49 28 0,660357143
30 mg, 28 kaps., Stada)
Bioprazol (omeprazole, 18,49 28 0,660357143
20 mg, 28 kaps., Biofarm)
Prazol (omeprazole, 20 mg, 18,49 28 0,660357143 Podstawa limitu
28 kaps., Polfa Pabianice) od 1.05.2012

79.1 Hormony przysadki

i podwzgbrza — inhibitory hormonu i1,
wzrostu — oktreotyd 0,8%

53.0 Leki przeciwtuszczycowe
do stosowania ogblnego

— retynoidy — acytretyna

1,6%
1,6%

45.0 Antagonisci angiotensyny Il

— produkty jednosktadnikowe

i ztozone

2.0 Inhibitory pompy protonowej —
stosowane doustnie

8,4%

0,0%

I S s

187.0 Leki przeciwdepresyjne

—inne 0,0%

D S S 5

178.6 Leki przeciwpsychotyczne -
rysperydon do stosowania
pozajelitowego — postacie o...

0,0%

1,3%

178.5 Leki przeciwpsychotyczne —
rysperydon do stosowania
doustnego

8,6%
8,6%

146.1 Leki stosowane w chorobach
kosci — bisfosfoniany doustne —
kwas klodronowy

W wybor MZ (procent do minimalnego poziomu) W zakres mozliwych limitow (procent do minimalnego poziomu)

Rycina 10. Potencjalna rozpietosé limitu przy wyborze jednego z produktéw o tej samej cenie
hurtowej za 1 DDD co podstawa limitu wg stanu z obwieszczenia na 1.09.2012 r.
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11. USTAWA REFUNDACYJNA | GRUPY LIMITOWE
— KONSEKWENCJE

Utworzenie nowych grup limitowych wzbudzilo wiele kontrowersji, zwlaszcza doty-
czacych grupowania lekéw o podobnym mechanizmie dziatania, ale réznej drodze
podania (np. okreslenie wspélnego limitu dla lekéw podawanych doustnie i trans-
dermalnie) oraz réznym zakresie wystepowania dziatan niepozadanych. W analizie
krétkookresowej takie pogrupowanie lekéw tworzy pole oszczedno$ci dla platnika
(limity doplat ustawione na najtafiszym leku, np. starszej generacji, oznaczaja wyz-
szy wspétudzial w finansowaniu leku dla pacjenta, ktéry decyduje si¢ na stosowanie
lekéw drozszych). W analizie dlugookresowej jednak nalezy uwzglednié ryzyko zwia-
zane z wystapieniem wydatkéw na leczenie dziatan niepozadanych lekéw i ograni-
czenia dostgpu do innowacyjnego leczenia.

Przyktadem moze by¢ ustanowienie wsp6lnego limitu dla lekéw stosowanych przy
ADHD starszej i nowszej generacji. W efekcie atomoksetyna (Strattera) wpisana na
liste refundacyjng w listopadzie 2011 r. (cena ryczattowa dla pacjenta — 3,20 z}), po
publikaciji listy refundacyjnej zdrozata do ok. 300 zt (cena r6zna zaleznie od dawki
i liczby tabletek w opakowaniu).

Podobny skutek mialo ustanowienie wspélnej grupy limitowej dla lekéw stoso-
wanych w akromegalii — w tym przypadku o zwigkszeniu odplatnosci pacjenta zde-
cydowalo ustanowienie wspélnego limitu dla preparatéw w réznych dawkach i r6z-
nej substancji czynnej. Uzaleznienie limitu finansowania od DDD spowodowato
gwaltowny wzrost odplatnosci dla pacjenta za leki w nizszej dawce (lanreotidum 60 mg
0,3 ml — 494,98 zt, dawka 120 mg 0,5 ml — 4,27 z}). Natomiast wlaczenie obu sto-
sowanych w akromegalii lekéw do wspdlnej grupy limitowej spowodowalo odplat-
no$¢ pacjenta na poziomie nawet 764,56 zl za amputko-strzykawke Ocreotidum. Roz-
wiazanie to w najwigkszym stopniu bylo niekorzystne dla pacjentéw rozpoczynajacych
terapi¢ (korzystajacych z nizszych dawek lekéw) i takich, ktérzy mieli wskazania medycz-
ne do stosowania Ocreotidum.

Gwaltowny wzrost odplatnosci pacjenta za leki, spowodowany polaczeniem ich
w jedna grupe limitowa i uzaleznieniem limitu doptat od DDD, dotyczyl tez innych
sytuacji terapeutycznych.

W raporcie Baker & McKenzie, PWC i Centrum Adama Smitha podkreslano, ze
tworzenie tzw. jumbo groups uniemozliwia pacjentom faktyczny dostep do lekéw, kté-
re nominalnie sa bezplatne (tak wynika z ich statusu refundacyjnego)8. Postulowa-
no znaczne zawezenie grup limitowych, gdyz wedlug autoréw tylko takie rozwia-

8Raport ,,Do trzech razy sztuka. Ustawa refundacyjna po publikacji trzech pierwszych wykazéw. Préba oceny skutkéw
regulacji” 23 maja 2012, Baker & McKenzie, PWC, Centrum im. Adama Smitha.
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zanie uzasadnialoby wprowadzenie sztywnych cen na leki, réwnocze$nie ogranicza-
jac wspolplacenie pacjentéw.

11.1. PERSPEKTYWA PACJENTA

W ustawie wprowadzono mechanizm chroniacy pacjenta i gwarantujacy mu rze-
czywisty dostep do leku, na ktérym jest ustanowiony limit (najtafiszego w grupie).
Leki o cenie rownej lub nizszej limitowi musza bowiem stanowi¢ przynajmniej 15 proc.
danego rynku (limit doplat jest ustalany wg leku, ktéry dopetnia 15 proc. obrotu
w danej grupie limitowej w ciagu 3 miesiecy poprzedzajacych ogloszenie obwiesz-
czenia). W zalozeniach mialo to wyeliminowa¢ sytuacje, gdy leki bardzo tanie wyzna-
czalyby limit, ale w praktyce bylyby niedostepne.

W przypadku wielomolekulowej grupy limitowej system ten nie chroni jednak
pacjenta przed doplatami, poniewaz w wielu przypadkach, np. z powodu wspétist-
niejacych chordb, nie ma mozliwosci zamiany jednej substancji czynnej na inng, beda-
cg w danej chwili podstawg limitu, zwlaszcza ze co 2 miesiace moze si¢ zmienié row-
niez molekula bedaca podstawg limitu.

Ten mechanizm chroniacy pacjenta niesie tez ze soba pewne zagrozenie — bardzo
duzg zmienno$¢ rynku. Jesli rosnie udziat lekéw tanich w rynku, limit si¢ obniza —
moze go okresla¢ inny, nawet nieznacznie tafiszy niz do tej pory produkt. Podobnie
jest, gdy spadaja ceny w grupie limitowej. Nawet niewielka zmiana w cenach lekéw
najtafiszych w grupie ma wplyw na odplatno$é pacjenta za leki w calej grupie limi-
towej. Taka fluktuacja cen utrudnia przystosowanie si¢ zar6wno pacjentom, jak i leka-
rzom do nowych warunkéw oraz wymaga nieustannej aktualizacji wiedzy dotycza-
cej tresci obwieszczen refundacyjnych.

Ustawa refundacyjna wprowadzila obowiazek aktualizacji obwieszczen refunda-
cyjnych przez ministra zdrowia raz na 2 miesigce i te terminy byly dotagd dotrzymywane.
Wiaze sie to jednak z czestymi zmianami cen lek6w — w ciggu zaledwie 6 miesiecy
2012 r. objety one ponad 5,8 tys. lekéw. Liczba ta odpowiada 30 proc. refundowa-
nych farmaceutykéw (przy czym ceny niekt6rych lekéw zmienialy sig¢ kilkakrotnie
w ciagu pierwszego potrocza). W 2364 przypadkach ceny lekéw zostaly podwyzszone,
w 3471 za$ obnizoned.

Tak duza zmienno$¢ odplatnosci dla pacjenta w przypadku lekéw stosowanych
w chorobach przewlektych moze motywowaé do tworzenia zapaséw przez pacjen-
ta, ktére pozwola mu przetrwaé okresy wyzszej odplatnosci i w efekcie nadmiaro-
we wydatki refundacyjne NFZ.

Paradoksalnie w odczuciu pacjentéw podstawowy zamiar Ministerstwa Zdrowia
wprowadzenia jednakowych stalych cen obowiazujacych we wszystkich aptekach nie
zostal spetniony.

9 Leki w liczbach - rynek farmaceutyczny 6 miesiecy po wejsciu nowej ustawy. Michat Pitkiewicz IMS Health, 29 czerwca
2012.
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11.2. PERSPEKTYWA SWIADCZENIODAWCY | LEKARZA

Czeste zmiany cen lekow i nastepujaca nawet co 2 miesiagce zmiana limitéw w gru-
pach terapeutycznych ma tez powazny wplyw na swiadczeniodawcéw — zaréwno na
lecznictwo zamkniete, jak i na lekarzy przepisujacych leki refundowane.

Obwieszczenia refundacyjne obowigzuja nie tylko w aptekach ogdlnodostepnych,
lecz takze w aptekach szpitalnych, do ktérych produkty lecznicze sa kupowane
w ramach przetargdw, na podstawie ustawy o zaméwieniach publicznych. Juz pierw-
sze ogloszenie obwieszczen refundacyjnych spowodowalo, ze zaréwno szpitale, jak
i hurtownie farmaceutyczne dokonaly proby dostosowania cen rynkowych do
obwieszczen refundacyjnych na swoja korzysé. Hurtownie zazadaly od szpitali, by
te doplacily im réznice miedzy cena wynikajaca z obwieszczenia a tg uzyskana w prze-
targu na dostawe lekéw do placéwki (takie zadanie trafifo m.in. do Centrum Medycz-
nego w Pleszewie). Szpitale natomiast zazadaly obnizenia cen uzyskanych w prze-
targach do poziomu wynikajacego z obwieszczenia — umowe na dostawe lekéw wymowit
dostawcy m.in. Szpital Wolski w Warszawie. Bardzo wiele trwajacych przetargéw
zostalo réwniez przerwane, co w sposob nieuzasadniony zwigkszylo koszty prawno-
-administracyjne.

Zamieszanie na linii hurtownie farmaceutyczne — $wiadczeniodawcy wzmacnialy
watpliwosci interpretacyjne: menedzerowie placéwek obawiali si¢ strat finansowych
w wypadku, gdyby juz po rozstrzygnieciu przetargu na dostawe lekéw zmienil si¢ lek
okreslajacy limit doptat w danej grupie. W interpretacji cze$ci menedzeréw w takiej
sytuacji roznice miedzy cena leku wynikajaca z obwieszczenia a ceng uzyskana w prze-
targu musialby pokry¢ sam szpital — nawet wtedy, gdy wspélnym limitem objete sa
leki niebedace dla siebie odpowiednikami. Dodatkowo ustawa o $wiadczeniach opie-
ki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych nakazuje finansowanie lecze-
nia pacjenta przebywajacego w szpitalu — nie moze on w tym czasie kupowa¢ lekéw
na wlasny koszt. Kupowanie leku w cenie limitu przez apteke szpitalna uniemozli-
wia pacjentom leczonym przewlekle kontynuacje terapii dotychczas stosowanym lekiem
(w sytuacji, gdy doptacaja oni do refundowanego produktu leczniczego). Problem ten
podnosity w szczegdlno$ci organizacje pacjentéw chorych na cukrzyce.

Zagrozenie stratami finansowymi jest tym bardziej realne, ze ustawa refundacyj-
na zakazuje udzielania rabatéw przez firmy farmaceutyczne placéwkom ochrony zdro-
wia — dostawca nie moze wiec sfinansowaé ewentualnej straty szpitala wynikajacej
z okreslenia limitu na innym leku, niZ zostal wybrany w przetargu (art. 49 ust. 3 usta-
wy o refundacji lekdéw). Watpliwosci interpretacyjne budzily tez zapisy ustawy méwia-
ce, ze szpital kupuje leki po cenach wynikajacych z obwieszczenia.

Niestabilnos¢ systemu odczuwajg tez indywidualni lekarze, kt6rzy wypisuja recep-
ty na leki refundowane. Ciggle zmiany przepiséw srodowisko lekarskie krytykowa-
fo w trakcie protestéw w styczniu i lipcu 2012 r. (argumentowano m.in., ze lekarz
nie moze ponosi¢ konsekwencji za nieprzestrzeganie tak czesto zmieniajacych si¢ prze-
piséw).

O tym, jak ten problem jest powazny, §wiadczy zmiana wprowadzona w trakcie
prac nad ustawg refundacyjng dotyczaca czestotliwosci wydawania obwieszczen refun-
dacyjnych. Pierwotny zapis proponowany przez resort zdrowia: ,,obwieszczenie jest
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wydawane przynajmniej raz na dwa miesiace”, zmieniono na: ,,obwieszczenie jest wyda-
wane raz na dwa miesiace”. Pokazuje to skale napiecia, ktére wywoluje nieustannie
zmieniajace si¢ prawo, szczegdlnie w $rodowisku lekarskim.

Dodatkowy niepokdj $rodowiska lekarskiego wzbudzito zarzadzenie nr 38/2012/DGL
prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z 30 czerwca 2012 r. w sprawie wzoru umo-
wy upowazniajacej do wystawiania recept na leki, $rodki spozywcze specjalnego prze-
znaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne refundowane ze $rodkéw publicz-
nych, przystugujace $wiadczeniobiorcom, w ktérym m.in. lekarz jest zobowiazany
przepisywac leki refundowane zgodnie z aktualnym stanem wiedzy medycznej i obo-
wiazujacymi w tym zakresie przepisami prawa, w tym wykazami, o kedrych mowa
w art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjne;j.

11.3. PERSPEKTYWA PRZEMYStU FARMACEUTYCZNEGO

Sposéb ustalania cen lekdw, szczegdlnie tworzenie grup referencyjnych, kontestuja
tez eksperci zwiazani z firmami farmaceutycznymi. Ich zdaniem czeste zmiany doptat
pacjentéw skutkujace fluktuacja poziomu sprzedazy, powoduja trudnosci w utrzy-
maniu cigglosci dostaw i naruszajg stabilno$¢ ekonomiczna wytwoércéw!0. Zwraca-
ja tez uwage, ze proces okreslenia ceny rynkowej (dla pacjenta) w ich ocenie moze
narusza¢ zasady uczciwej konkurencji i jest nietransparentny, gdyz poszczeg6lne fir-
my sa nierdwno traktowane — ostatni negocjujacy ma potencjalnie uprzywilejowa-
ng pozycj¢ wobec pozostalych. Ze wzgledu na omawiane juz w tym raporcie publi-
kowanie danych dotyczacych sprzedazy lekéw z 2,5-miesiccznym opdznieniem
producent w trakcie negocjacji listy refundacyjnej nie wie, keéry lek w grupie limi-
towej okresli limit doplat i na jakim poziomie. Nie jest wiec w stanie dostosowaé swo-
jej ceny do warunkéw panujacych na rynku nawet w taki sposéb, by pacjent placit
za niego w aptece stala kwote (przynajmniej na przestrzeni kilku—kilkunastu mie-
siecy).

Sprzyja to praktyce niekorzystnej dla pacjentéw (szczegélnie chorych przewlekle),
jaka sa ciagle zmiany terapii w ramach jednej grupy limitowej — nawet wtedy, gdy
zmiany cen sg niewielkie lub krétkotrwate. Drugi, juz opisany mechanizm to roz-
wiazania sprzyjajace nieuzasadnionemu tworzeniu zapaséw lekéw w obawie przed
mozliwg niestabilnoscig cen.

W $wietle powyzszych danych wydaje si¢, ze celowa bylaby zmiana przepiséw w taki
sposéb, by limity w danej grupie zmienialy sie nie cze$ciej niz raz na 4 miesiace (a nie
jak obecnie — raz na 2 miesiace). Niewielka zmiana wplynetaby na stabilizacje ryn-
ku: firma wprowadzajaca lek do obrotu w trakcie negocjacji znataby rzeczywiste ceny
obowiazujace na rynku i bylaby w stanie dostosowa¢ do nich cene swojego produk-
tu. W trakcie negocjacji dysponowataby tez kompletnymi informacjami o cenach i dany-
mi NFZ o sprzedazy lekéw (ich udziale w rynku, co ma wplyw na limit). Wyréw-
naloby to sytuacje wszystkich firm negocjujacych ceny lekéw i pozwolitoby na
dostosowanie cen do limitu.

10 Analiza wptywu wybranych mechanizméw kalkulacji limitu na jego wysokos¢. Sequence HC Partners, czerwiec 2012.
Materiat przygotowany na konferencje Leki 2012
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Grupy limitowe maja tez wplyw na ryzyko koniecznosci zwrotu czesci refundacji
w postaci tzw. paybacku (kwoty zwrotu) — w przypadku polaczenia w jednej grupie limi-
towej produktéw o rosnacych kwotach refundagji i malejacych kwotach refundacji, zmia-
na refundacji w obrebie grupy moze si¢ zbilansowaé. Dodatkowym czynnikiem wply-
wajacym na wysoko$¢ kwoty zwrotu, zwigzanym z doborem grupy limitowej, jest
kryterium cenowe — mnoznik zalezny od stosunku ceny danego produktu za DDD na
koniec roku do najnizszej ceny podstawy limitu w danej grupie limitowej w ciagu roku.

Takie rozwiazanie zwigksza transparentnos$¢ systemu zaréwno z punktu widzenia
pacjenta, jak i producentéw lekéw. Zmiana czestotliwosci okreslania limitéw nie nie-
sie tez ze sobg istotnych wydatkéw dla platnika — mimo pewnego zmniejszenia ela-
stycznosci systemu.

Nalezy nadmienid, ze wigkszej transparentnosci systemu — nawet bez zmian praw-
nych — sprzyjatoby szybsze, comiesi¢czne publikowanie informacji o rynku lekéw przez

NFZ.

11.4. PERSPEKTYWA APTEK

Wejscie w zycie ustawy o refundacji lekéw, $rodkéw specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i produktéw leczniczych mialo powazne konsekwencje dla aptek — eks-
perci méwili o mozliwym bankructwie 1,5 tys. aptek, w styczniu 2012 r. doszlo do
protestéw w Srodowisku aptekarskim, wspieranych przez samorzad. Kluczowy wplyw
na rynek apteczny mialy przepisy ustawy refundacyjnej wprowadzajace zakaz rekla-
my aptek, wprowadzenie sztywnych cen w aptekach, marz degresywnych, obnize-
nie marz hurtowych, a takze konflikt ze Srodowiskiem lekarskim o odpowiedzialno$é
za realizacje blednie wypisanej recepty. Rozwigzania te byly dla wlascicieli aptek dotkli-
we w réznym stopniu, zaleznie od formy wlascicielskiej apteki (np. rodzinna, sieciowa),
struktury jej sprzedazy czy lokalizacji. Nie mniej istotny wplyw na sytuacje aptek mia-
to — bedace przedmiotem niniejszej analizy — ksztaltowanie grup limitowych. Wply-
nelo ono przede wszystkim na relacje aptekarz—pacjent.

Preferowanym przez ustawodawce rozwiazaniem jest umozliwienie pacjentowi zamia-
ny wypisanego na recepcie leku na tafszy odpowiednik. Przekonanie to znalazto
odzwierciedlenie m.in. w komunikacie prasowym z 28 sierpnia 2012 r. — resort zdro-
wia przypominat w nim, Ze , kazdy pacjent powinien by¢ poinformowany przez apte-
karza o mozliwo$ci nabycia tafiszego zamiennika leku, przepisanego przez lekarza.
Wickszo$¢ lekéw posiada swoje tafisze odpowiedniki, ktdre nie powoduja zadnej réz-
nicy terapeutycznej”.

By stworzy¢ praktyczne zachety do wydawania w aptece zamiennikéw, w usta-
wie zmieniono sposéb obliczania marz aptecznych w taki sposéb, by premiowal on
wydawanie taniszych lekéw z danej grupy. Ustawa refundacyjna wprowadzita tez obo-
wiazek informowania pacjenta o istnieniu tafiszego zamiennika produktu leczniczego
oraz zapewnienia dostgpnosci mniej kosztownych produktéw.

Problemem jest mozliwo$¢ zamiany leku tylko na tadszy odpowiednik. Zdarza sig,
ze najtanszego, przepisanego przez lekarza, nie ma aktualnie w aptece lub hurtow-
ni, dotychczas aptekarz mégl zamieni¢ na odpowiednik w tej samej cenie. Zgodnie
z ustawa w takim przypadku aptekarz musi odestaé pacjenta do lekarza.
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Wprowadzane przepisy ustawy o refundacji lekéw nie sa jednak w pelni sp6jne
z juz obowiazujacymi aktami prawnymi. Ustawa prawo farmaceutyczne zezwala apte-
karzowi na zamiang leku tozsamego co do substangji wtedy, gdy nie powoduje to réz-
nic terapeutycznych. Natomiast rozwiazania ustawy o refundagji lekéw oparto na limi-
tach finansowania obowiazujacych w tzw. grupach limitowych. W obwieszczeniach
refundacyjnych na ponad 200 grup limitowych 75 obejmuje co najmniej dwie sub-
stancje czynne (leki na nadci$nienie ujete w jedna grupe limitowa to 17 substancji
czynnych i ich ztozen) i ich zastosowanie jest utrudnione w przypadku grup limito-
wych obejmujacych kilka substancji czynnych. W takiej sytuacji zamiana leku na naj-
tafiszy lek (wyznaczajacy limit lub tafiszy od niego) staje si¢ utrudniona lub niemozliwa.

W takiej sytuacji zamiana leku na najtanszy lek (wyznaczajacy limit ) staje si¢ nie-
mozliwa. Farmaceuci sa uprawnieni do zamiany leku tylko w ramach danej moleku-
ly, dawki i postaci. Tymczasem marze apteczne sa naliczane w tej samej wysokosci w danej
grupie limitowej, to znaczy na podstawie ceny hurtowej leku stanowiacego podstawe
limitu. Aptekarze niezaleznie od tego, czy wydadza lek tani czy drogi, wcze$niej pla-
ca za niego cene hurtowa, wiec moga doliczy¢ sobie t¢ sama marze.

Odrebnym problemem jest niestabilnos¢ (cz¢ste zmiany list refundacyjnych), kté-
ra wplywa na rynek apteczny w takim samym stopniu jak na innych uczestnikéw
systemu ochrony zdrowia. Zaréwno hurtownie farmaceutyczne, jak i apteki drastycznie
ograniczyly zapasy lekdw, obawiajac si¢ przecen zwiazanych z publikacja kolejnych
obwieszczen refundacyjnych. Andrzej Stachnik ze Zwiazku Pracodawcé6w Hurtow-
ni Farmaceutycznych informowat m.in., ze w ciagu pierwszych tygodni poprzedza-
jacych wprowadzenie ustawy refundacyjnej (i kilka tygodni po jej wejsciu w zycie)
znacznie wzrosta czestotliwos¢ realizacji recept, przy ograniczeniu zapaséw. W prak-
tyce utrudnia to biezacy dostep pacjentéw do lekéw, a w niektérych regionach sprzy-
ja (obok importu réwnoleglego) brakom lekéw na lokalnym rynku.

12. WNIOSKI | REKOMENDACJE

Wejscie w zycie ustawy refundacyjnej przyniosto pozytywne efekty w postaci spad-
ku cen i znacznych oszczednosci dla ptatnika.

Wprowadzenie zupelnie nowych, dotychczas niestosowanych w Polsce mechani-
zméw i rozwigzan — znacznie wykraczajacych poza zakres niniejszej analizy (m.in. mecha-
nizmy dzielenia ryzyka, ceny sztywne, obnizenie marz hurtowych) — zwigkszylo réw-
nocze$nie niepewno$¢ pacjentdw, srodowiska medycznego i firm farmaceutycznych.

Obecnie nalezy proponowac¢ niewielkie zmiany legislacyjne oraz ksztaltowaé prak-
tyke wdrozeniowa (implementacji prawa), by stabilizowaé system z punktu widze-
nia jego uczestnikéw, nie obciazajac przy tym nadmiernie wydatkéw publicznych.
W duzej liczbie grup limitowych istnieje spore prawdopodobiefistwo, ze cena leku
dla pacjenta leczonego przewlekle bedzie sie zmieniata w gére i/lub w dét co dwa mie-
sigce, potencjalnie zaburzajac stabilno$¢ terapii oraz jednoczes$nie obnizajgc zaufanie
pacjenta do dziatania ,systemu” (lekarza, apteki, MZ, NFZ, producentéw lekéw).
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REKOMENDACJE ROZWIAZAN W ZAKRESIE
GRUP LIMITOWYCH

Ministerstwo Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych oraz srodowiska
specjalistéw medycznych powinny dokonaé przegladu i analizy wszystkich obecnie
stworzonych grup limitowych. Podstawowym warunkiem tworzenia grupy limito-
wej powinna by¢ zasada terapeutycznej wymienno$ci wszystkich produktéw
w ramach grupy. Obecnie wystepuja grupy limitowe, w ktdrych pacjenci o okreslonych
wskazaniach, w okreslonej fazie terapii lub majacy pewne przeciwwskazania musza
doptaca¢ do produktéw z cenami znacznie powyzej limitu. Wynika to z faktu, ze sa
one grupowane wspOlnie z tafiszymi produktami, ktére u takich pacjentéw nie maja
zastosowania, lub produktami dostepnymi w dawkach zbyt wysokich lub zbyt niskich,
ktére réwniez nie maja u nich zastosowania.

Nalezy dazy¢ do zwickszenia stabilizacji systemu refundacji poprzez zmniejszenie
czestotliwo$ci zmian limitéw finansowania. Obwieszczenia ministra zdrowia w spra-
wie wykazu refundowanych lekéw, $rodkéw spozywezych specjalnego przeznacze-
nia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych publikowane co 2 miesiace wywotu-
ja niepok6j wérdd wszystkich uczestnikéw rynku. Optymalnym rozwiazaniem bytaby
zmiana limitéw raz na 4 miesiace. Wplyneloby to na racjonalne postgpowanie leka-
rzy, zmniejszenie niepokoju pacjentéw oraz na rynkowe dzialania firm farmaceutycznych
na podstawie wiedzy o rzeczywistych cenach na rynku farmaceutycznym. Dla pacjen-
tow taka zmiana oznaczalaby wigksze poczucie stabilnosci, co moze skutkowa¢ ogra-
niczeniem przypadkowych zmian terapii i ograniczeniem tendencji do tworzenia nie-
potrzebnych zapaséw lekéw. Natomiast z punktu widzenia platnika to rozwiazanie,
mimo pewnego ograniczenia elastycznosci systemu, nie niesie ze soba istotnych wydat-
kéw.

Limit doplat powinien by¢ powiazany z ceng hurtowa, a nie detaliczng leku. Takie
rozwiazanie zwicksza transparentno$¢ systemu, uniezaleznia cene leku i doplate pacjen-
ta od przypadkowego czynnika, jakim jest zawartos¢ DDD w opakowaniu leku (wiel-
kos¢ opakowania i dawka leku przestaja wplywad na jego cene). Ta zmiana istotnie
zwigksza transparentno$¢ systemu, ogranicza doplaty pacjenta do lekéw, natomiast
dla NFZ rodzi stosunkowo niewielkie skutki finansowe.

Ministerstwo Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych oraz srodowiska
specjalistéw medycznych powinny ponownie przeprowadzi¢ analiz¢ dotyczaca refun-
dacji zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami na dzied wydania decyzji. Obecnie te
same odpowiedniki objete refundacja w réznym czasie maja rézne refundowane wska-
zania. Stosowanie przez lekarzy zapiséw dotyczacych ordynowania lekéw zgodnie ze
wskazaniami zawartymi w charakterystykach produktéw leczniczych moze zostaé zmie-
nione przez farmaceute w zwigzku z zamiana leku na tanszy odpowiednik.
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Opinie ekspertow

prof. dr hab. med. PIOTR KUNA

Klinika Choréb Wewnetrznych, Astmy i Alergii Uniwersytetu Medycznego w todzi

Raport Uczelni tazarskiego moim zdaniem
bardzo rzetelnie przedstawia obecng sytuacje
zwigzang z refundacja lekéw. Catkowicie zga-
dzam sie z przedstawionymi wnioskami i popie-
ram zaproponowane rekomendacje rozwigzan
w zakresie grup limitowych.

Ustawa o refundacji lekow moze by¢ oce-
niana z réznych punktéw widzenia — chorego,
lekarza, farmaceuty, producenta lekéw, eko-
nomisty, polityka itd. Prawdopodobnie kazdy
z nich bedzie oceniat te ustawe inaczej. Mdj
komentarz przedstawia pragmatyczne spoj-
rzenie lekarza internisty pracujacego na styku
pacjent — szpital. Truizmem jest twierdzenie, ze
zdrowie i bezpieczehstwo to najwieksze war-
tosci dla cztowieka i wspotczesne panstwo
powinno kazdemu obywatelowi je zapewnic.
Dostep do leczenia to nie tylko wizyta u leka-
rza, lecz takze mozliwos¢ zakupu zalecanych
lekéw. W przypadku ostrych choréb wymaga-
jacych krétkotrwatego leczenia nie jest to pro-
blemem, zupetnie inaczej jest w przypadku
choréb przewlektych. Choroby wymagajace
przewlektego leczenia dotykaja zazwyczaj 0séb
starszych, o niskich dochodach, dodatkowo
ponad jedna trzecia Polakéw po 60. roku zycia
cierpi na co najmniej 3 choroby przewlekte. Tacy
chorzy wymagaja zatem leczenia wieloma
lekami i tutaj koszty zaczynajag odgrywac klu-
czowa role. Dobér najlepszego dla chorego ze-
stawu lekéw, ich rodzaju, postaci, dawki itp.,
wymaga bardzo duzo czasu, wnikliwej obser-
wadji, systematycznego monitorowania chorego,
zwracania uwagi na reakcje niepozadane, kon-
troli stosowania sie chorego do zalecen leka-
rza i wielu innych elementéw. Czasami takie pro-
by trwaja latami, az wreszcie uda sie dobra¢
optymalne leczenie, skutecznie kontrolujace
choroby, na ktére cierpi pacjent. Zmiany
w dostepie i odptatnosciach za leki wymuszo-
ne ustawa refundacyjng niestety zniszczyty te
misterng sztuke optymalizacji terapii wielole-
kowej i efekty leczenia wielu chorych. Dla
wielu pacjentéw oznaczato to utrate kontroli nad

swoja choroba. Efektem jest ogromny naptyw
pacjentéw do szpitala i do poradni specjali-
stycznych. Sa to w wiekszosci chorzy, ktorzy nie
rozchorowali sie nagle, tylko ich dotychczaso-
we choroby ulegty destabilizacji, zaostrzeniu na
skutek zmian w leczeniu, a nawet przerwania
leczenia. Skutkiem sg gigantyczne nadwyko-
nania w szpitalach, za ktére nikt nie zaptaci.
W szpitalu, ktérym kieruje, te nadwykonania sg
0 500% wyzsze niz przed rokiem. To oczywiscie
moze spowodowac strate finansowa dla szpi-
tala i koniecznos¢ przeksztatcenia go w komer-
cyjna spotke, ktéra bedzie musiata zlikwidowac
wszystkie przynoszace straty jednostki orga-
nizacyjne, zeby sie nie zadtuza¢ w przysztosci.
W moim odczuciu ubocznym efektem zmian
w odptatnosdciach za leki dla chorych jest
wzrost liczby hospitalizacji, ktéra jest naj-
kosztowniejsza metoda leczenia. NFZ podaje na
biezaco, ile zaoszczedzit na refundacji lekéw, ale
nie podaje, o ile wzrosta liczba hospitalizacji
w tym roku i jakie s3 tego koszty — nie dla NFZ,
ale dla panstwa. Bo nawet jezeli NFZ nie zapta-
ci za nadwykonania, to i tak panhstwo, czyli my,
z naszych podatkéw bedziemy musieli zaptaci¢
za dtugi szpitali. Dlatego ustawa refundacyjna
to bez watpienia krok w dobrym kierunku, ale
wymaga ona licznych madrych poprawek, two-
rzonych nie pod dyktando ekonomistéw, ale
prawdziwych fachowcéw, ktérzy rozumieja bar-
dzo ztozona materie systemu ochrony zdrowia.

Grupy limitowe, tzw. limity terapeutyczne,
istniejace obecnie stanowig najwieksza stabos¢
praktycznego stosowania ustawy refundacyj-
nej. Obecna konstrukcja grup limitowych ude-
rza w interes zdrowotny pacjenta, a w konse-
kwencji takze ptatnika publicznego. Refundacja
lekéw ma przeciez na celu pomdc pacjentowi
w nabyciu lekdéw stosowanych w leczeniu jego
choroby. Limitowanie tej pomocy ma sens,
jezeli pacjent moze otrzymac petnowartoscio-
wy lek, tyle Ze tanszy. Jezeli tak nie jest, to inter-
wencja medyczna bedzie nieskuteczna, a nawet
moze by¢ szkodliwa. Limity grupowe/terapeu-
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tyczne obejmuja leki, ktére nie sg réwnowaz-
ne terapeutycznie, np. s stosowane w réznych
fazach choroby, a jednocze$nie znacznie r6znig
sie ceng (generyki razem z drogimi lekami chro-
nionymi patentami). W efekcie pacjent czesto
nie uzyskuje pozadanego efektu terapeutycz-
nego. Dlatego trzeba pilnie przeprowadzic
weryfikacje grup, pozostawiajgc w nich wytacz-
nie leki wymienialne, tzn. takie, ktére moga by¢
rzeczywiscie zamieniane bez zmniejszenia
skutecznosci i bezpieczehstwa leczenia.

Trzeba tez pamietad, ze chociaz ustawa przy-
niosta obnizenie cen zdecydowanej wiekszosci
lekéw (co jest korzystne dla pacjentéw i ptat-
nika publicznego), to jednak chorzy stosujacy
leki z grup terapeutycznych czesto musza po-
nosi¢ wyzsze koszty, bo obnizono doptate do
drozszych lekéw.

Zdecydowanie nalezy dazy¢ do zwiekszenia
stabilizacji systemu refundacji poprzez zmniej-
szenie czestotliwosci zmian limitéw finanso-
wania. Moim zdaniem limity powinny by¢ zmie-
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niane np. 2 razy do roku, ale czestotliwos¢ wpro-
wadzania nowych lekéw na wykazy powinna
by¢ zachowana (4 razy w roku).

Czy nalezy powigzac limit doptat z ceng hur-
towa, a nie detaliczng leku w celu uniezaleznienia
ceny leku i doptate pacjenta od przypadkowe-
go czynnika, jakim jest zawartos¢ dobowej
dawki leku (DDD) w opakowaniu leku?

Propozycje liczenia ceny limitowej od ceny
hurtowej uwazam za stuszng — jest to korzyst-
ne dla pacjenta, a takze korzystnie wptynie na
transparentnos¢ procedury — producent bedzie
w stanie oceni, czy i ile pacjent bedzie musiat
doptacac do jego leku powyzej limitu ceny.

Na pytanie, czy nalezy przeprowadzi¢ wery-
fikacje w zakresie refundacji zgodnie z zareje-
strowanymi wskazaniami na dzief wydania
decyzji w celu ujednolicenia refundacji tych
samych odpowiednikéw lekéw, odpowiedz
jest oczywiscie twierdzaca. Weryfikacja wska-
zanh jest automatyczna, chyba ze wskazanie jest
chronione patentem.

prof. dr hab. med. TOMASZ WOLANCZYK

Klinika Psychiatrii Wieku Rozwojowego Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego

W sprawie grup limitowych moge odnies¢
sie jedynie do obszaru mojej specjalnosci,
gdzie weryfikacji wymaga zdecydowanie gru-
pa zawierajaca jedyne dwie substancje prze-
znaczone tylko do leczenia zaburzen psy-
chicznych u dzieci i mtodziezy. Sa to substancje
przeznaczone do leczenia zaburzenia hiperki-
netycznego (zespotu nadpobudliwosci psycho-
ruchowej): metylofenidat (Concerta, Medikinet,
Medikinet retard) oraz atomoksetyna (Strattera).
Mimo ze majg one wspélne wskazanie, sg to
substancje réznigce sie mechanizmem dziata-
nia, sposobem prowadzenia leczenia, rodzajem
recept, wreszcie — przeciwwskazaniami. Mety-
lofenidat to lek psychostymulujacy, substancja
kontrolowana o czasie dziatania (w zaleznosci
od preparatu) od 3 do 12 godzin, z wpisanym
w sposéb prowadzenia leczenia przerywanym
podawaniem leku, mozliwe jest stosowanie
przerw w leczeniu, jednym z przeciwwskazan
do jego zastosowania jest choroba tikowa
(zespot Gilles’a de la Tourette’a). Wskazania
refundacyjne to zesp6t nadpobudliwosci psy-
choruchowej — jako element kompleksowego
leczenia. Atomoksetyna z kolei jest inhibitorem
wychwytu noradrenaliny, analogicznie do lekéw
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przeciwdepresyjnych (SNRI) wymaga podawa-
nia codziennie, dziatanie leku ujawnia sie po kil-
ku tygodniach leczenia, trwa cata dobe, nie jest
mozliwe podawanie leku z przerwami. Wska-
zania refundacyjne to zespét nadpobudliwosci
psychoruchowej z towarzyszacymi tikami,
zaburzeniami lekowymi i w przypadkach opor-
nosci na leczenie metylofenidatem. Wskazania
refundacyjne sg zaprzeczeniem zasady tera-
peutycznej wymiennosci wszystkich produktow
w grupie, gdyz w 2 z 3 wskazan refundacyjnych
dla atomoksetyny nie jest mozliwe zastoso-
wanie metylofenidatu. Ustanowienie wspélnego
limitu dla opisywanych lekéw spowodowato, ze
atomoksetyna (Strattera), wpisana na liste
refundacyjna w listopadzie 2011 . (cena ryczat-
towa dla pacjenta — 3,20 zt), po publikacji listy
refundacyjnej zdrozata do ok. 300 zt (cena roz-
na zaleznie od dawki i liczby tabletek w opa-
kowaniu), nastepnie znikneta z list refundacyj-
nych i kosztowata powyzej 400 zt, by powrdcic
na listy refundacyjne z ceng ok. 300 zt. Tak znacz-
ne zmiany ceny leku spowodowaty koniecznos¢
odstawiania leczenia z powodu zbyt wysokich
kosztéw dla rodzicéw pacjentdw, ograniczenie
dostepu do leczenia innowacyjnego i koniecz-



nos¢ prowadzenia eksperymentu leczniczego
poprzez stosowanie lekéw z innych grup, cze-
sto o mniejszej skutecznosci badz wiekszym
ryzyku dziatanh niepozadanych.

Zwiekszenie stabilizacji systemu refundacji
poprzez ograniczenie czestosci zmian limitow
do 3-4 w roku wydaje sie pozadane z punktu
widzenia lekarza praktyka, jednak wymaga prze-
prowadzenia analiz dotyczacych potencjalne-
go wptywu takiej zmiany na koszty finanso-
wania refundacji lekéw ze Srodkéw publicznych.

Weryfikacja w zakresie refundacji zgodnie
z zarejestrowanymi wskazaniami wydaje sie
wskazana w sytuacji, gdy leki zawierajgce te

sama substancje o tej samej drodze podania
maja odmienne wskazania i s3 refundowane
w réznych wskazaniach. Przyktadem s3g tu
choéby neuroleptyki atypowe, refundowane
w schizofrenii (z reguty wszystkie odpowiedniki)
i chorobie afektywnej dwubiegunowej (czes¢
odpowiednikdw). Prowadzi to do zamieszania,
koniecznosci statego sprawdzania zapiséw re-
fundacyjnych przez lekarzy, uniemozliwia wypi-
sanie recepty bez wskazania postaci generycznej
i czasami podraza koszty leczenia, gdyz lekarz
nie moze zapisac pacjentowi tanszego (takze
dla ptatnika) preparatu, ktéry nie jest refun-
dowany w tym wskazaniu.

dr hab. n. med. DARIUSZ DUDEK, prof. U)

Instytut Kardiologii Uniwersytetu Jagiellofiskiego Collegium Medicum w Krakowie

W zakresie wprowadzonej w 2012 . refor-
my dotyczacej gospodarki lekami oraz wdro-
zenia grup limitowych przede wszystkim nale-
zy zauwazy¢ korzysci raportowane przez
Ministerstwo Zdrowia w postaci oszczednosci
w wydatkach na ten cel z budzetu panstwa.
Z drugiej strony w codziennej praktyce klinicznej
pojawiaja sie utrudnienia, ktére znaczaco wpty-
waja na komfort i mozliwosci leczenia chorych
oraz relacje kardiologéw z pacjentami.

Po pierwsze, grupy limitowe wydaja sie
zawiera¢ wiele rodzajow lekéw, tworzacych
tzw. jumbo grupy, w ktérych znajduja sie sub-
stancje od dawana uzywane w leczeniu,
w postaci lekdw generycznych, przemieszane
z lekami innowacyjnymi. W przypadku wdra-
zania nowych terapii innowacyjnych odnosze-
nie limitu do powszechnie stosowanych gene-
rykéw w danej grupie w zasadzie uniemozliwia
wprowadzenie lekéw innowacyjnych do tera-
pii. Zwykle kazdy nowszy lek kosztuje wiecej niz
znana substancja, produkowana od lat przez
wiele firm farmaceutycznych w formie gene-
rycznej. W zwigzku z tym weryfikacja grup limi-
towych i ich zawartosci wydaje sie kluczowa dla
mozliwosci nowoczesnego leczenia pacjen-
téw w najblizszej przysztosci. Ponadto wpro-
wadzone grupy i ich zawartos¢ powodujg
ogromne zamieszanie. Znane od lat leki kar-
diologiczne zostaty podzielone na leki refun-
dowane oraz leki nierefundowane. Wiele
z lekéw nierefundowanych pozwala osiggnac
bardzo dobry efekt leczenia, a czesto ich cena
jest nizsza niz lekéw refundowanych. Sytuacja

ta powoduje, ze lekarze podczas wizyty sg zmu-
szeni udziela¢ przedtuzajacych sie wyjasnien
pacjentom na temat systemu refundacji i r6z-
norodnosci cen lekow.

Co wiecej, konieczne jest poznanie mecha-
nizméw regulujacych wprowadzania lekéw
innowacyjnych, szczegélnie w obliczu korzysci
finansowych wynikajacych z obnizenia srodkéw
przeznaczonych na refundacje lekdéw w Polsce.
Raportowane oszczednosci w pierwszym pot-
roczu 2012 r,, siegajace ponad miliarda ztotych,
powinny pozwala¢ na wdrozenie innowacyjnych
terapii. Nie obserwujemy jednak istotnego
rozszerzania list o nowe leki refundowane.

Wydaje sie, ze powinnismy dazy¢ do zwiek-
szenia stabilizacji systemu w procesie tworze-
nia list lekéw refundowanych. Liczba zmian
wynikajaca z wdrazania nowego poziomu
refundacji co 2 miesigce wprowadza duze
zamieszanie dla lekarzy praktykéw wypisuja-
cych recepty. Ponadto taka strategia indukuje
duzy niepokéj na linii pacjent — lekarz. Pacjen-
ci stale pytaja o zmieniajace sie ceny, martwig
0 przysztosé leczenia, a wizyta lekarska kon-
centruje sie w znacznej czesci na dyskusji
o dostepnosci lekéw. Wprowadza to obawy
wsrdd pacjentéw o przysztosc i zwieksza ten-
dencje do tworzenia zapaséw lekow. Z kolei
lekarze wykazujg duzy niepokéj ze wzgledu na
obawy o zakres odpowiedzialnosci finansowej
wynikajacy z przepisania nieprawidtowej recep-
ty w zakresie lekéw refundowanych. Duza
zmienno$¢ zasad powoduje sprzeciw w zakre-
sie odpowiedzialnosci lekarskiej przy stale
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zmieniajacych sie przepisach. Co wiecej, rézne
dawki i opakowania tego samego leku uzyskuja
rozny stopien refundacji, a lekarze nadal maja
watpliwosci, czy lek refundowany przystuguje
chorym na podstawie CHPL (charakterystyka
produktu leczniczego) czy EBM (evidence
based medicine). Z tych powodow wielu leka-
rzy przepisuje leki z petng odptatnoscia, sta-
rajac sie oczywiscie dobiera¢ preparaty naj-
tanhsze o udowodnionej jakosci, a wiec czesto
w oderwaniu od listy lekéw refundowanych.
Dodatkowo konsultowanie chorych staje sie
trudne z powodu koniecznosci sprawdzania
ubezpieczenia ZUS z kontrolg biezacych wptat,
a takze koniecznosci posiadania zaswiad-
czeh od innych specjalistéow w celu przepisa-
nia lekéw refundowanych nawet dla chorych

S Raport Uczelni tazarskiego

przewlekle leczonych od lat statymi lekami. To
jest niezrozumiate dla pacjentéw i znacznie
obniza komfort leczenia.

W podsumowaniu nalezy stwierdzi¢, ze nowa
ustawa wprowadza istotne nowe elementy
w systemie organizacji opieki zdrowotnej. Do
petnego sukcesu tych reform konieczne jest jed-
nak ustabilizowanie systemu, precyzyjniejsze
zdefiniowanie zawartosci grup limitowych, po-
danie jasnych i uproszczonych zasad ordyna-
cji lekéw z listy refundowanej. Zaufanie wsréd
lekarzy i pacjentéw moze wtedy prowadzic¢ nie
tylko do realnych oszczednosci finansowych,
lecz takze do wdrazania terapii innowacyjnych,
ktére sa rekomendowane przez nowo poja-
wiajace sie wytyczne w kardiologii w Europie
i Polsce.
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