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Nowelizacja ustawy refundacyjnej - to wyraz

ministerialnej "stabosci” czy roztropnosci?

Ministerstwo Zdrowia jest na ko Acowym etapie przygotowania nowelizacji ustawy refun dacyjnej. To
bedzie bardzo techniczna zmiana, dotycz gca m.in. definicji odpowiednika iurz  edowej ceny zbytu. Lada
moment wchodzimy z gotowym projektem na Rad e Ministrow, a potem nast api etap prac w
parlamencie - zapowiada wiceminister zdrowia, Igor Radziewicz-Winnicki.

Eksperci rynku farmaceutycznego przekonujg, ze nowelizacje
sg niezbednym i potrzebnym elementem tworzenia prawa. Tym
bardziej, ze jak pokazuje mecenas Jorg Grotjahn z berlinskiej
kancelarii Dierks + Bohle, nhawet w Niemczech nie udalo sie
oming¢ bledow przy tworzeniu ustawy o reformie rynku
produktéw leczniczych (AMNOG). Ustawa weszla w zycie w
2011 roku, a juz byfa czterokrotnie nowelizowana.

- Nie jestesmy uczniem w ostatniej tawce, ktéry nie radzi sobie
Z trudnymi problemami. Dojrzata niemiecka demokracja ma
podobne problemy, jak w Polsce. To swiadczy o tym, ze prawo,
ktére wchodzi w zycie jest zaczatkiem catego procesu
legislacyjnego. Dopiero jego stosowanie pokazuje, z jakiego
rodzaju problemami mozemy mie¢ do czynienia - skomentowat sytuacje mec. Marcin Matczak z kancelarii DZP,
ktora byta organizatorem konferencji "Ustawa refundacyjna - terazniejszos¢ i przysztos¢. Dyskusja srodowisk”
(Warszawa, 12 czerwca 2013r.).

Fot. PTWP (Andrzej Wawok)

- Chcemy zacheci¢ nasze wladze, by nie baly sie zmian. Czesto slyszeliSmy od strony rzagdowej, ze nowelizacja
ustawy to przyznanie sie do btedu. Nowelizacja jest raczej wyznacznikiem pewnej madrosci i doswiadczenia -
mowit mecenas.

Nie takie tanie te leki

Jak przekonywal podczas dyskusji wiceminister zdrowia lgor Radziewicz-Winnicki, ustawa refundacyjna to
ogromny sukces. Wplyneta na poprawe dostepnosci pacjentéw do terapii, wygenerowata pienigdze na
innowacyjne leki, doprowadzita do spektakularnych obnizek cen lekéw, a takze wysokosci doptat pacjentéw do
produktow leczniczych.

- Dzisiaj przy okienku aptecznych pacjent ptaci srednio mniej niz 10 procent za opakowanie. Mimo ze
konsumpcja lekéw refundowanych zmalata, nie zaobserwowano zwiekszonych skutkéw zdrowotnych dla
systemu, ani w postaci zwiekszonej zachorowalnosci, ani umieralnosci, ani hospitalizacji. Ustawa podniosta
range analiz HTA, dzieki ktérym wiemy, jakie technologie sg efektywne. Mozemy placi¢ za te leki, ktore niosg
rzeczywiste korzysci dla pacjenta - wymieniat plusy ustawy refundacyjne;j.

Zaznaczyt takze, iz resort zdrowia zdaje sobie sprawe, iz dane urzedowe w zakresie wysokosci doptat
pacjentow do lekow sg nieco utomne, bowiem uwzgledniajg jedynie wydatki na leki refundowane. A te, w wielu
przypadkach sg przepisywane na 100 procent.

W momencie wejscia w zycie ustawy refundacyjnej pewne zaufanie do organéw panstwowych zostato
naruszone. Nie zawsze dawano wiare komunikatom, ktére sie pojawialy - przypomniata Ewa Warminska,
wspotautor komentarza do ustawy refundacyjnej, pracownik NFZ.



Dodata: - Lekarze nie do konca wiedzieli, jak udokumentowa¢ wskazanie refundacyjne. Na wszelki wypadek
stosowali przepisywanie recept na 100 procent, wychodzac z systemu refundacji. Takie celowe dziatanie
negatywnie wplywa na pacjentow, ktdrzy nie majg mozliwosci negocjowania z lekarzem, co powinno znalez¢ sie
na recepcie.

W ten sposob dzisiaj mamy do czynienia z duzym obszarem i praktykg przepisywania lekdéw ze 100 procentowg
odptatnoscig. Wedtug danych IMS Health, dotyczy to nawet do 19 procent lekéw refundowanych.

Wskazania refundacyjne za granic a
Innym problemem, ktéry zrodzity wskazania refundacyjne, byla zamiana lekoéw w aptece.

- Na recepcie nie mamy okreslonego wskazania, jest jedynie zaznaczony poziom odptatnosci. Osoba wydajgca
lek nie jest odpowiedzialna za to, czy bedzie wydany zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym opisanym w
dokumentacji medycznej. Zgodnie z przyjetg interpretacjag, o ile lekarz nie zastrzeze, by leku nie zamieniac,
aptekarz moze wydaé tanszy zamiennik - méwita Ewa Warminska.

Jej zdaniem, bardziej korzystng sytuacijg dla pacjenta jest wypisanie leku hazwg miedzynarodowsg. Ta nazwa nie
wskazuje na konkretny produkt. Okresla grupe lekow spetiajgcych pewne kryteria.

Wyja$nita: - Lekarz, wystawiajgc recepte na lek wedlug nazwy miedzynarodowej, powinien podaé¢ w
dokumentacji medycznej jedno wskazanie refundacyjne pokrywajgce sie z lekiem, ktéry zawiera dang
substancje czynng. Przy wydaniu leku aptekarza nie ograniczajg przepisy art. 44 ustawy refundacyjnej. Pacjent
ma mozliwos¢ wybrania zamiennika i nie musi to by¢ produkt najtanszy w danej grupie. Obecnie, jesli lekarz
wypisze recepte na lek z nazwg handlowa, a pacjent chce kupi¢ drozszy odpowiednik, musi zaptaci¢ 100
procent ceny.

Zupetnie nowym problemem, z ktérym moga zetkna¢ sie pacjenci, bedzie proba odzyskania zwrotu kosztow
lekéw poniesionych za granica. Takg szanse dajg przepisy dyrektywy transgranicznej. Jednak europejskiemu
ustawodawcy nie $nifo sie, ze ten zamyst moze zderzy¢ sie z polska rzeczywisto$cig wskazan refundacyjnych.
Skorzystanie z uprawnien do zwrotu kosztéw poniesionych na lek na recepcie przepisanej i zrealizowanej za
granicg obliguje pacjenta do dostarczenia polskiemu ptatnikowi kopii recepty, rachunku, a takze kopii
dokumentacji medyczne;j.

- Czego bedzie doszukiwac sie w tej dokumentaciji NFZ? - pytala retorycznie Ewa Warminska. - Wskazan
refundacyjnych. Pacjent nie dostanie zwrotu, jesli takie wskazania nie bedg udokumentowane. Moze sie zatem
okaza¢, ze zwroty kosztéw poniesionych za granicg nie beda niemozliwe ze wzgledéw formalnych.

Przeceny magazynow

Ustawa refundacyjna miata tez wptyw na funkcjonowanie rynku obrotu lekiem. Nastgpita redukcja marzy, pojawit
sie nowy sposo6b naliczania marzy od limitu, sg czeste zmiany list lekéw refundowanych. Efektem jest redukcja
kwoty marzy w tancuchu dystrybuciji, ktéra bardzo niekorzystnie wplywa na kondycje finansowg aptek.

- Hurtownie majg pewne pole manewru: mogg ograniczy¢ zapasy magazynowe, zmniejszy¢ oferte, ograniczyé
czestotliwos¢ dostaw, wprowadzi¢ korekty finansowe. Jednak taka redukcja ustug logistycznych i warunkéw
handlowych odbija sie niekorzystnie na sytuacji aptek - méwit Stanistaw Kasprzyk z firmy IMS Health.

Analitycy zauwazajg, ze po raz pierwszy od poczatku transformaciji, rynek odnotowat spadek sprzedazy lekéw
refundowanych, co ma wplyw na sume generowanej marzy. Redukcja kwoty marzy na leki refundowane plus
czeste zmiany list refundacyjnych i spadki cen spowodowaty klopoty w zarzgdzaniu magazynem. Doszly do
tego przeceny magazynow.

- W logice prowadzenia apteki jest to, by mie¢ leki na stanie i zapewni¢ ich dostepno$¢ dla pacjenta. Jednak w
sytuaciji, gdy przy zmianach list refundacyjnych nastepuje nieprzewidywalna redukcja cen, apteki odnotowujg
straty z tytulu negatywnej marzy. Apteki kupily leki drozej, niz potem je sprzedaly. Takie koszty przeceny
magazyndéw w znacznym stopniu ostabity kondycje aptek - mowit Kasprzyk.

Podat konkretne dane. Na przetomie 2011/ 2012 straty z tytulu negatywnej marzy byly na poziomie ok. 60 min



Zt, co oznacza prawie 5 tys. zt na apteke. Ostatnia redukcja cen na wykazach oznaczata spadek o prawie 40
min zt redukcji kwoty marzy. Okoto 360 produktow miato negatywne marze. Przecietna strata dla apteki to 3 tys.
Z, ale rekordzista zanotowat strate w wysokosci 20 tys. zlotych.

Dlatego apteki minimalizujg swoje stany magazynowe i zawezajg potke produktow refundowanych. Ten proces
trwa kilka lat i nie wida¢ konca rozwigzania problemu. Prébg rekompensowania strat jest wzrost cen na leki
nierefundowane.

Procentowa warto$¢ marzy niczego dzisiaj nie definiuje. MOwmy raczej o potrzebie odstgpienia od podejscia
procentowego i zasilenia systemu dystrybucji pewng kwotg. Tymczasem w Polsce obnizanie marzy na leki
refundowane w hurcie i naliczanie marzy od limitu w aptekach spowodowaly spadek marzy i "wyparowanie" z
systemu okoto jednego miliarda ztotych. Ten brak pieniedzy w systemie jest dzisiaj odczuwalny przez apteki -
dodat Stanistaw Kasprzyk.

Ponadto w Europie zauwazalne jest zjawisko polaryzacji cen lekéw: tanie sg coraz tansze, drogie coraz
drozsze. System marzowy nie sprawdza sie w tym przypadku. Jesli lek jest coraz tanszy, to marza procentowa
nie wystarcza, by pokry¢ koszty jego dystrybuciji.

A mo ze oplata dyspensyjna

- Od Holandii po Wegry wprowadza sie optaty dyspensyjne. Optata ma ten sam mechanizm jak marza od limitu -
nie tworzy zachety, by wydawac drozsze leki. Aptekarz dostaje tyle samo za wydanie opakowania leku. Dzieki
temu rozwigzaniu sytuacja aptek na Wegrzech znacznie sie poprawita - przekonywat ekspert, zachecajgc do
wprowadzenia podobnego rozwigzania w Polsce.

Piotr Bltaszczyk z Polskiego Zwigzku Pracodawcow Przemystu Farmaceutycznego zauwazyt inne niepokojgce
zjawisko w dystrybucji lekami.

- Zagrozeniem jest pionizacja sieci dystrybuciji, czyli tworzenie sie sieci aptecznych, ktére wystepujg w grupach
kapitatowych, zwigzanych z hurtownikami. Dzisiaj dochodzi do sytuacji, ze podmiot, ktéry jest dystrybutorem
jednoczesnie sklada wnioski refundacyjne. Doszio do wytworzenia sie pionowych struktur, co uniemozliwia
tworzenie polityki lekowej panstwa i moze godzi¢ w interesy pacjentow - mowit.

Przedstawiciel Zwigzku Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych Infarma zauwazyt pewne
pozytywne efekty dziatania ustawy refundacyjne;.

- Implementacja dyrektywy przejrzystosci spowodowata, iz caly proces refundacyjny w Polsce stat sie bardziej
transparenty - stwierdzit Pawet Sztwiertnia. Jednak nie zgadza sie ze wszystkimi argumentami resortu: - Celem
ustawy refundacyjnej jest poprawa dostepu do farmakoterapii, zaréwno w zakresie dostepu do nowoczesnych
lekow, a takze fizycznej dostepnosci do lekdw i mniejszego wspoiptacenia pacjentéw. W tym zakresie optymizm
administracji nie jest uzasadniony.



