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NIEKTORE PATOLOGIE I SLABE PUNKTY
SYSTEMU REFUNDACJI LEKOW W POLSCE

WPROWADZENIE

Farmakoterapia w systemach opieki zdrowotnej zajmuje szczegdlne miej-
sce. Wynika to z faktu, ze w wielu przypadkach jest ona praktyczniejsza,
skuteczniejsza i tansza od stosowania specjalistycznych terapii w lecznictwie
zamknietym. SzczegOlna rola farmakoterapii w systemie ochrony zdrowia
znajduje odzwierciedlenie m.in. w wieloSci mechanizméw ksztattujacych
rynek farmaceutykdéw. WSrod nich najistotniejsza jest refundacja lekow. Ma
ona na celu zapewnienie pacjentom dostepu do lekow: o udowodnionej
skutecznoSci 1 bezpieczenstwie, najbardziej optacalnych sposrdd opcji tera-
peutycznych, mozliwych do sfinansowania w ramach posiadanych Srodkéw.
Ten ostatni warunek jest szczegOlnie istotny, poniewaz niemal we wszystkich
krajach wydatki na leki (zaréwno indywidualne, jak i te pochodzace ze zrodet
publicznych) w ostatnich latach systematycznie wzrastaly, m.in. w zwigzku
z wydtuzaniem si¢ Sredniej dtugosci zycia w krajach rozwini¢tych, wzrostem
zapadalnoSci na choroby przewlekte oraz wydluzaniem si¢ przeci¢tnego czasu
trwania tych chor6b. W krajach OECD stanowig one przeci¢tnie 17% cat-
kowitego budzetu ochrony zdrowia, bedac trzecig co do wielkosci kategorig
wydatkow! (w 2014 roku Narodowy Fundusz Zdrowia na ten cel zaplanowat
ponad 8,0 mld ztotych, co stanowi ok. 13% wydatkéw platnika ogdtem na
Swiadczenia zdrowotne?).

Artykut skfada si¢ z trzech czgSci oraz podsumowania. Pierwsza czeS¢ sta-
nowi syntetyczng charakterystyke systemu refundacji lekow w Polsce. Czeg$¢

I OECD, Health at a Glance 2013: OECD Indicators, OECD, 2013.
2 NFZ, Plan finansowy Narodowego Funduszu Zdrowia na 2014 r., Narodowy Fundusz
Zdrowia, Warszawa 2014.
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druga zawiera opis przeprowadzonych badafh empirycznych. Ich celem byta
identyfikacja i analiza przykladow, gdy stosowanie mechanizmu refundacyjne-
go prowadzi w praktyce polskiej do patologii. Wykorzystane tu zostaly naste-
pujace metody badawcze: metoda sondazu diagnostycznego z wykorzystaniem
techniki wywiadu swobodnego, metoda obserwacji posredniej i analiza danych
ze zrodet wtornych W rozdziale trzecim przedstawiono wyniki badan i zapre-
zentowano niektore patologie i stabe punkty systemu refundacyjnego.

1. SYSTEM REFUNDACJI LEKOW W POLSCE

W Polsce podstawowym Zrddtem finansowania refundacji lekow w ramach
systemu ochrony zdrowia jest system ubezpieczeniowy oparty na sktadkach na
ubezpieczenie zdrowotne wprowadzony w 1999 r.3 Srodki funduszu pochodza
z przekazywanych do Funduszu przez ZUS i KRUS sktadek. Uzupetnieniem
finansowania z Narodowego Funduszu Zdrowia sg Srodki z Ministerstwa
Zdrowia (przeznaczane na m.in.: inspekcj¢ sanitarna, programy polityki zdro-
wotnej, Swiadczenia zdrowotne) i wydatki jednostek samorzadu terytorialne-
go (przeznaczane na dzialalno$¢ wojewddzkich o§rodkdw medycyny pracy,
profilaktyczng opieke zdrowotng, programy promocji zdrowia). Do Srodkow
prywatnych (ok. 1/3 wszystkich wydatkéw) zalicza sie wydatki gospodarstw
domowych na leczenie prywatne i doptaty do lekow, a takze finansowanie
badan i Swiadczen zdrowotnych przez przedsigbiorcow.

Wsrdd uczestnikdw systemu refundacji lekow w Polsce (interesariuszy)
mozna wyrdznic:

Swiadczeniobiorcow (pacjenci),

— Instytucj¢ ubezpieczenia zdrowotnego pelnigcg funkcje ptatnika — Naro-
dowy Fundusz Zdrowia (Centrala i Oddzialy Wojewddzkie),

— $wiadczeniodawcow (niepubliczne i publiczne zaktady opieki zdrowotnej,
praktyki lekarskie, lekarsko-dentystyczne oraz apteki),

— organy kontroli i nadzoru: Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna, konsul-
tanci wojewddzcy w poszczegllnych specjalnoSciach medycznych,

— Ministerstwo Zdrowia, ktore wytycza kierunki polityki zdrowotnej kraju
oraz posiada uprawnienia kontrolne, a takze dzialajacy przy nim konsul-
tanci krajowi w poszczegoOlnych specjalnoSciach medycznych,

— firmy farmaceutyczne.

3 Do konca I kwartatu 2003 r. w ramach tego systemu funkcjonowaty kasy chorych gro-
madzace i wydatkujace Srodki. Od 2003 r. kasy zastapit Narodowy Fundusz Zdrowia.
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Inicjatorem i koordynatorem polityki lekowej w Polsce jest minister zdro-
wia. Dysponuje w tym celu instrumentami prawnymi, zwigzanymi z dopuszcze-
niem do obrotu produktow leczniczych, sprawowaniem nadzoru nad rynkiem
oraz refundacjg. Realizacja polityki lekowej odbywa si¢ we wspolpracy z Pre-
zesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Gioéwnym Inspektorem Farmaceutycznym oraz
Prezesem Narodowego Funduszu Zdrowia.

Refundacja lekdéw stosowanych w lecznictwie otwartym oparta jest na
pozytywnej liScie lekow refundowanych i systemie cen referencyjnych. Listy
pozytywne tworza leki wlaczone do refundacji ze wzgledu na kryterium
produktowe (product-specific eligibility)*, rzadziej ze wzgledu na kryterium
schorzenia (disease-specyfic eligibility)>. Dostepnos¢ do lekéw refundowanych
realizowana jest za pomocg czterech mechanizmowo:

1) na recept¢ — refundacja calosci, badz czgéci kosztow lekow, nabywanych
przez pacjentow w aptekach ogolnodostepnych;

2) wramach programéw lekowych — nieodptatny dostep do szczegdlnie kosz-
townych lekow dla pacjentow znajdujacych sie w okreslonych stanach
zdrowia. Kwalifikacja pacjentéw przebiega wedtug SciSle ustalonych kry-
teriow. Monitorowanie leczenia i okresowe ewaluacje programow maja
na celu zapewnienie ich efektywnosci. Liczba pacjentoéw objetych jednym
programem wynosi od kilku do kilku tysiecy osob;

3) w ramach chemioterapii;

4) w ramach udzielania innych niz powyzsze $wiadczen gwarantowanych (bez-
ptatna farmakoterapia w lecznictwie szpitalnym przy wykonywaniu zabie-
gow leczniczych, diagnostycznych, rehabilitacyjnych i pielegnacyjnych, oraz
przy udzielaniu pomocy w stanach naglych przez podmioty uprawnione).
Okoto 4000 lekow z dopuszczonych do obrotu w Polsce jest refundowa-

nych. Wykaz produktow leczniczych, ktore podlegaja refundacji, okreSlany jest

w obwieszczeniach ministra zdrowia publikowanych co dwa miesigce’. Zawie-

rajg one rowniez zasady refundacji, m.in.: poziom odptatnosci, urzedows cene

4 O wpisaniu na liste lekow refundowanych oraz o wysokosci refundacji decydujg m.in.:
korzysci terapeutyczne, korzysci spoteczne, spodziewane wielkoSci konsumpcji, koszty
terapii w porOwnaniu do alternatywnych produktow.

5 Ten sam lek moze by¢ refundowany w r6znym stopniu w zaleznoSci od schorzenia.

6 Kategorie dostepnosci refundacyjnej okresla ustawa z 12 V 2011 r. o refundacji lekow,
Srodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych, Dz. U. nr 122 poz. 696. z p6zn. zm. (dalej w tekscie: ustawa refundacyjna).

7 Do 1 stycznia 2012 r. listy lekow refundowanych publikowane byty w formie rozporza-
dzef ministra zdrowia.
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detaliczng i hurtowa, wysokos¢ limitu refundacji, doptate pacjenta dla kazdego

preparatu, termin wejScia w zycie decyzji o objeciu refundacja i okres jej obowig-

zywania® oraz szczeg6lne warunki refundowania niektorych produktéw. Urzedo-
we ceny zbytu, a takze urzedowe marze hurtowe i detaliczne maja charakter cen

i marz sztywnych. Zaden podmiot rynku lekéw nie moze ceny obnizaé, wprowa-

dza¢ promocji i upustow na leki refundowane (do konca 2011 r. zaréwno apteka,

jak i hurtownia mogly zrezygnowac z czeSci urzedowej marzy udzielajac rabatu).

Producenci maja swobodg jedynie w przypadku ustalaniu cen preparatow OTC.
Rodzaj odptatnosci zalezy od wykazu, na ktorym znajduje si¢ lek. Do

konca roku 2011 r. leki refundowane wydawane na recepte zamieszczano
na wykazach lekow podstawowych (leki ratujace zycie i niezbedne dla tera-
pii wydawane sg za oplatg ryczattowa 3,20 zt); lekOw uzupelniajacych (leki
wspomagajace lub uzupetniajace dzialanie lekow podstawowych wydawane
za 30% lub 50% ceny lekow); lekow stosowanych w okreslonych przepisami
chorobach przewlektych. Od stycznia 2012 r. funkcjonujg wykazy:

— lekow stosowanych w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przeznaczen,

— lekow stosowanych we wskazaniu okreSlonym stanem klinicznym.
Rodzaj odptatnosci zalezy od dtugosci i kosztow kuracji obliczanych jako

procent Sredniego miesiecznego wynagrodzenia w gospodarce:

— leki, ktorych stosowanie przekracza 30 dni oraz miesi¢czny koszt stosowa-
nia dla pacjenta przy odptatnoSci 30% limitu finansowania przekraczalby
5% minimalnego wynagrodzenia za prace, wydawane sa za odptatnoscia
ryczaltowa;

— leki znajdujace si¢ przed zmianami na liScie podstawowej — o ile ich sto-
sowanie jest dluzsze niz 30 dni, wydawane sg za odptatnoScig ryczattowa;

— leki niewymagajace stosowania dtuzej niz 30 dni, ktorych koszt stosowania
dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekra-
czalby 30% minimalnego wynagrodzenia za praceg, rOwniez wydawane sa
za odptatnoScia ryczaltowa;

— leki niespelniajace tego kryterium kosztowego wydane sg za odplatnoScig
50% limitu;

— pozostale leki nie mogace by¢ zakwalifikowane do zadnej z wymienionych
grup sg refundowane w 30%;

— bezptatnie wydawane sg leki przeciwnowotworowe, a takze m.in. stoso-
wane w zaburzeniach psychotycznych, uposledzeniu umystowym, zaburze-
niach rozwojowych czy chorobach zakaznych.

8 Wydaje si¢ ja na 5 lat, 3 lata i 2 lata, przy czym okres obowigzywania decyzji nie moze
przekracza¢ terminu wygasniecia wylacznosci rynkowe;.
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W polskim systemie refundacyjnym wystepuja ponadto rozwigzania, maja-
ce na celu ochrone okreslonych grup pacjentéw. Inwalidzi wojenni, osoby
represjonowane oraz ich wspotmalzonkowie pozostajacy na wylagcznym utrzy-
maniu, oraz wdowy i wdowcy po nich uprawnieni do renty rodzinnej otrzy-
mujg bezptatnie i bez doptaty do limitu leki wydawane na recept¢. Podobnie
zolnierze i kandydaci na zotnierzy zawodowych. Inwalidzi wojskowi i inwalidzi
wojenni nie zaliczani do zadnej grupy inwalidzkiej otrzymuja leki bezplatnie,
oplacajac jedynie roznice miedzy ceng leku a limitem.

W Polsce dozwolona prawnie jest substytucja generyczna dokonywana
w aptece. Farmaceuta ma nawet obowigzek poinformowania pacjenta o moz-
liwoSci otrzymania tafnszego odpowiednika zapisanego przez lekarza leku.
Ponadto system przewiduje specjalne procedury dla refundowanych lekow
generycznych. Do obrotu dopuszczone sg rowniez leki pochodzace z importu
rOwnoleglego — polega to na sprowadzaniu, przez podmiot najczeSciej nie-
powigzany z producentem, leku dopuszczonego do obrotu jednego z krajow
UE i sprzedazy na polskim rynku na podstawie pozwolenia ministra zdrowia
na import rownolegly. Warunkiem uzyskania pozwolenia jest przepakowa-
nie leku w opakowanie z informacjami i ulotkg w jezyku polskim. Niektore
z lekoéw sprowadzane do Polski w ramach importu réwnoleglego objete sa
refundacja.

Od 2012 r. catkowity budzet na refundacje lekow nie moze stanowic wig-
cej niz 17% Srodkow na finansowanie Swiadczen zdrowotnych. W przypadku
przekroczenia, podmioty odpowiedzialne za przekroczenie (wytworcy lekow),
proporcjonalnie do udzialu w przekroczeniu ponosza odpowiedzialnoS¢ finan-
sowa, placac quasi-podatek, polegajacy na zwrocie czesci uzyskanych przycho-
doéw. Wprowadzono rowniez 3% podatek dla firm farmaceutycznych z tytutu
przychodéw wynikajacych z refundacji w danym roku kalendarzowym. Srodki
z tego tytulu przeznaczane sa na badania nad lekami z listy lekoéw refundo-
wanych.

W przypadku nowych preparatow, zawierajacych substancje chemiczne,
ktore nie znajdujg si¢ w powyzej opisanych schematach refundowania, produ-
cent musi zlozy¢ wniosek do Ministerstwa Zdrowia o objecie leku refundacja.
Po ocenie wniosku pod katem formalnym w Ministerstwie Zdrowia jest on
przekazywany do Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM), gdzie
zespOt analityczny dokonuje jego oceny, uwzgledniajac przede wszystkim
wyniki analizy HTA przedtozonej przez producenta (tzw. Raport w sprawie
oceny leku, ang. Health Technology Assessment). Raport skiada si¢ z trzech
powiazanych ze sobg czeSci: analizy klinicznej, analizy ekonomicznej oraz
analizy wplywu finansowania na system ochrony zdrowia.
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Nastepnie raport oceny wniosku (tzw. analiza weryfikacyjna) przygoto-
wany przez AOTM przedstawiany jest Radzie Przejrzystosci, ktora decyduje
o rekomendowaniu lub nie leku do refundacji. Rada zastgpita funkcjonujacag
przed wejSciem nowej ustawy Rade Konsultacyjna. Rada Przejrzystosci sktada
si¢ z 20 cztonkéw: przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia (4), Narodowego
Funduszu Zdrowia (2), Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyro-
bow Medycznych i produktéw Biobdjczych (2) oraz przedstawicieli Rzecz-
nika Praw Pacjenta (2). Kompetencje Rady oprocz rekomendacji dotyczacej
zasadnosSci refundacji obejmujg szczegdtowe warunki objecia refundacjg leku
w zakresie: wskazan, sugerowanego poziomu odptatnosci; sugestie dotyczace
wlaczenia do istniejacej lub utworzenia nowej grupy limitowej, propozycje
instrumentow dzielenia ryzyka i szczegoty programdw lekowych. Ostatecznym
wynikiem oceny wniosku jest rekomendacja Prezesa AOTM, ktora moze
rozni¢ si¢ od stanowiska Rady.

Przed wejSciem w zycie zapisdw nowej ustawy rekomendacja AOTM byta
opiniowana przez Zespol do Spraw Gospodarki Lekami w Ministerstwie
Zdrowia, ktory wydawal rekomendacje dotyczaca refundacji leku i jego ceny.
Z reguly rekomendacja negatywna, podkreslajaca jednak korzySci terapeu-
tyczne leku, byta postrzegana przez firmy farmaceutyczne jako zaproszenie
do negocjacji cenowych z Ministerstwem Zdrowia. Proces tych negocjacji
nie byt uregulowany prawnie — brali w nim udzial najczesciej cztonkowie
Zespolu, przedstawiciele NFZ, czasami minister lub wiceminister zdrowia
odpowiedzialny za polityke lekowa w Polsce. Na podstawie zapisOw nowej
ustawy Zespol zostal zastapiony przez Komisja Ekonomiczng, ktora odpo-
wiada formalnie za prowadzenie negocjacji z firmami farmaceutycznymi doty-
czacymi cen, poziomdw odplatnosci pacjenta, zarejestrowanych wskazan oraz
instrumentOw podzialu ryzyka. Wynik tych negocjacji stanowi rekomendacje
dla Ministra Zdrowia.

2. MATERIAL I METODY BADAWCZE

Badanie majace na celu zidentyfikowanie staboSci i patologii systemu
refundacyjnego w Polsce zostalo przeprowadzone wsrdd jego uczestnikow,
w okresie od grudnia 2012 roku do czerwca 2013 roku. Wykorzystano w nim
metode sondazu diagnostycznego, postugujac si¢ technikg wywiadu swobod-
nego. Dobor uczestnikow do badania byl celowy i obejmowatl konsultan-
tow wojewodzkich i krajowych (23), pracownikow wojewddzkich oddziatow
i centrali Narodowego Funduszu Zdrowia (18) oraz pozostatych uczestnikow
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rynku farmaceutycznego (23): m.in. przedstawicieli firm farmaceutycznych,
lekarzy, organizacje i stowarzyszenia pacjentow, obecnych i bytych pracow-
nikow aptek, ktorzy wyrazili zgode na udziat w badaniu. Szczegdlowy zakres
badan patologii i stabosci systemu. Stal si¢ on motywem doboru uczestni-
kow do proby i zdecydowanej przewagi przedstawicieli podazowej strony
rynku w grupie respondentow. Z kazdym ankietowanym kontaktowano si¢
oddzielnie (w przypadku konsultantéw wykorzystano m.in. dane teleadresowe
zamieszczone na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia; w innych przy-
padkach korzystano rowniez z mozliwoSci jakie dajg serwisy spotecznoSciowe.
Nalezy zaznaczy¢, ze podczas prowadzenia badan empirycznych natrafiono na
liczne utrudnienia w postaci niecheci uczestnikow systemu do udziatu w bada-
niu. Wyniki wszystkich przeprowadzonych 64 wywiadow zostaly wykorzystane
w opracowaniu. Tam, gdzie uznano to za celowe, wybrane wypowiedzi ankie-
towanych zostaly bezpoSrednio zacytowanie w tekscie®.

Wyniki badania empirycznego uzupelniono przeprowadzajac analizy
dostepnych dokumentow ze Zzrodet wtornych w celu potwierdzenia mechani-
zmOw opisywanych przez respondentdéw. Korzystano mi¢dzy innymi z rapor-
tow, publikacji, protokotow oraz komunikatow Narodowego Funduszu
Zdrowia 1 jego oddzialow, Agencji Oceny Technologii Medycznych, Mini-
sterstwa Zdrowia, Najwyzszej Izby Kontroli.

3. WYNIKI BADAN

Na podstawie przeprowadzonych wywiadow zdiagnozowano staboSci

i patologie wystepujace w systemie. Te ostatnie wynikaly gtownie ze zmienia-

jacych sie uregulowan prawnych. Wyodrebnione stabosci i patologie podzie-

lono na 6 wewng¢trznie spojnych kategorii:

a) wynagradzanie pacjentOw za dostarczanie recept na lek refundowany do
apteki poprzez wykorzystanie mechanizmow bonifikaty i rabatowania
(tzw. leki za grosz), prowadzace do nieuzasadnionego wzrostu wydatkow
platnika;

b) niekorzystne z punktu widzenia platnika (i/lub pacjenta) zmiany ceny leku
po jego wprowadzeniu/usuni¢ciu z listy lekéw refundowanych — najcze-
Sciej wzrost ceny dla pfatnika po wprowadzeniu preparatu na liste;

9 Cytowane wypowiedzi oznaczono w tek$cie w nastgpujacy sposob: (W — numer
wywiadu).
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¢) ograniczenie dostepnosci lekdw na rynku krajowym jako skutek legalnego
i nielegalnego eksportu réwnoleglego w nastgpstwie niskich krajowych
cen urzedowych, marz hurtowych i aptecznych;

d) stosowanie przez firmy farmaceutyczne zachet o charakterze finansowym
1 pozafinansowym kierowanych do lekarzy i farmaceutow w celu zwigk-
szenia sprzedazy okreslonego preparatu refundowanego;

e) zawyzanie marz aptecznych przy sprzedazy lekow nie majacych cen urze-
dowych, wydawanych bezptatnie inwalidom wojennym;

f) rozny stopien uznaniowosci we wiaczaniu lekdw na listy oraz ustalaniu ich
cen.

Ze wzgledu na ograniczone ramy niniejszego opracowania ponizej zapre-
zentowano szczegolowo jedynie pierwsze trzy kategorie w ramach zdiagno-
zowanych patologii i sfaboSci systemu. Dotyczg one w duzej mierze skutkow
regulacji prawnych w zakresie ksztattowania cen lekow refundowanych
w obrocie detalicznym i hurtowym.

3.1. Leki za grosz

Jedna z patologii, ktora miata za zadanie wyeliminowa¢ nowa ustawa
refundacyjna, byly tzw. leki za grosz oraz wynagradzanie pacjentow za dostar-
czanie recept na lek refundowany. Celem wprowadzonych przepiséw byto
dazenie do likwidacji tzw. turystyki aptecznej, czyli sytuacji, w ktorych pacjen-
ci poszukiwali aptek oferujacych lek najtanszy lub bonusowany. Mechanizm,
ktory sprawiatl, ze niektore apteki mogly prowadzi¢ sprzedaz preparatow
refundowanych za symboliczny grosz, byt polaczeniem dwoch instrumentow:
rabatowania na poziomie zakupu leku przez apteke¢ w hurtowni farmaceutycz-
nej oraz bonifikaty udzielanej pacjentowi przy zakupie. Dziatania takie byly
mozliwe dzigki funkcjonujagcym w poprzednim porzadku prawnym maksymal-
nym cenom urzgdowym. Apteka otrzymywala w hurtowni rabat (wynoszacy
od kilkunastu do nawet kilkudziesieciu procent) w zamian za zakup duzej
liczby opakowan leku okreSlonego producenta. NajczeSciej wysokoS¢ rabatu
oraz liczba opakowan ustalana byta miedzy przedstawicielem firmy farma-
ceutycznej i wlaScicielem apteki, a sprzedaz nastgpowata przez wybrang przez
apteke hurtownig.

Wykorzystanie bonifikaty polegato na udzielaniu pacjentowi rabatu
kwotowego, co powodowalo, Ze uiszczana przez niego naleznoS$¢ byta niz-
sza od sumy wartoSci jednostkowych sprzedawanych towardéw. Na paragonie
fiskalnym dokumentujacym sprzedaz bonifikata nie obnizata cen poszcze-
gblnych artykutdw, ale pomniejszata wykazang w nim ostateczng kwote do
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zaplaty. Oprogramowanie wspomagajace prac¢ apteki pozwalato naliczy¢
warto$¢ bonifikaty recznie, cze¢Sciej jednak apteki wykorzystywaly zaawan-
sowane narzedzia dostarczane przez twOrcOw oprogramowania, pozwalajgce
na budowanie strategii cenowych dla wybranych preparatow i automatyczne
naliczanie bonifikaty w momencie sprzedazy.

Potaczenie dwoch opisanych powyzej instrumentow pozwalato na tworze-
nie promocji dla pacjentdw, przy jednoczesnym otrzymywaniu przez apteke
100% wartosci kwoty refundacji. Bonifikata pomniejszajaca wartoS¢ zaptaty
pacjenta nie byla uwidoczniona w sprawozdawanych do NFZ danych zbior-
czych, na podstawie ktorych ustalana jest warto$¢ refundacji. Mechanizm
lekow za grosz postrzegany byt jako prowadzacy do nieuzasadnionego wzro-
stu kosztow ptatnika i zagrazajacy stabilnoSci jego wydatkow.

W tabeli 1 przedstawiono symulacj¢ mozliwych korzysci dla apteki przy
wykorzystaniu réznych wariantow: polaczenia instrumentéw rabatowania
i bonifikaty, badz ich braku. Przyjeto nastepujace zatozenia (przykiad opraco-
wano dla leku z odptatnoScia ryczaitowa, na podstawie rzeczywistych danych
z faktur zakupu oraz kopii paragonow fiskalnych):

— maksymalna cena hurtowa wynosi 212,30 zt,
— urzedowa cena leku rowna limitowi wynosi 224,30 z1,
— apteka przy zakupie 100 opakowan preparatu X otrzymuje 65% rabat

i cena 1 opakowania to 139 zi,

— marza apteki ma charakter kwotowy i wynosi 12 zt + optata pacjenta

w wysokosci 3,20 zt.

W przypadku drogich lekow skala rabatowania byla jeszcze wigksza, co
wynikato z uméw podpisywanych pomiedzy aptekami i hurtowniami — po
przekroczeniu okreS§lonego progu obrotéw w danym okresie apteka mogta
otrzyma¢ note uznaniowg, réwng od kilku do kilkunastu procent wartoSci
zrealizowanego obrotu. Wedlug przeprowadzonych wywiadow ustalono, ze
nie zawsze wartoS¢ udzielanego rabatu byla w catoSci oddawana pacjentowi
w postaci bonifikaty. Ponadto rabat nie musiat by¢ udzielany oficjalnie na
fakturze sprzedazy. Stosowano rozwiazanie, w ktorym apteka otrzymywala
rozliczenie tzw. fakturg marketingowa.

Apteki nawet w przypadku braku otrzymania rabatu cz¢sto rezygnowaly
z czeSci marzy, udzielajac pacjentom bonifikat, by moc konkurowaé z innymi
podmiotami. Dotyczylo to zwtaszcza preparatdéw stosowanych przez chorych
z cukrzyca. Wynikato to z faktu, ze jest to grupa pacjentdw, ktorzy z reguly
cierpig na wiele innych schorzen towarzyszacych giownej chorobie. Niskie
ceny mialy za zadanie przyciagnigcie atrakcyjnego (stosujacego duza liczbe
lekéw) pacjenta do apteki.
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Tabela 1
Mechanizm ,,lek6w za grosz”
— symulacja na przykladzie preparatu X o odplatnosci ryczitowej
Detalicz- ‘<z
Hurtowa na cena | Bonifi- | Oplata Wartos¢ Korzysci
. cena . refun- .
Wariant sprzeda- | kata | pacjenta .. apteki
zakupu . dacji
(ah) zy (zb) (zb) () (z)
(zh)

Brak rabatu, brak 12,00
bonifikaty 212,30 | 224,30 0,00 3,20 224,30 +320
Brak rabatu, 12.00
bonifikata dla 212,30 | 224,30 3,19 0,01 224,30 n O’ 01
pacjenta ’
Rabat, brak
bonifikaty, cena
detaliczna ustalona 12,00
jako cena hurtowa 139,00 | 151,00 0,00 3,20 151,00 +320
powickszona
0 marze
Rabat, brak 85,30
bonifikaty 139,00 | 224,30 0,00 3,20 224,30 +320
Rabat, bonifikata | 139.00 | 22430 | 319 | 001 | 22430 | 50

Zrodlo: opracowanie i obliczenia wiasne na podstawie rzeczywistych danych z faktur
zakupu oraz kopie paragondw fiskalnych.

Najczesciej przedstawiciele firmy pozostawiali swobodg aptekom w kwe-
stii rezygnacji z czeSci otrzymanego rabatu na udzielanie bonifikat pacjentom,
przy czym w przypadku deklaracji checi ich stosowania informowali lekarzy
o tym fakcie, aby kierowali oni pacjentow do tej wilasnie apteki. Ponadto
niektore firmy organizowaly i nadal organizujg specjalne akcje bezptatnych
konsultacji u lekarzy specjalistow (najczeSciej kardiologdw, urologdw, gine-
kologdéw), podczas ktorych pacjent moze skorzystaé z porady, badan, jak roéw-
niez otrzymac recepte na konkretny preparat. Pacjenci z receptami kierowani
sa do wybranej apteki, posiadajacej wystarczajacy zapas danego leku (oraz,
przed wejSciem w zycie nowej ustawy refundacyjnej, promocyjna ceng). Poza
wsparciem marketingowym firmy farmaceutyczne czesto w takich przypad-
kach zapewniaja niezbedny sprzet medyczny.

Zdaniem jednego z farmaceutow, cho¢ nowa ustawa wykluczyla oficjalne
rabatowanie lekow refundowanych na fakturze ze wzgledu na wprowadzenie
sztywnych cen 1 marz, to jednak w przypadkach:
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,»dobrych relacji migdzy przedstawicielem a wlascicielem apteki nadal mozliwe jest finanso-
we gratyfikowanie zakupu duzych pakietow lekowych ... cho¢ mozliwosci te sa duzo mniej-
sze ze wzgledu na znaczne ograniczenie budzetdw przedstawicieli aptecznych” (W — 47).

Proponuja oni obecnie ukryta forme rabatowania lekow refundowanych w zamian
za wystawienie przez apteke faktury za ustuge marketingowa, transportowa czy
logistyczna (np. wynajecie powierzchni w aptece) uzaleznionej od wartosci zakupu.

3.2. Niekorzystne zmiany cen lekow

Wprowadzenie leku na list¢ lekow refundowanych zwigksza jego sprzedaz
oraz pozwala firmie farmaceutycznej zmniejszy¢ wydatki zwigzane z dzialania-
mi marketingowymi. Skoro w zwiazku z umieszczeniem preparatu w wykazie
naktady firmy na promocj¢ spadaja, to racjonalne wydaje si¢ przypuszczenie,
ze wolnorynkowa cena ustalona na uprzednio satysfakcjonujagcym poziomie
powinna ulec obnizeniu. Ponadto po wprowadzeniu leku na listy maleja marze
hurtowni oraz apteki, co wynika z zapiséw ustawowych. W wielu przypadkach
tak si¢ jednak nie dzieje. Koncerny farmaceutyczne ttumacza najczesciej ten
fakt stosowaniem promocji w okresie przed refundacja, zmianami kursu euro
czy inflacja w okresie oczekiwania na decyzj¢ refundacyjna.

W celu zbadania tego zjawiska przeanalizowano przypadki 130 preparatow
w latach 2007-2012, ktorych ceny byly nizsze przed wigczeniem na listy niz po
ich zrefundowaniu. Ponizej przedstawiono jedynie 20 preparatow, dla ktorych
kwotowa warto$¢ podwyzki byta najwyzsza (por. tabela 2). W calej grupie Sred-
ni procentowy wzrost ceny wynidst 52,21%, a kwotowy 29,03 zt. Najwigkszy
procentowy wzrost ceny wynosit 321,10% (podwyzka z 12,69 zt na 53,44 z1),
najmniejszy 0,3% (z 29,43 zt na 33,27 zt). Najwigksza kwotowa zmiana ceny
wyniosta 179,44 z1, najmniejsza 1,04 zi.

Nastepnie sposrod wszystkich 130 preparatéw wybrano te, ktore podle-
galy mechanizmom rabatowania i udzielania bonifikat pacjentom — co piaty
lek (22%), ktory podrozal po uzyskaniu statusu leku refundowanego, byl
objety mechanizmami rabatowania i bonifikat. Sredni wzrost cen w tej grupie
wyniost 43,03% (kwotowy 14,47 zt). Tabela 3 zestawia 12 takich preparatow,
uporzadkowanych wediug malejacej dynamiki wzrostu cen. Wprowadzenie
sztywnych marz i cen wynikato gtownie z przekonania, ze firmy farmaceutycz-
ne negocjowaly jak najwyzsza cen¢ urzgdowa maksymalng, by moc stosowaé
instrumenty rabatowania i upusty. Bylo takze odpowiedzig na powstajace
zaburzenia konkurencji miedzy podmiotami uczestniczacymi w obrocie deta-
licznym, polegajace na faworyzowaniu duzych podmiotow i sieci aptecznych.
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Tabela 2

Lista 20 preparatéow, ktorych ceny byly nizsze przed wlaczeniem na listy
niz po ich zrefundowaniu w latach 2007-2012 (malejaco wedlug réznic w cenie)

tabl 2 mg x 40

Cena przed C
wlacze- ~ena po P
. niem na | P oamu na Dynamika Rozm?a
Nazwa leku i dawka . ) liste lekow W cenie
liste lekow (%)
refundowa- (zh)
refundowa- nych (z1)
nych (zt) y
1. Rispolept (risperidon)
dol 1 mg/l mg — 100 ml 63,43 242,87 282,90 179,44
2. Aredia (pamidronian) 560,64 713,46 2730 | 152,82
mj. 90 mgx1
3. Risperon (risperidon)
tabl 4 mg x 40 147,37 288,49 95,80 141,12
4. Rispolept (risperidon)
tabl 4 mg x 20 60,61 196,33 223,90 135,72
5.Sandimmun Neoral
(ciclosporina) 353,2 479,4 35,70 126,20
kaps 100 mg x 50
6. Sandimmun Neoral
(ciclosporina) 353,2 479,4 35,70 126,20
sol. 100 mg/ml-50 ml
7. Durogesic (fentanyl)
plastry 0,1 mg/h x 5 2642 388,57 47,10 124,37
8. Aredia (pamidronian) 373,76 478,85 28,10 | 105,09
inj. 60 mg x 1
9. Rispolept (risperidon)
tabl 3 mg x 20 44,97 149,88 233,30 104,91
10. Risperon (risperidon)
tabl 3 mg x 40 114,08 218,82 91,80 104,74
11. Bonefos (clodronian)
kaps 400 mg x 100 382,77 478,44 25,00 95,67
12. Durogesic (fentanyl)
plastry 0,075 mg/h x 5 201,5 296,59 47,20 95,09
13. Sandimmun Neoral 161,27 243,49 5,00 | 82,22
(ciclosporina) kaps 50 mg
14. Risperon (risperidon)
tabl 4 mg x 60 222,03 303,05 36,50 81,02
15. Risperon (risperidon) 71,67 150,47 109,90 78.80
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C?ﬁl cpz l;:z_ed Cena po
niem na wpisaniu na Dynamika Réznica
Nazwa leku i dawka liste lekow liste lekow y (%) W cenie
requn dowa- refundowa- ¢ (z1)
nych (z1) nych (zl)
16, gllflpglﬁlpgt (isperidon) 26,34 10339 | 29250 | 77,05
17. Durogesic (fentanyl)
plastry 0,05 mg/h x 5 159,23 233,23 46,50 74,00
18, f;;mglglﬁépfrffé%man) 43421 504,57 1620 | 7036
19. Rispeton g(r):sgoer‘don) 170,17 229,71 3500 | 59,54
20. Rispolept (risperidon) 198 7891 309.90 5841
sol. 1 mg/1 mg — 30 ml ’ ’ ’ ’

Zrodto: opracowanie i obliczenia wiasne na podstawie danych Okregowych Izb Aptekar-
skich.

Dzigki utworzeniu Komisji Ekonomicznej i negocjacjom cen z firmami
farmaceutycznymi w znacznej mierze ograniczono wydatki pfatnika. Dziatania
te jednak nie wyeliminowaty problemu wzrostu cen lekow po ich wprowadze-
niu na liste. Przyktadem moze tu by¢ Nutramigen 1 i 2, preparat mlekoza-
stepczy stosowany u niemowlat. Preparat ten w 2011 roku byl refundowany
w 50%. W styczniu i lutym 2012 r. nie byl objety refundacja. W marcu zostat
uwzgledniony w obwieszczeniu ministra zdrowia, jednak ze znacznie wyzsza
ceng niz dotychczas (wzrost ceny w porownaniu do okresu przed objeciem
refundacja wynosit Srednio 26-33%)

Zjawisko to mozna zaobserwowac takze na przyktadzie roznic w cenach
lekow, ktore sg z listy usuwane. Lek o nazwie handlowej Procoralan po usu-
nigciu z wykazow potanial niemal trzykrotnie z 213 zt do 70 zt. Podobnie byto
w przypadku preparatdw o nazwach handlowych: Singulair, Sortis oraz Plavix.
Leki te przy 100% odplatnoSci pacjenta kosztowaly na poczatku 2012 r.
20-30 z1, zas$ ich ceny w okresie, gdy byly objete refundacja (do 1 stycznia
2012 r.) byly srednio trzy- lub czterokrotnie wyzsze!0.

10 Ceny preparatow ustalono wedtug danych serwisu www.doz.pl [dostep: 2.06.2013].
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Tabela 3
Lista 12 preparatéw, ktorych ceny byly nizsze przed wlaczeniem na listy
niz po ich zrefundowaniu w latach 2007-2012, objetych w mechanizmami
rabatowania i bonifikat (malejaco wedlug dynamiki wzrostu cen)
Cena przed | Cena po wpi-
wlaczeniem |saniu na liste Dynamika Réznica
Nazwa leku i dawka na liste lekéw | lekéw refun- y (%) W cenie
refundowa- dowanych ¢ (z)
nych (zl) (zh)
1. Contix (pantoprazol)
tabl 20 mg x 14 7,64 15,07 97,30 7,43
2. Contix (pantoprazol)
tabl 20 mg x 28 15,29 29,63 93,80 14,34
3. Ortanol 40 Plus
(omeprazol) 31,71 61,09 92,70 29,38
kaps 40 mg x 28
4. Nolpaza (pantoprazol)
tabl 20 mg x 28 14,64 28,00 91,30 13,36
5. Anesteloc (pantopra- 17.18 29.63 72.50 12.45
zol) tabl 20 mg x 28 ’ ’ ’ ’
6. Nolpaza (pantoprazol)
tabl 40 mg x 28 28,84 49,33 71,00 20,49
7. Controloc 20 (panto-
prazol) tabl 20 mg x 28 31,22 53,09 70,10 21,87
8. Controloc 20 (panto-
prazol) tabl 40 mg x 28 31,22 53,09 70,10 21,87
9. Contix (pantoprazol)
tabl 40 mg x 28 30,58 51,29 67,70 20,71
10. Gliclada (gliclazid)
tabl ret. 30 mg x 90 23,87 37,47 57,00 13,60
11. Anesteloc (pantopra-
z0l) tabl 40 mg x 28 33,36 51,29 53,70 17,93
12. Gliclada (gliclazid) tabl 16.75 5.3 50.60 8.48

ret. 30 mg x 60

Zrodto: opracowanie i obliczenia wiasne na podstawie danych Okregowych Izb Aptekar-
skich oraz danych z faktur zakupu jednej z aptek.

Ponadto, nie zawsze mniejsze wydatki dla ptatnika oznaczaja oszczednoSci
dla pacjenta. Dla przyktadu lek Keppra 1000 (pakowany po sto tabletek)
stosowany przez chorych na padaczke w grudniu 2012 r. kosztowal 534 zi.
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W lipcu 2013 r. cena tego preparatu wynosita 472 zi. Nie jest to jednak row-
noznaczne z obnizeniem ceny tego leku dla pacjenta — odplatnosc z 59,68 zi
w 2012 r. wzrosta do 318,85 zt w lipcu 2013 r.11 (tabela 4). Odpowiedzialny za
to jest mechanizm ustalania limitu, a wigc gornej kwotowej granicy refundacji.
Obliczany jest on na podstawie ceny najtanszego preparatu (preparatow)
w grupie, majacego 15% udzial w rynku lub np. w przypadku wprowadzenia
do grupy pierwszego odpowiednika, to jego cena wyznacza wysokoS¢ limitu.
Rozwigzanie to prowadzi do obnizenia wydatkéw ptatnika, gdyz stymuluje
przepisywanie przez lekarzy tanszych odpowiednikéw oraz ogranicza wyso-
koS¢ doptat NFZ. W dluzszym okresie prowadzi do zmniejszenia cen pre-
paratow grupy limitowej (zmusza producentdw konkurujacych migdzy soba
do obnizki cen), w krotkim okresie moze jednak przyczynia¢ si¢ do wzrostu
kosztow farmakoterapii dla pacjenta, poniewaz producent dopiero w momen-
cie publikacji obwieszczenia poznaje nowy obowigzujacy obnizony limit oraz
odptatnos¢ pacjenta i moze wystapic¢ o obnizenie ceny wlasnego preparatu.
Sam mechanizm tworzenia grup limitowych rowniez jest kontrowersyjny,
poniewaz umozliwia grupowanie m. in. lekow o podobnym mechanizmie dzia-
tania, ale r6znej drodze podania (np. lekow podawanych doustnie i transder-
malnie) oraz r6znym zakresie wystepowania dziatan niepozadanych tzw. jumbo
groups!?. Przyktadowo grupa limitowa ,,132.0, Leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujace — inhibitory enzymdw — doustne inhibitory aromatazy”
zawiera produkty z trzema roznymi substancjami aktywnymi. Wprowadza-
nie odpowiednikow jednej z substancji w znacznym stopniu obnizyto limit
finansowania w catej grupie limitowej, prowadzac do wzrostu odptatnoSci
pacjenta dla wszystkich czasteczek (tabela 5). Ponadto w zwigzku z tym, ze
kryteria grupowania sg szersze niz kryteria zamiennictwa aptecznego, pacjent
czesto nie ma dostepu do leku, ktdrego cena wyznacza limit refundacyjny, co
oznacza, ze nie moze naby¢ go bezptatnie lub jedynie placac ryczatt.

W styczniu 2015 r. urzgdowa cena zbytu 468,24 zi, doptata pacjenta 315, 91 zt.

12° Grupy o bardzo og6élnym charakterze zawierajgce leki nie bedace faktycznymi zamien-
nikami. Mechanizm ten opisano takze w: Baker&McKenzie, Do trzech razy sztuka.
Ustawa refundacyjna po publikacji trzech pierwszych wykazow. Proba oceny skutkow
regulacji, PWC, Centrum im. Adama Smitha, Warszawa 2012.
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Tabela 4

Niekorzystnie zmiany odplatno$ci dla pacjenta leku Keppra 1000 mg 100 tabl.
w zwigzku z publikacjg kolejnych obwieszczen refundacyjnych

Data
wepscia Cena Wysokos§é RodzaJ’ . | Odplatnos¢
Preparat w Zycie AN odptlatnosci .
. urzedowa limitu . pacjenta
obwieszcze- pacjenta
nia
11.2012 534,57 482,00 Ryczatt 59,68
01.2013 527,89 398,64 Ryczatt 136,36
Keppra 1000 mg 03.2013 475,80 242,98 Ryczatt 239,93
100 tabl. 05.2013 473,48 164,32 Ryczalt 316,27
07.2013 472,62 160,88 Ryczalt 318,85
12.2014 468,24 159,44 Ryczatt 315,91

Zrbdto: opracowanie wiasne na podstawie obwieszczen Ministra Zdrowia publikowanych
od pazdziernika 2012 r. do stycznia 2015 r.

Tabela 5
Wplyw obnizenia limitu w grupie limitowej typu jumbo group
na odplatno$¢ pacjenta

p ¢ Cena detaliczna Limit Oplata pacjenta
repara

P 05/2012 | 07/2012 | 05/2012 | 07/2012 | 05/2012 | 07/2012
Egistrozol
(anastrozole, 1 mg, 91,00 91,00 | 118,92 92,87 0,00 24,83
28 tabl)
Mamostrol
(anastrozole,1 mg, 97,00 97,00 | 118,92 92,87 6,93 31,77
28 tabl)
Etruzil (letrozole, 100,00 | 9800 | 12741 | 9950 | 228 | 26,58
2,5 mg, 30 tabl) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Lostar (letrozole, 103,00 | 103,00 | 12741 | 9950 | 575 | 3236
2,5 mg, 30 tabl) ’ ’ ’ ’ ’ ’
Glandex (exemestane,
25 mg, 30 tabl) 100,00 | 100,00 | 127,41 99,50 2,28 28,89

Zrodto: opracowanie wlasne, przykiad grupy zaczerpnieto z Raportu Uczelni Fazarskiego,
2012.
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Obnizki cen najczesSciej oznaczaja rOwniez straty dla aptek. W momencie
ustalenia nowej ceny apteka musi przeceni¢ posiadane preparaty. W przy-
padku publikowania obwieszczen co dwa miesigce prowadzi to do znacznego
ograniczenia asortymentu aptek, z obawy przed stratami (przecig¢tny spa-
dek Sredniej miesigcznej wielkoSci magazynu apteki w 2012 r. w poréwnaniu
do 2011 r. wynidst 25%13. Zaréwno hurtownie farmaceutyczne, jak i apteki
mocno ograniczyly zapasy lekow obawiajac si¢ przecen zwigzanych z publika-
cja kolejnych obwieszczen refundacyjnych.

Wedtug oficjalnych danych Ministerstwa Zdrowia wprowadzenie nowej
ustawy refundacyjnej sprawito, ze ptatnik w 2012 r. doptacat do lekéw refun-
dowanych o 25 zt mniej niz w 2011 r. Przed wejSciem nowych zasad wartos¢
Sredniej doptaty wynosita 170,92 zt, po ich wprowadzeniu w 2012 r. — 145 zt.
Poziom doplat pacjentéw do lekow refundowanych spadt do 33-34%. Wedtug
danych firmy IMS Health badajacej rynek farmaceutyczny warto$¢ dopfat
pacjentow nie tylko nie zmalala, lecz wzrosta z 34% w 2011 r. do 39% w 2012 .,
a w pierwszym kwartale 2013 r. przekroczyla 40%. Wprowadzenie sztywnych
cen urzedowych lekéw refundowanych nie wyja$nia podawanych réznic doty-
czacych wysokoSci doptat pacjentdéw. Przyczyng rozbieznosci jest to, ze wnioski
wyciagane przez Ministerstwo Zdrowia opieraly si¢ na danych sprawozdawa-
nych przez apteki Narodowemu Funduszowi Zdrowia, a te nie uwzgledniaja
wydatkow pacjentdéw na leki refundowane, za ktore pacjenci ptaca w aptece
100% (w 2012 r. warto$¢ tych wydatkdw wyniosta prawie 700 mln zt i cha-
rakteryzowatla si¢ dynamikg wzrostu do stycznia 2012 r. do stycznia 2013 r.
na poziomie 43%). Wzrost tych wydatkow byl czeSciowo spowodowany zmia-
nami na listach refundacyjnych (niektore leki zniknely z listy, a nie wszyscy
pacjenci chcieli je zmieni¢ na tafnsze odpowiedniki generyczne), a czgSciowo
postepowaniem lekarzy, ktorzy obawiajac si¢ kar ze strony NFZ niechetnie
wystawiali recepty na leki ze znizka (tzw. protest pieczatkowy w styczniu
2012 r.14). Czgs¢ lekarzy nie podpisala z funduszem umowy uprawniajacej
do wystawiania recept ze znizka (czerwiec-lipiec 2012 r.). Lacznie o 22%
wzrosta liczba recept wypisanych na leki nieobjete doptatami NFZ. Ponadto

13- Zgodnie z analizami rynku farmaceutycznego: IMS Health, Pacjent 2012, IMS Health
Ltd. Sp. z 0.0., Warszawa 2012.

14 Lekarze m.in. z Ogdlnopolskiego Zwigzku Zawodowego Lekarzy i Porozumienia Zie-
lonogorskiego w proteScie przeciwko zbyt restrykcyjnym przepisom refundacyjnym,
nie okreSlali na receptach poziomu refundacji leku, stawiajac pieczatke: ,,Refundacja
leku do decyzji NFZ”. W aptekach takie recepty poczatkowo realizowano za 100%
odptatnoscia.
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firmy farmaceutyczne, aby zrekompensowac sobie straty zwigzane ze zmniej-
szeniem marzy na preparatach refundowanych podniosty ceny preparatow,
bedacych poza doplatamils.

3.3. Ograniczenie dostepnosci lekdow na rynku krajowym

Pomimo spadku cen lekow, ich dostepnoS¢ pogorszyta si¢ w zwigzku ze
zjawiskiem handlu rownolegtego. Handel rownolegly oznacza sprzedaz lekow
z panstwa, w ktorym sg one tafsze, do pafnstwa, w ktorym sg drozsze, przez
niezaleznych dystrybutoréw (réwnolegle do systemu dystrybucyjnego pro-
ducenta). Taki obrot lekami jest dozwolony na terenie Unii Europejskiej na
zasadzie swobody przeptywu towarow. Handel réwnolegly jest mozliwy dzieki
istnieniu ro6znic w cenach dla tych samych lekow na terenie poszczegolnych
panstw Unii Europejskiej. Roznice te wynikaja z polityki zdrowotnej pro-
wadzonej przez poszczegdlne panstwa, a ponadto odzwierciedlajg roznice
spoleczno-ekonomiczne pomiedzy mieszkancami panstw cztonkowskich. Aby
dystrybucja lekow do innych krajow UE byta zgodna z prawem, musza by¢
spelnione nastepujace warunki:

— produkt musi mie¢ pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w pafstwie
eksportu oraz by¢ wystarczajaco podobny do produktu dopuszczonego do
obrotu w panstwie importu (tzw. podwdjne dopuszczenie do obrotu);

— podmiot prowadzacy handel rownolegly musi mie¢ zezwolenie hurtowe
(oznacza to, ze tego typu dziatalnoSci nie moga prowadzi¢ apteki, a jedy-
nie hurtownicy);

— podmiot odpowiedzialny prowadzacy handel réwnolegly ma obowigzek
zapewnienia, w celu zaspokajania potrzeb pacjentow, odpowiedniego
i nieprzerwanego zaspokojenia zapotrzebowania na produkty lecznicze!®.
Oznacza to, ze eksport nie moze by¢ prowadzony ze szkoda dla pacjentow
krajowych.

Dzieki negocjacjom prowadzonym przez Komisje Ekonomiczng wiele
lekow w Polsce uzyskato najnizsza cene w Europie, co sprawia, ze w ramach
tzw. eksportu rownolegiego sa one wywozone i sprzedawane w krajach,
w ktorych ich cena jest wyzsza. Dodatkowym czynnikiem sprzyjajagcym temu
zjawisku jest znaczne obnizenie marz hurtowych. Prowadzi to do okreso-

15 Potwierdzaja to analizy: IMS Health, IMS Pharmascope 2012, IMS Health Ltd. Sp.
z 0.0, Warszawa 2012; IMS Health, Wplyw listopadowych list refundacyjnych na odplat-
nos¢ pacjenta i wydatki NFZ, IMS Health Ltd. Sp. z 0.0., Warszawa 2012.

16 Art. 24 3c ustawy z dn. 6 IX 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001 nr 126
poz. 1381.
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wych brakow pewnych preparatow na rynku. Wywoz realizowany jest wedtug

3 mechanizmow:

1. Legalny — dokonywany przez hurtownie w zwigzku z regulacjami o swobo-
dzie przeplywu towarow. Sprzedaz jest zgodna z prawem pod warunkiem,
ze eksport nie doprowadzi do braku preparatu na rynku krajowym.

2. Nielegalny tzw. odwrocony tancuch dostaw — odsprzedawanie lekdw przez
apteki do hurtowni lub bezpoSrednio za granicg, mimo ze jest to nie-
zgodne z prawem. Wylacznym odbiorcg produktow z aptek moga byé
pacjenci lub podmioty, ktore posiadaja tzw. zapotrzebowanie (dokument
uprawniajacy do zakupu lekow na recepte okreSlong grupe podmiotow
— placowki stuzby zdrowia, jednostki o$wiatowe posiadajace gabinety
lekarskie, weterynarze itp.). Apteki nie moga wigc sprzedawac lekow
hurtowniom, gdyz jest to naruszeniem Prawa farmaceutycznego!”.

3. Nielegalny realizowany przez tzw. skupywaczy lekow: wyspecjalizowane
firmy lub osoby, ktore realizujg na nie recepty ze 100% odplatnoscia (aby
uniknaé kontroli z NFZ), a nastgpnie odsprzedaja je za granica (dziatania
takie sg niezgodne z prawem, poniewaz eksporterami moga by¢ wylacznie
podmioty majace zezwolenie hurtowe; zgodnie z przepisami mozna prze-
wozi¢ tylko 5 opakowan na wtasne potrzeby).

Réznice w cenach w kraju i za granica moga by¢ nawet kilkakrotne. Powo-
duja okresowe badz trwale braki okreslonych preparatéw na rynku (dotyczyto
to m.in. lekow przeciwzakrzepowych i zapobiegajacych odrzuceniu przeszcze-
poéw) i w 2012 r. dotyczyly preparatéw o warto$ci 3 mld z118.

Z drugiej strony to producenci z tytutu handlu réwnolegtego tracg naj-
wiecej, sprzedajac preparat taniej w kraju eksportujacym, niz w tym, ktory
lek importuje. Szacujac, jak duze jest zapotrzebowanie na dany lek w Polsce,
negocjujg jego cen¢. Eksport rownolegly zwicksza to zapotrzebowanie, przez
co wydatnie ogranicza zyski firm farmaceutycznych. Poniewaz utrudnianie
swobodnego przeplywu towardw jest zakazane w prawie unijnym, koncerny
farmaceutycznie wspierajg rozwigzania prawne utrudniajgce eksport rowno-
legly (tj. wzmozony nadzor nad tancuchem dystrybucji), badz tworza wtasne
hurtownie zaopatrujace bezposrednio apteki (np. AstraZeneca, ktora jako

17 Art. 72 ust. 1 ustawy z dn. 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne, Dz.U. 2001
nr 126 poz. 1381 (prowadzenie przez aptekarzy obrotu hurtowego bez odpo-
wiedniego zezwolenia) oraz art. 95 ust. 1 (niewypelnianie przez przedsigbiorcow
prowadzacych apteki obowigzku posiadania produktow leczniczych i wyrobow
medycznych w iloSci i asortymencie niezb¢dnym do zaspokojenia potrzeb zdro-
wotnych miejscowej ludnosci).

18- Dane Gtéwnego Inspektoratu Farmaceutycznego.
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pierwsza w Polsce w 2009 r. wprowadzita system sprzedazy bezpoSredniej).
Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentow w 2009 r. w raporcie przekaza-
nym Komisji Europejskiej, a dotyczacym przestrzegania prawa konkurencji
przez przedsigbiorstwa farmaceutyczne, wskazal na narzucanie przez produ-
centow klauzul umownych, ktére ograniczaja hurtownikom obszar dzialania,
a takze na ustanawianie kontyngentow iloSciowych, jak réwniez inne praktyki
majace na celu ograniczenie handlu rownolegtego.

PODSUMOWANIE

Wyniki przeprowadzonych badan wyraznie wskazujg, ze dotychczasowa
praktyka funkcjonowania systemu refundacji lekow w Polsce nie jest wolna od
stabosci i patologii. Sprzeczne interesy poszczegolnych uczestnikow systemu
oraz naturalne monopole producentdéw, wspomagane prawem patentowym
czy lojalnoScig pacjentdw oraz lekarzy wobec marki, sprzyjaja bowiem nasile-
niu takich zjawisk jak pokusa naduzycia.

Poniewaz refundowanie lekow prowadzi w zasadzie do niemozliwych do
unikni¢cia patologii i stabosci, wysuwa si¢ argumenty o koniecznej deregu-
lacji rynku. Jednakze nalezy wskazac, ze redukcja w dofinansowaniu lekOw
moze prowadzi¢ do niezamierzonych negatywnych konsekwencji i w rezulta-
cie zamiast do ograniczenia — do zwigkszenia wydatkow ptatnika. Wynika to
z faktu substytucyjnosci i komplementarnoSci farmakoterapii wzgledem innych
Swiadczen zdrowotnych. Wzrost wspoétptacenia pacjentéw za leki prowadzi do
pogorszenia si¢ stanu ich zdrowia, a takze korzystania z kosztowniejszych form
dostarczania opieki zdrowotnej (w postaci opieki szpitalnej i pierwszej pomocy
udzielanej w ramach pomocy doraznej)!®. Zaleznos¢ ta jest szczegdlnie widocz-
na w grupach o niskich dochodach i wsrdd osob starszych?0. Wystepuje rowniez
u 0sob chorujacych na choroby przewlekte, cho¢ popyt na farmakoterapig jest

19 M.in.: R.E. Johnson et al, The impact of increasing patient prescription drug cost sharing
on therapeutic classes of drugs received and on the health status of elderly HMO patients,
,Health Services Research Journal”, 1997, t. 32, nr 1, s. 1119-1131; S.B. Soumerai
et al, Effects of Medicaid Drug-Payment Limits on Admission to Hospitals and Nursing
Homes, ,, The New England Journal of Medicine”, 1991, t. 325, nr 15, s. 1072-1077;
S. Horn et al, Intended and unintended consequences of HMO cost-containmenet starte-
gies: Results pro managed care outcomes project, ,American Journal of Managed Care”,
1996, t. 2, nr 3, s. 253-264.

20 R. Tamblyn et al, Adverse events associated with prescription drug cost-sharing among
poor and elderly persons, ,,Journal of American Medical Association”, 2001, t. 285, nr 4,
s. 421-429.
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w takich przypadkach bardziej sztywny?l. Ponadto refundowanie lekéw moze
by¢ uzytecznym narzedziem redystrybucji dochodow, od 0sob o lepszym stanie
zdrowia do 0sob chorych oraz od o0sob uzyskujacych wyzsze dochody do tych,
ktorych dochody sg nizsze?2. Moze ponadto stanowi¢ dodatkowy instrument
zapewniajacy korzystanie przez pacjentdw z najbardziej skutecznych lekow
(pod warunkiem, ze te wlasnie sg objete doptatami)23.

Zamiast likwidacji systemu refundowania lekow pozadane jest zatem jego
dalsze usprawnienie w taki sposob, aby jego staboSci nie byly wigksze od
korzySci uzyskiwanych dzieki dotowaniu. Jak wskazano w artykule, kolejne
zmiany w systemie (wejScie w zycie nowelizacji ustawy refundacyjnej w 2012 r.)
przyczynily si¢ do znacznych oszczednoSci platnika, a takze eliminacji pew-
nych zjawisk patologicznych (,,lekdéw za grosz”). Czesto jednak wprowadzane
zmiany sg zrodlem nowych stabo$ci (m.in. okresowe braki lekéw na rynku
krajowym). Nalezy zatem dazy¢ do konsekwentnego usprawniania systemu
poprzez likwidacje istniejgcych stabosci systemu i fagodzenie ich negatywnych
skutkow dla wszystkich jego uczestnikow. Przede wszystkim jednak celowe
wydaje si¢ podjecie debaty publicznej w celu wypracowania rozwigzah zapew-
niajacych nie tylko racjonalizacje wydatkow platnika z tytutu refundacji, ale
rOwniez wigksza stabilnoS¢ systemu, a takze ochrone pacjentow szczegélnie
zagrozonych wzrostem kosztéw farmakoterapii.
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NIEKTORE PATOLOGIE 1 SLABE PUNKTY SYSTEMU REFUNDACJI LEKOW
W POLSCE

Streszczenie

Artykut ma charakter teoretyczny i badawczy. W czgSci teoretycznej przed-
stawiono charakterystyke systemu refundacji lekow w Polsce. W czesci badaw-
czej zaprezentowano wyniki badan empirycznych, majacych na celu wskazanie
najwazniejszych patologii i stabych punktow w dotychczasowej praktyce funk-
cjonowania systemu, ze szczegOlnym uwzglednieniem rynku lekow Rx na pozio-
mie detalicznym i hurtowym. W pracy szczegdlowo przedstawiono trzy z szeSciu
zdiagnozowanych kategorii stabosci i patologii, tj.: wynagradzanie pacjentow
za dostarczanie recept na lek refundowany do apteki poprzez wykorzystanie
mechanizm6w bonifikaty i rabatowania (tzw. leki za grosz); niekorzystne z punk-
tu widzenia platnika (i/lub pacjenta) zmiany ceny leku po jego wprowadzeniu/
usuni¢ciu z listy lekow refundowanych; ograniczenie dostepnosci lekow na rynku
krajowym na skutek legalnego i nielegalnego eksportu rownolegtego w nastep-
stwie niskich krajowych cen urzedowych, marz hurtowych i aptecznych. Wyniki
przeprowadzonych badan wykorzystano w celu sformutowania og6lnych wnio-
skow dotyczacych zasadnosci dalszych usprawnien systemu refundacyjnego.

SOME PATHOLOGIES AND WEAKNESSES
OF THE DRUG REIMBURSEMENT SYSTEM IN POLAND

Summary

The article is a theoretical and research study. The theoretical part
presents the characteristics of the drug reimbursement system in Poland. The
empirical part presents the results of empirical research designed to identify
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main pathologies and weaknesses in the current practice of the system, with
particular regard to the pharmacy Rx medications retail and wholesale market.
The paper thoroughly presents three of the six categories of weaknesses and
pathologies diagnosed, based on the results of the empirical research, i.e.
rewarding patients with the use of rebates and discounts mechanisms (i.e.
drugs for a penny) for providing pharmacies with prescriptions; changes in
the price of the drug after its introduction/removal from the list of reimbursed
drugs, which are disadvantageous to the public payer (and/or a patient);
limiting the availability of medicines in the domestic market resulting from
legal and illegal parallel export as a consequence of low official domestic
prices, and wholesale and pharmacy margins. The results of the study have
been used to formulate general conclusions regarding valid reasons to
proceed with the improvements to the reimbursement system.

HEKOTOPBIE MATOJIOTMX U CIIABBIE CTOPOHbI CUCTEMBI
BOSMENIEHNM CTOMHOCTHU JIEKAPCBCHHBIX MpenapaToB B [TonbmE

Pesrome

Crarbsi IMEET TEOPETUYECKUI U MCCIIElOBATeNIbCKUI XapakTep. B TeopeTu-
YEeCKOIl YaCTH! TIPECTaBIIeHa XapaKTEPUCTUKA CUCTEMbI BO3MEIIEHHUSI CTOMMOCTH
JIeKapCTBEHHBIX npenapaTtoB B [lombine. B nccnefoBaTebcKoil 4acTy peficTaBiie-
Hbl PE3YJIbTAThl SMIMPUUYECKUX UCCIIEAOBAHUI, UMEIOLLIMX CBOEN KOHEUHOM LIEJIbIO
onpefiesieHe OCHOBHBIX MATOJIOTMIA U CJAa0bIX CTOPOH B Mpebiylel MpakTUKe
(pyHKIMOHUPOBAHUSI CUCTEMBI, C OCOOBIM aKIEHTOM Ha PBIHOK JIEKapPCTBEHHBIX
npenapaToB RX Ha pO3HMYHOM M ONTOBOM YpOBHsX. B padoTe nogpoOHO ocBele-
HbI TPU U3 LWIECTU JMATHOCTUPOBAHHBIX KATETOPUI CJIaObIX CTOPOH U MATOJIOTHIA,
a IMEHHO: BO3HATpaXKJeHNE MAIMeHTOB 3a JIOCTABKY PElenTOB Ha JIeKapCTBEHHBII
npenapar ¢ MCHOJb30BaHUEM MEXaHu3Ma CKUJIOK (Tak Ha3bIBaeMble JIEKapcTBa 3a
TpOIIl), HEBBITOJIHBbIE C TOYKM 3pPEHMS TUIATENbIMKA (W/MIM TAaleHTa) U3MeHe-
HUSI [IEHBbI MpernapaTa Moclie ero BKIIFOUSHUS/UCKITFOUSHNs U3 CIMCKa BO3Mella-
€MbIX NpenapaToB; OrpaHMYEHUE AOCTYyMa K IpenapaTaM Ha BHYTPEHHEM pPbIHKE
BCJIEICTBUE JIETAJILHOTO M HEJIETAIBHOTO MAPaNJIeIbHOTO KCIOPTa M3-32 HU3KUX
OTEUECTBEHHBIX O(UIMAILHBIX IIEH, ONTOBLIX M aNTeYHbIX Map:K. Pe3yibTaTs
MPOBEJIEHHBIX MCCIIEJOBAHUI MCMOJb30BaHbl C LENbI0 (DOPMYJIUPOBKU OOLIMX
BBIBOJIOB, KacCaloIUXCs OOOCHOBAHHOCTHU [IaJIbHEWIIEro COBEPILIEHCTBOBAHUS
CUCTEMbI BO3MEIICHUSI.





