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I Abstract
Drug prices — theory and practice

Prices of reimbursed drugs in Poland are regulated by law and closely monitored, which has been specified in reimbursement act. It contains,
among others, rules regarding drug pricing, payments, limit groups and it also defines mechanisms of access to reimbursed medicines. In addi-
tion to aforementioned reimbursement act, the important role in drug policy in Poland plays the Economic Commission operating at the Ministry
of Health and the European Commission. Current rules of drug financing from public funds in Poland are precisely detailed, and therefore may be
incomprehensible to a large part of society. The aim of this publication is to present theoretical aspects of drug reimbursement and associated with

this most common problems in practice.
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B Wprowadzenie

Leki w Polsce

Obrot lekami w Polsce reguluje Ustawa Prawo farma-

ceutyczne (Dz.U. z 2020 roku poz. 944 z p6ézn. zm.),

zgodnie z ktora produkty lecznicze dopuszczone

do obrotu otrzymuja jedna z nast¢pujacych kategorii

dostepnosci:

1) wydawane bez przepisu lekarza — OTC (ang. over
the counter);

2) wydawane z przepisu lekarza — Rp (Rx);

3) wydawane z przepisu lekarza do zastrzezonego sto-
sowania — Rpz;

4) wydawane z przepisu lekarza, zawierajace S$rodki
odurzajace lub substancje psychotropowe, okreslone
w odrebnych przepisach — Rpw;

5) stosowane wylacznie w lecznictwie zamknigtym —
Lz [1].

Rzeczpospolita

- Polska

Unia Europejska

Fundusz Spéjnosci

Ustawa Prawo farmaceutyczne wyrdznia hurtowy
i detaliczny obrot lekami. Do hurtowego obrotu lekami
maja prawo wylacznie hurtownie farmaceutyczne oraz
sktady celne i konsygnacyjne produktow leczniczych. Ob-
rét detaliczny przebiega w aptekach ogdlnodostepnych,
aptekach szpitalnych oraz aptekach zaktadowych. Moze
by¢ takze prowadzony w punktach aptecznych oraz w tak
zwanych placowkach obrotu pozaaptecznego, czyli skle-
pach zielarsko-medycznych, sklepach specjalistycznych
zaopatrzenia medycznego i sklepach ogoélnodostepnych —
w tych placowkach moze si¢ odbywac obrot wylacznie
produktami leczniczymi wydawanymi bez recepty, tak
zwanymi lekami OTC [1].

Sprzedaz lekéw OTC szacowana jest na 26—33% ca-
tego rynku lekéw w Polsce [2, 3], co jest najwyzszym
udziatem sposrod wszystkich krajow unijnych (Rysun-
ki 11 2). Ceny lekow OTC nie sa regulowane prawnie
i w duzej mierze ksztattuja si¢ na zasadach wolnego
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o Rynek apteczny Rx (refundowane)

o Rynek apteczny Rx (nierefundowane)
Rynek apteczny OTC

o Rynek szpitalny

Rysunek 1. Struktura rynku farmaceutycznego w Polsce
w 2017 roku pod wzgledem kosztow [zi]

Zrédlo: Polityka lekowa parstwa 2018-2022, Ministerstwo
Zdrowia, 2018 [2].

4%

54%

@ Rynek apteczny Rx (refundowane)

@ Rynek apteczny Rx (nierefundowane)
Rynek apteczny OTC

o Rynek szpitalny

Rysunek 2. Struktura rynku farmaceutycznego w Polsce
w 2017 roku pod wzgledem liczby opakowan

Zrédlo: Polityka lekowa parstwa 2018-2022, Ministerstwo
Zdrowia, 2018 [2].

rynku. Pewien wpltyw na cen¢ danego leku moze mie¢
to, czy jest on sprzedawany w aptece czy w placowkach
obrotu pozaaptecznego. Jednakze, jak wskazuje raport
z 2018 roku dotyczacy pozaaptecznego obrotu lekami,
wceny lekow OTC w placowkach obrotu pozaaptecz-
nego nie s3 nizsze niz w aptekach, a w wielu przypad-
kach nabycie leku OTC w sklepie wigze si¢ z wydaniem
wiekszej kwoty” [3]. Odczucia pacjentdéw wydaja si¢
jednak nieco inne. W raporcie Federacji Konsumentow
z 2015 roku przedstawiajacym wyniki badania ankieto-
wego dotyczacego kupowania i stosowania lekow bez
recepty sposrod 2,5 tys. respondentow 14,8% wskazato,
ze leki tansze sa w aptekach, natomiast 19,5% — ,,w in-
nych sklepach” (65,7% respondentéw nie miato zdania
na ten temat) [4]. Rowniez w przypadku lekow wydawa-
nych z przepisu lekarza i niefinansowanych ze $rodkow
publicznych brak jest uregulowan prawnych majacych
wplyw na wysokos¢ ich cen.

Zupetnie inaczej ksztaltuje si¢ sytuacja na rynku le-
kéw refundowanych ze srodkow publicznych — ceny sa
uregulowane prawnie i $cisle monitorowane. Leki refun-
dowane sg dostgpne dla pacjentéw: w aptece na recepte
(tak zwana refundacja apteczna), w ramach programow
lekowych, w katalogu chemioterapii, w zakresie listy
»75+”, w ramach importu docelowego, w sferze ra-
tunkowego dostepu do technologii lekowych (RDTL),
W programie szczepien obowigzkowych, w zakresie pro-
gramoOw polityki zdrowotnej (migdzy innymi Krajowy
Program Zapobiegania Zakazeniom HIV i Zwalczania

AIDS, Narodowy Program Leczenia Chorych na He-
mofili¢ i Pokrewne Skazy Krwotoczne), w warunkach
stacjonarnych czy tez podczas udzielania $wiadczen
gwarantowanych. Srodki pieni¢zne stuzace do finanso-
wania lekéw pochodza z Narodowego Funduszu Zdro-
wia (NFZ) i Ministerstwa Zdrowia (MZ) (budzet pan-
stwa) oraz jednostek samorzadu terytorialnego (budzet
samorzadu) [2]. Tematyka refundacji w Polsce jest
dos$¢ obszerna i moze si¢ wydawaé skomplikowana,
a w szczegolnosci jeden z jej gtownych aspektow — spo-
sob ustalania cen lekow. Bioragc pod uwage powyzsze,
warto przyjrzec si¢ tej kwestii blizej, zaré6wno od strony
teoretycznej, jak i praktycznej.

Polityka lekowa w Polsce

Wedhig Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej kazdy
obywatel ma prawo do ochrony zdrowia niezaleznie
od sytuacji materialnej [5], co przeklada si¢ na réwny
dostep do lekéw i wyrobéw medycznych. Taki dostep
powinna zagwarantowa¢ odpowiednia polityka lekowa
panstwa, ktdéra zostala szczegdétowo omoéwiona w doku-
mencie Ministerstwa Zdrowia Polityka lekowa panstwa
2018-2022 [2]. Zgodnie z tym dokumentem ,,Finanso-
wanie lub wspotfinansowanie lekow ze srodkdéw publicz-
nych shuzy uzyskaniu ich jak najwickszej dostepnosci
poprzez ograniczenie barier ekonomicznych wynikaja-
cych z potencjalnie wysokich kosztéw leczenia”. Dla-
tego tez jako strategiczny cel dla poszerzania dostgp-
nosci refundacyjnej lekow wskazano ,,systematyczng
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poprawe stanu zdrowia populacji dzicki optymalizacji
wydatkdéw publicznych zapewniajacych mozliwie naj-
szerszy dostep do skutecznych, bezpiecznych i kosztowo
efektywnych terapii”. Dla osiggnigcia zatozonego celu
duze znaczenie ma sposob, w jaki ustalane sa urzedo-
we ceny lekow refundowanych i poziomy odplatnosci.

Wplywa to na wysokos¢ doplat pacjentow do lekow re-

fundowanych, a tym samym na dostep do tych lekow.

Mimo iz w ostatnich latach obserwuje si¢ zmniejszanie

catkowitej doptaty pacjentéw do lekow, to jednak koszty

ponoszone przez osoby cierpigce z powodu chorob prze-
wlektych, zwlaszcza w przypadku wspotwystepowania

kilku choréb, sa wysokie [2].

We wspomnianym dokumencie Ministerstwa Zdro-
wia wskazano poszczegélne cele stuzace gtdéwnemu za-
lozeniu polityki lekowej, to jest zwigkszeniu dostepnosci
refundacyjnej, oraz mozliwosci ich realizacji, migedzy
innymi przez:

1) zapewnienie stabilnego poziomu finansowania re-
fundowanych lekow: okreslenie faktycznego budzetu
na refundacje¢, wprowadzenie zasad tworzenia planu
finansowego NFZ;

2) poprawe efektywnosci wykorzystania srodkéw pub-
licznych w celu osiagnigcia jak najlepszego efektu
zdrowotnego: zastosowanie narzedzi finansowych
umozliwiajacych wdrozenie mechanizmu place-
nia za efekt zdrowotny, weryfikacje wykazu lekow
refundowanych na podstawie aktualnych danych
klinicznych i danych dotyczacych bezpieczenstwa,
pozyskiwanie lekéw o mozliwie najkorzystniejszych
cenach, monitorowanie efektywnosci klinicznej
i kosztowej farmakoterapii;

3) systematyczne poszerzanie katalogu terapii o udo-
wodnionej skutecznosci w ramach realizowanego
budzetu: skrocenie czasu na refundacje skutecznych
lekéw, monitorowanie lekéw bedacych w trakcie
badan klinicznych, odstepstwa od standardowych
procedur w przypadku terapii w chorobach rzadkich
i ultrarzadkich, prowadzenie negocjacji cenowych
z naciskiem na obnizanie tak zwanej ceny efektywne;j
(koszt faktycznie ponoszony przez ptatnika), petniej-
sze wykorzystanie instrumentéw podziatlu ryzyka;

4) optymalizacj¢ systemu refundacji produktow leczni-
czych, ktére nie sg regulowane przez obowigzujaca
ustawe refundacyjng: objecie catkowitym budzetem
na refundacj¢ lekow dotychczas nig nieobjgtych
(miedzy innymi leki dostepne w ramach programu
szczepien obowigzkowych), efektywne korzystanie
z narzedzi zarzadczych w zakresie gospodarki leka-
mi w lecznictwie zamknigetym;

5) systematyczne zmniejszanie udzialu pacjenta
w finansowaniu lekéw refundowanych: optymaliza-
cj¢ zasad preskrypcji oraz wspieranie aptecznej sub-
stytucji generycznej, zwigkszenie liczby lekéw wy-
dawanych pacjentom bezptatnie, analiz¢ mozliwosci
zmiany wysoko$ci poziomoéw odptatnosci, zmiane
parametrow kwalifikujacych do odptatnosci ryczatto-
wej, wprowadzenie mechanizméw korygujacych po-
ziom wspotptacenia w specyficznych grupach pacjen-
tow (miedzy innymi dzieci, osoby niepetnosprawne),

wsparcie ze $rodkow systemu zabezpieczenia spo-

lecznego dla os6b najubozszych oraz przewlekle

chorych, wdrozenie programu bezptatnych lekéw dla
kobiet cigzarnych;

6) zwigkszenie przejrzystosci podejmowanych decy-
zji refundacyjnych oraz poziomu zaufania w dialo-
gu miedzy interesariuszami: zapewnienie dialogu
miedzy decydentami a uczestnikami systemu, row-
nowazenie przejrzystosci procesOw decyzyjnych,
wdrazanie zmian przepisow niebudzacych watpli-
wosci co do swojego celu i interpretacji, poprawe
jakosci komunikacji zainteresowanych stron, pod-
noszenie kwalifikacji pracownikow MZ, NFZ oraz
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfika-
cji (AOTMiT), wprowadzenie procesu certyfikacji
cztonkéw Komisji Ekonomicznej [2].

Mozna zatem stwierdzi¢, ze wskazany powyzej do-
kument dotyczacy polityki lekowej jest swego rodzaju
planem dzialania panstwa w zakresie systemu refun-
dacyjnego. Podkreslono w nim elementy wymagaja-
ce poprawy oraz ukazano narzedzia mogace postuzyc
usprawnieniu systemu finansowania lekow ze srodkéw
publicznych. Aby w pelni zrozumie¢ przedstawione cele
polityki lekowej oraz przyktady ich realizacji, a w szcze-
gblnosci zwigkszanie dostgpnosci lekoéw dla pacjenta,
miedzy innymi przez obnizanie cen, nalezy si¢ dobrze
zaznajomi¢ z aktualnie obowigzujacymi przepisami
w zakresie refundacji. Dlatego tez ponizej omowione
zostaly podstawowe regulacje prawne aktualnie obowia-
zujace w Polsce.

Rola Komisji Europejskiej

Oproécz obowiazujacej w Polsce ustawy refundacyjnej
istnieja takze przepisy prawne wprowadzane i egzekwo-
wane przez Uni¢ Europejska (UE). W UE wazng funk-
cje regulacyjng w zakresie produktéw leczniczych pehni
Komisja Europejska (KE). Zgodnie z oceng Europejskie;j
Agencji Lekow (EMA, ang. European Medicines Agen-
¢y) KE ma prawo do udzielenia pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, odmdéwienia jego wydania, zmiany
warunkow, a takze do zawieszenia tego pozwolenia dla
produktéw leczniczych objetych procedura scentralizo-
wang. Dodatkowo komisja moze podejmowac dziatania
na skalg ogdlnoeuropejska w zakresie bezpieczenstwa
lekow, propozycji nowych/nowelizacji aktéw prawnych
dotyczacych sektora farmaceutycznego, nadzorowania
wlasciwego stosowania prawa europejskiego dotyczace-
go produktow leczniczych czy tez w zakresie wspotpra-
cy miedzynarodowej [6].

Komisja Europejska nadala wysoki priorytet egze-
kwowaniu prawa konkurencji w odniesieniu do sektora
farmaceutycznego i monitorowaniu rynku w tym za-
kresie w calej Unii. Jest to bardzo istotna kwestia, gdyz
konkurencja miedzy firmami farmaceutycznymi prze-
ktada si¢ na tatwiejszy dostep do lekow po przystepnych
cenach. Wspotpraca europejskich organdéw ochrony kon-
kurencji w zakresie egzekwowania unijnego prawa doty-
czacego ochrony konkurencji i taczenia przedsigbiorstw
w sektorze farmaceutycznym ma ogromne znaczenie
dla dostepu pacjentow do akceptowalnych cenowo
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i innowacyjnych lekéw podstawowych. Efektywna kon-
kurencja ze strony lekéw generycznych, a takze lekow
biopodobnych stanowi przewaznie zasadnicze zrdod-
fo konkurencji cenowej na rynkach farmaceutycznych
i prowadzi do znacznego obnizenia cen (w przypadku
lekow generycznych $rednio o 50%) [7].

Jak widag¢, rola KE nie ogranicza si¢ jedynie do regu-
lowania rynku lekéw w zakresie dopuszczenia do obrotu
czy tez monitorowania bezpieczenstwa. Ma ona znacza-
cy wplyw na ksztaltowanie cen lekow przez monitoro-
wanie prawa w zakresie konkurencji cenowej. Dziatania
podejmowane przez KE prowadza do zmniejszania ry-
zyka przeptacania za produkty lecznicze nie tylko przez
pacjentow, lecz takze przez panstwa czlonkowskie, gdyz
znaczna cz¢$¢ lekoéw finansowana jest z budzetu pan-
stwa. Praktyczne aspekty funkcjonowania KE zostaly
szerzej omdwione ponizej.

B0 Refundacja lekw w teorii

Postegp w leczeniu lekami zalezy przede wszystkim
od rozwoju nauk medycznych, ale takze od zasobow
pieni¢znych potencjalnego pacjenta [8]. Wigkszos¢ le-
kéw dostepnych obecnie na rynku jest zbyt droga, aby
przecigtny $wiadczeniobiorca mdgl sobie na nie po-
zwoli¢ bez wsparcia ze strony panstwa. Dlatego tez
w polskim systemie opieki zdrowotnej funkcjonuje po-
jecie refundacji lekow. Nie jest ono zdefiniowane ani
w Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicz-
nych (Dz.U. z 2019 roku poz. 1373 z p6zn. zm.) [9], ani
w Ustawie z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2020
roku poz. 357 z pézn. zm.) [10], czyli w dwdch najwaz-
niejszych aktach prawnych, w ktérych mozna si¢ spot-
ka¢ z pojeciem refundacji. Refundacj¢ nalezy rozumie¢
tak, jak jest to przyjete w jezyku potocznym, czyli jako
zwrot poniesionych kosztow [11].

Aktualne zasady refundacji lekow w Polsce

Obowigzujacym w Polsce aktem prawnym okresla-
jacym zasady refundacji lekow jest wspomniana juz
ustawa refundacyjna. Reguluje ona zasady refundacji,
urzedowe ceny i marze na leki finansowane ze srodkéw
publicznych. Rozwigzania dla pacjentow, ktore wpro-
wadzila w zycie ustawa refundacyjna, oznaczaja prze-
de wszystkim tatwiejszy dostep do lekow refundowa-
nych — od 1 stycznia 2012 roku dany lek refundowany
we wszystkich aptekach w Polsce ma takg sama cene.
Ponadto kazdy pacjent powinien by¢ informowany przez
aptekarza o mozliwo$ci nabycia tanszego zamiennika
leku przepisanego przez lekarza, dzigki czemu moze
go naby¢ w nizszej cenie. Leki sg refundowane przez
NFZ do wysokos$ci tak zwanego limitu finansowania,
bedacego goérng granica kwoty refundowanej. Jezeli
cena detaliczna leku jest wyzsza od ustalonego limitu,
pacjent doptaca roéznice. Minister zdrowia w formie de-
cyzji administracyjnej wprowadza leki na listy refunda-
cyjne, ktore sg publikowane co dwa miesigce w postaci

obwieszczenia ministra zdrowia. Ze wzgledu na czesto-

tliwos$¢ publikacji list refundacyjnych ceny ulegaja dy-

namicznym zmianom. Ustawa refundacyjna wprowadza
takze obowigzek zawierania przez apteki umow z NFZ,

w ktérych zobowiazuja si¢ one do przestrzegania cen

ujetych w obwieszczeniach ministra zdrowia zawierajg-

cych wykazy produktéw refundowanych.

Obecnie ceny i marze lekéw refundowanych sa
sztywne. Przed wprowadzeniem ustawy apteki sto-
sowaty liczne promocje na leki finansowane przez
NFZ. Stalg ceng leku refundowanego MZ negocjowa-
fo z producentami. Od wartos$ci tej ceny w 2012 roku
ustalona zostala urzgdowa marza w wysokosci 7%
urzedowej ceny zbytu. W 2013 roku marza wynosita
6%, a obecnie 5% [12].

W celu zapewnienia identycznych cen lekow, $rod-
kéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego (SSSPZ)' i wyrobéw medycznych (WM) re-
fundowanych ze $rodkéw publicznych we wszystkich
aptekach ustawa refundacyjna wprowadzita kilka kate-
gorii cen (Rysunek 3):

1) ceny zbytu netto (CZN) — ceny sprzedazy lekow,
SSSPZ i WM do podmiotéw uprawnionych do ob-
rotu, nieuwzgledniajace naleznego podatku od towa-
réw i ushug (VAT);

2) urzedowe ceny zbytu (UCZ) — ceny zbytu lekow,
SSSPZ i WM ustalone w decyzjach administracyjnych
ministra zdrowia o objgciu ich refundacja, uwzgled-
niajace nalezny podatek od towarow i ustug (VAT);

3) ceny hurtowe (CH) — urzedowe ceny zbytu le-
kow, SSSPZ i WM powickszone o urzgdowa marze
hurtowa;

4) ceny detaliczne (CD) — ceny hurtowe lekow, SSSPZ
i WM powickszone o urzedowa marze detaliczng [10].

CD

4 CH
A ucz + marza
. detaliczna
+5% marzy
CZN hurtowej
+8% VAT )

Rysunek 3. Kategorie cenowe lekow, Srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycz-
nych refundowanych ze srodkow publicznych

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie ustawy refundacyj-
nej [10].

Wysokos$¢ marzy detalicznej zostata uzalezniona
od wysokosci ceny hurtowej leku, SSSPZ i WM stano-
wiacego podstawe limitu w danej grupie limitowej (Ta-
bela I).

Aby w pelni zrozumie¢ proces obliczania ceny leku,
najlepiej przedstawi¢ to na przyktadzie: zakladajac,
ze cena zbytu netto wynosi 100 zt, po uwzglednieniu
podatku VAT (8%) oraz ustawowych marz: hurto-
wej (5%) 1 detalicznej (obliczanej zgodnie z Tabela I:
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Cena hurtowa leku bedacego
podstawa limitu [z1] Zasada marzy
Ood Do

- 5,00 40%

5,01 10,00 2 zt+ 30%*(x — 5,00 zt)
10,01 20,00 3,50 zt + 20%*(x — 10,00 zt)
20,01 40,00 5,50 zt + 15%*(x — 20,00 zt)
40,01 80,00 8,50 zt + 10%*(x — 40,00 zt)
80,01 160,00 12,50 zt + 5%*(x — 80,00 zt)

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

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

640,01 1 280,00 28,50 zt + 2,5%*(x — 640,00 zt)
1 280,01 44,50 zt + 1,25%*(x — 1280,00 zt)

Tabela 1. Urzedowa marza detaliczna (art. 7 ustawy refunda-
cyjnej)

Zrédlo: Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
Srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zZywienio-
wego oraz wyrobow medycznych (Dz.U. z 2020 roku poz. 357
z pozn. zm.) [10].

w miejsce x nalezy podstawi¢ obliczong wczesniej cene
hurtowa, a otrzymany wynik bedzie stanowi¢ marzg
detaliczng), cena detaliczna leku wyniesie 127,57 zt
(Rysunek 4).

4 CD
CH =127,57 zt
=113,40
UCZ =108 zt y
+5,40 zt +14,17 zt
CZN =100 zt (5% marzy (marza
+8zt hurtowej) detaliczna)

(8% VAT)
Rysunek 4. Kategorie cenowe lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycz-
nych refundowanych ze srodkow publicznych — przyktad

Zrédlo: Opracowanie wlasne na podstawie ustawy refundacyj-
nej [10].

Zgodnie z ustawg refundacyjng ustalone zostaly czte-
ry kategorie dostepnosci refundacyjnej (art. 6):
1) leki, SSSPZ, WM dostepne w aptece na recepte:
a. w calym zakresie zarejestrowanych wskazan
i przeznaczen (to jest zgodnie z charakterystyka
produktu leczniczego — ChPL);
b. we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
2) leki i SSSPZ stosowane w ramach programu leko-
wego;
3) leki stosowane w chemioterapii:
a. w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i prze-
znaczen (to jest zgodnie z ChPL);
b. we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym;
4) inne niz wyzej wymienione leki i SSSPZ stosowane
w ramach udzielania $wiadczen gwarantowanych [10].

W Polsce nie mogg by¢ refundowane (art. 10):

1) lek, §SSPZ, WM w stanach klinicznych, w kto-
rych mozliwe jest skuteczne zastgpienie tego leku,
SSSPZ, WM poprzez zmiang stylu zycia pacjenta;

2) lek o kategorii dostepnosci Rp, ktory posiada swoj
odpowiednik o kategorii dostgpnosci OTC, chyba
ze wymaga stosowania dtuzej niz 30 dni w okreslo-
nym stanie klinicznym [10].

Leki, SSSPZ i WM objete refundacj i zakwalifiko-
wane do wyzej wymienionych kategorii refundacyjnych
wydawane sg pacjentom (art. 6 i art. 14):

1) bezptatnie — leki i WM majace udowodniona sku-
teczno$¢ w leczeniu:

a. nowotworu zlosliwego;

b. zaburzenia psychotycznego;

c. uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwo-

jowego albo

d. choroby zakaznej o szczegdlnym zagrozeniu epi-
demicznym dla populacji albo leki i SSSPZ stoso-
wane w ramach programu lekowego;

2) za odplatnoscia ryczattowa — leki, SSSPZ i WM:

a. wymagajace, zgodnie z aktualng wiedzg medycz-
ng, stosowania dluzej niz 30 dni oraz ktérych mie-
sieczny koszt stosowania dla pacjenta przy odptat-
nosci 30% limitu finansowania przekraczatby 5%
minimalnego wynagrodzenia za prace®— od stycz-
nia 2020 roku — 130 zi;

b. objete odptatnoscia ryczattowa przed wejsciem
w zycie ustawy refundacyjnej;

c. wymagajacych, zgodnie z aktualng wiedza me-
dyczna, stosowania nie dtuzej niz 30 dni oraz kto-
rych koszt stosowania dla §wiadczeniobiorcy przy
odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczat-
by 30% minimalnego wynagrodzenia za prace® —
od 1 stycznia 2020 roku — 780 zk;

3) za odptatnoscia w wysokosci 50% limitu finansowa-
nia — leki, SSSPZ i WM, ktore wymagaja, zgodnie
z aktualng wiedza medyczna, stosowania nie dhuzej
niz 30 dni;

4) za odptatnoscia w wysokosci 30% limitu finansowa-
nia — leki, SSSPZ i WM, ktore nie zostaty zakwalifi-
kowane do pozostalych pozioméw odptatnosci —
do wysokoséci limitu finansowania i za doptata
w wysokosci réznicy migdzy ceng detaliczng a wyso-
koscia limitu finansowania (Rysunek 5) [10].
Bardzo istotnym elementem w finansowaniu lekow

ze S$rodkéw publicznych jest wspomniany powyzej

limit finansowania. Minister wlasciwy do spraw zdro-
wia ustala grupy lekoéw, SSSPZ i WM, w ramach kto-

rych wyznacza si¢ podstawe limitu finansowania (art. 15

ustawy refundacyjnej). Podstawe¢ limitu w danej grupie

limitowej lekéw stanowi najwyzsza sposrod najnizszych

cen hurtowych za definiowang dawke dobowa (DDD,

ang. defined daily dose) leku, ktory dopehia 15% obro-

tu ilosciowego, liczonego wedtug DDD, zrealizowane-
g0 W tej grupie limitowej w miesiagcu poprzedzajacym

o trzy miesigce ogloszenie obwieszczenia w sprawie wy-

kazu refundowanych lekéw, SSSPZ i WM.

Do wspoélnej grupy limitowej kwalifikuje si¢ leki
posiadajace t¢ sama nazwe¢ miedzynarodowa albo inne
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® ryczatt ® 30%

50% @ bezptatny do limitu
Rysunek 5. Udziatl prezentacji lekow (wedtug kodow EAN)
z roznym poziomem odplatnosci

Zrédlo: Polityka lekowa parstwa 2018-2022, Ministerstwo
Zdrowia, 2018 [2].

nazwy miedzynarodowe, ale podobne dzialanie tera-

peutyczne i zblizony mechanizm dziatania, oraz SSSPZ

i WM przy zastosowaniu nastgpujacych kryteriow:

1) tych samych wskazan lub przeznaczen, w ktorych sa
refundowane;

2) podobnej skutecznosci.

Z kolei jezeli cena detaliczna jest nizsza niz limit
finansowania, to ulega on obnizeniu do wysokosci ceny
detalicznej. W przypadku wydania decyzji o objeciu
refundacja pierwszego odpowiednika (leku generycz-
nego) refundowanego w danym wskazaniu podstawa
limitu w grupie limitowej jest cena hurtowa za DDD
tego odpowiednika. W przypadku objecia refundacja
kolejnych odpowiednikow podstawa limitu nie moze
by¢ wyzsza niz cena hurtowa za DDD pierwszego
odpowiednika.

Zatem pacjent kazdorazowo ptaci réznice migdzy
ceng detaliczng a ustalonym limitem finansowania leku,
SSSPZ lub WM oraz oplate wynikajaca z poziomu od-
platnosci okreslonego produktu — przyktad wysokosci
doptaty pacjenta w zaleznosci od poziomu odptatnosci
przedstawia Tabela II.

Rola Komisji Ekonomicznej

Komisja Ekonomiczna to zespdl, ktoéry prowadzi ne-
gocjacje cenowe z firmami farmaceutycznymi w spra-
wie refundacji lekow, SSSPZ oraz WM. Komisja liczy
17 czltonkéw, w tym 12 przedstawicieli Ministerstwa
Zdrowia i 5 przedstawicieli Prezesa NFZ [13]. Zgod-
nie z art. 4 ustawy refundacyjnej do zadan komisji
nalezy przede wszystkim prowadzenie negocjacji
z wnioskodawcg w zakresie: ustalenia urzedowej ceny
zbytu; poziomu odptatnosci; wskazan, w ktérych lek,

Cena detaliczna leku 150 zt

Limit finansowania 100 zt

Poziom odplatnosci Bezptatnie | Ryczalt | 30% 50%
Doplata pacjenta 50 zt 5320zt | 80zt | 100zt
Doplata NFZ 100 zt 96,80zt | 70zt 50 zt

Tabela I1. Wysokos¢ dopltaty pacjenta i NFZ w zaleznosci
od poziomu odplatnosci — przyktad

Zrédio: Opracowanie wlasne na podstawie ustawy refundacyj-
nej [10].

SSSPZ, WM ma by¢ refundowany; instrumentow dzie-
lenia ryzyka. Negocjacje prowadzi si¢, biorgc pod uwa-
g¢ migdzy innymi rekomendacje prezesa AOTMiT,
w szczeg6lnosci odnosnie do wynikéw analizy sto-
sunku kosztéw do uzyskanych efektéw zdrowotnych,
a takze maksymalng i minimalng cen¢ zbytu netto,
uzyskang na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej
oraz w poszczegolnych panstwach cztonkowskich UE
lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Poro-
zumienia o Wolnym Handlu (EFTA), w okresie roku
przed zlozeniem wniosku refundacyjnego, a takze inne
aspekty wyszczeg6lnione w art. 19 ust. 2 ustawy refun-
dacyjnej [10].

Komisja Ekonomiczna jest organem doradczym
dla ministra zdrowia, decyzj¢ o refundacji danego leku
i jego urzedowej cenie zbytu ostatecznie wydaje mi-
nister zdrowia. Oprdocz stanowiska komisji uwzgled-
nia on takze konkurencyjno$¢ cenowa, ,biorac pod
uwage rownowazenie interesow S$wiadczeniobiorcow
i przedsigbiorcoéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub
obrotem lekami, $rodkami spozywczymi specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medyczny-
mi, mozliwosci platnicze podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze S$rodkéw publicznych
oraz dziatalno$¢ naukowo-badawcza i inwestycyjng
wnioskodawcy w zakresie zwigzanym z ochrong zdro-
wia na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz w in-
nych panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej lub
panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia
o Wolnym Handlu (EFTA)” (art. 67 ust. 10 ustawy re-
fundacyjnej) [10].

Ostateczne uksztattowanie si¢ ceny dla leku refundo-
wanego w Polsce nie zalezy zatem wytacznie od propo-
zycji cenowej firmy farmaceutycznej, lecz jest wynikiem
negocjacji firmy z Komisja Ekonomiczng oraz decyzji
ministra zdrowia.

B Refundacja lekw w praktyce

Rzeczywiste koszty ponoszone przez pacjenta

Jednym z gléwnych problemoéw w aktualnie obowia-
zujacym systemie refundacyjnym jest mylaca dla pa-
cjenta terminologia uzywana przy okreslaniu odptat-
nosci za lek. Pacjenci, widzac na recepcie wystawione;j
przez lekarza odplatno$¢ 50%, zakladaja, ze bedzie
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to ,,potowa” ceny leku. Farmaceuci stoja przed nie
lada wyzwaniem, aby przeci¢tnemu choremu wythu-
maczy¢, skad bierze si¢ kwota, ktorg musi zaptacic.
Pacjenci nie maja $wiadomosci, ze koszt, jaki poniosa,
nie zalezy od CD, lecz od limitu finansowania, wzgle-
dem ktérego obliczany jest dany poziom finansowa-
nia, a nast¢pnie réoznica mi¢dzy nim a CD. Najbardziej
problematyczny wydaje si¢ poziom odptatnosci okres-
lany jako ,,bezptatny”, gdyz w wigkszosci przypadkow
oznacza to, ze lek jest bezptatny do limitu, a wigc i tak
pacjent bedzie musiat zaptaci¢ za lek. Dodatkowo,
odptatnos¢ ryczattowa wynoszaca 3,20 zt nie zawsze
odpowiada tej kwocie, gdyz ryczalt odnosi si¢ zawsze
do 30 DDD. W przypadku opakowan zawierajacych
wiecej niz 30 DDD ponoszona kwota jest proporcjo-
nalnie wigksza. Jesli przyktadowo 30 DDD odpowiada
30 tabletkom po 10 mg, a w danym opakowaniu znaj-
duje si¢ 30 tabletek po 20 mg, co stanowi dwukrot-
no$¢ DDD, ryczalt wyniesie 6,40 zt [14].

Dobrze znanym przyktadem wsparcia finansowego
dla oséb starszych jest tak zwany program 75+, w kto-
rym osoby po 75. roku zycia maja prawo do bezptatnych
lekow znajdujacych si¢ na liScie ogloszonej przez mi-
nistra zdrowia. W tym przypadku takze mozna spotkac
si¢ ze swego rodzaju nieporozumieniem, gdyz pacjenci
przekraczajacy okre§lony w programie wiek oczekuja
duzej dostepnosci bezplatnych lekow, rzeczywistos¢ jed-
nak jest nieco inna. Niektorzy seniorzy nie moga sko-
rzysta¢ z programu, poniewaz przyjmowane przez nich
preparaty nie zostaly wpisane na list¢ lub sa refundowa-
ne w innych wskazaniach. Warto doda¢, Zze uprawnienie
do otrzymania leku bezptatnie przystuguje tylko w przy-
padku, gdy lek zostat przepisany we wskazaniu objetym
refundacja; w przeciwnym wypadku pacjent musi za nie-
go zaptacié [15].

Zostata tutaj poruszona wazna kwestia, a miano-
wicie refundacja leku w okre§lonym wskazaniu. Przed
wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej, to jest przed
2012 rokiem, wykazy lekow refundowanych obejmo-
waty produkty lecznicze bez doprecyzowania wska-
zania refundacyjnego, w zwigzku z czym byly one
refundowane i stosowane zgodnie z aktualng wiedza
medyczng. Ustawa refundacyjna wprowadzita zapis,
ktéry dopuszcza finansowanie lekow ze srodkow pub-
licznych wylacznie wedlug wskazan rejestracyjnych
(zgodnych z ChPL), wskazan okre§lonych stanem kli-
nicznym lub w niektérych przypadkach — we wskaza-
niach pozarejestracyjnych (tak zwanych off-label). Nie
wyklucza to mozliwo$ci przepisania pacjentowi przez
lekarza leku objetego refundacja poza wskazaniami
okreslonymi w obwieszczeniu MZ, w takim przypadku
jednak pacjent ponosi pelna odptatnosé¢ za lek, to jest
100%. Stosowanie lekow poza zarejestrowanymi wska-
zaniami jest do$¢ czesta praktyka. Dobrym przykta-
dem sa leki wykorzystywane w zapalnych chorobach
reumatycznych, ktére pierwotnie byly zarejestrowane
wylacznie we wskazaniach onkologicznych lub jako
leki immunosupresyjne. Staly si¢ one standardem po-
stepowania terapeutycznego, aczkolwiek nie posiadaja

takich wskazan rejestracyjnych i zapewne takowych
mie¢ nie beda, gdyz podmioty odpowiedzialne nie re-
jestruja nowych wskazan. Czeste sa takze sytuacje,
w ktorych lek refundowany jest w danym wskaza-
niu, ale tylko u pacjentdéw dorostych, to jest powyzej
18. roku zycia, natomiast moze by¢ stosowany u dzieci.
W takich przypadkach odptatnos¢ dla pacjenta ponizej
18. roku zycia bedzie wynosita 100% [16].

Odbywajace si¢ co dwa miesiagce zmiany w wykazie
lekéw refundowanych sa czesto dla polskich pacjen-
tow trudne do zrozumienia i do zaakceptowania. Nie-
fatwo bowiem pojaé, dlaczego za ten sam regularnie
kupowany lek nagle trzeba zaptaci¢ inng kwote¢. Same
podwyzki CD dotycza znacznie mniejszej liczby pro-
duktéw niz obnizki CD i w wigkszosci przypadkéw sa
to kwestie groszowe. Na przyklad w obwieszczeniu
obowigzujacym od 1 lipca 2019 roku [17] podwyzka
CD wzgledem cen z poprzedniego obwieszczenia na-
stapita w 73 prezentacjach lekow, z czego znaczaca
wigkszo$¢ (70 produktow) nie przekraczata 25 groszy.
Z kolei obnizka CD wzgledem cen z poprzedniego
obwieszczenia nastgpita w 820 prezentacjach lekow,
z czego w 718 pozycjach nie przekraczata ona 1 zi, ale
zdarzaty si¢ leki, ktorych CD zmalala o kilkadziesiat
ztotych. Nalezy jednak pamigtaé, ze wysokos¢ dopta-
ty pacjenta zalezy nie tylko od ceny leku, ale takze
od limitu finansowania i poziomu odptatnos$ci. Stad nie
powinien zaskakiwa¢ fakt, ze mimo iz w obwieszcze-
niu obowigzujacym od 1 lipca 2019 roku samo pod-
wyzszenie CD dotyczylo kilkudziesigciu produktow,
to podwyzki doptat pacjenta odnotowano juz w przy-
padku 650 lekow, z czego dla 48 pozycji wyniosty one
ponad 10 zt. Najwicksza podwyzka miata miejsce dla
leku Aribit (aripiprazolum)?, refundowanego w schizo-
frenii 1 chorobie afektywnej dwubiegunowej, w przy-
padku ktorego odptlatnos¢ pacjenta wzrosta z 11,95 zt
do 44,21 zl, mimo iz CD leku ulegla nieznacznemu
obnizeniu — z 513,44 zt do 513,21 zt. Zwickszenie
kosztéw ponoszonych przez pacjenta w przypadku tego
leku wynika ze zmiany limitu finansowania w grupie
limitowej 178.7 Leki przeciwpsychotyczne — aripipra-
zol, w ramach ktdrej Aribit jest finansowany.

Przeciwadziatanie zawyzaniu cen lekow na poziomie UE

Konkurencja migdzy firmami farmaceutycznymi zapew-
nia latwiejszy dostep do lekdw po przystepnych cenach.
Zgodnie z Raportem KE [7] dziatania w zakresie egze-
kwowania prawa konkurencji na poziomie UE obejmuja
w szczego6lnosci dziatania majace na celu zapobieganie
praktykom uniemozliwiajacym lub op6Zniajacym wpro-
wadzenie na rynek lekéw generycznych, a tym samym
uniemozliwiajagcym wynikajaca z tego konkurencje ce-
nows, oraz zapobieganie nadmiernic wysokim cenom
lekéw wynikajacym z naduzywania pozycji dominuja-
cej przez przedsigbiorstwo farmaceutyczne. Europej-
skie organy ochrony konkurencji przeciwdziataja takze
innym praktykom antykonkurencyjnym, ktére w spo-
sob bezposredni lub posredni prowadza do wzrostu cen
lekow, takim jak zmowy przetargowe w przetargach
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oglaszanych przez szpitale, podzial rynku migdzy apte-
kami czy ograniczenia w zakresie handlu rownoleglego.
Ponadto prowadzona przez KE kontrola potaczen przed-
siebiorstw w sektorze farmaceutycznym koncentruje
si¢ na umozliwieniu i zabezpieczeniu wprowadzania
na rynek lekow generycznych i biopodobnych. W latach
2009-2017 europejskie organy ochrony konkurencji
wspolnie przyjety 29 decyzji w sprawie ochrony kon-
kurencji skierowanych przeciwko przedsigbiorstwom
farmaceutycznym, co si¢ wigzalo z nalozeniem sankcji
(taczna suma grzywien wyniosta ponad 1 mld euro) lub
podjeciem przez przedsiebiorstwa farmaceutyczne wig-
zacych zobowigzan w celu zaradzenia zachowaniu anty-
konkurencyjnemu [7].

Aktualnym przykladem zapotrzebowania na inter-
wencj¢ KE jest sprawa rdéznicowania cen leku Pradaxa
(lek przeciwzakrzepowy) w Polsce. Produkt leczniczy
Pradaxa znajduje si¢ w wykazie lekow refundowanych,
jednakze nie wszystkie jego prezentacje, a wspomnia-
na sprawa dotyczy nierefundowanej prezentacji leku.
W kwietniu 2019 roku Slaska Izba Aptekarska skiero-
wala do przewodniczacego KE pismo przedstawiajace
problemy polskich aptekarzy i pacjentow z dostgpem
do leku Pradaxa [18]. Chodzi o stosowanie przez pro-
ducenta wzgledem polskich aptek dualizmu dystry-
bucyjnego. Lek sprzedawany jest po cenie rynkowe;j
okoto 400,00 zt, ale wybrane apteki wskazywane przez
firm¢ moga kupowac¢ go w cenie okolo 100,00 zi.
KE jest w trakcie przygotowywania stanowiska w tej
sprawie [18].

B Podsumowanie

Obrot lekami w Polsce jest Scisle regulowany przez
Ustawg Prawo farmaceutyczne (Dz.U. z 2020 roku
poz. 944 z pdzn. zm.). Natomiast w przypadku cen le-
kéw uregulowania prawne dotycza jedynie czesci lekow
wydawanych z przepisu lekarza, to jest lekow finanso-
wanych ze $rodkéw publicznych. Ceny pozostatych le-
kéw w duzej mierze sa ksztattowane na zasadach wol-
nego rynku. Pewng role odgrywaja tutaj dziatania KE,
ktéra monitoruje egzekwowanie prawa w zakresie kon-
kurencji cenowej w UE.

Ustawa o refundacji (Dz.U. z 2020 roku poz. 357
z p6zn. zm.) Scisle okresla zasady wprowadzania leku
na list¢ refundacyjng, ustalania urzedowej ceny zbytu
i poziomu odptatnoéci oraz wyznaczania podstawy
limitu finansowania. Wysoko$¢ ceny leku refundo-
wanego w Polsce nie zalezy wylacznie od propozycji
cenowej firmy farmaceutycznej, lecz jest wynikiem
negocjacji firmy z Komisjag Ekonomiczna, a ostateczna
decyzja dotyczaca ceny leku wprowadzanego na liste
refundacyjna jest podejmowana przez ministra zdrowia.

Aktualne wykazy lekow refundowanych sg publiko-
wane co dwa miesigce w formie obwieszczenia ministra
zdrowia. Zmianom ulega nie tylko sam wykaz refundo-
wanych lekow czy tez zakres refundacji, lecz takze ceny
tych lekow, a przede wszystkim wysokos¢ doplaty pa-
cjenta. Stosunkowo czeste zmiany w wysokosci doptaty

dla pacjenta wynikaja z przepisow ustawy refundacyjnej,
ktore podstawe limitu finansowania w danej grupie limi-
towej uzalezniaja od cen lekow w tej grupie limitowe;j
i ich udzialu w rynku w miesigcu poprzedzajacym o trzy
miesigce ogloszenie obwieszczenia. Sciste uregulowania
prawne dotyczace lekéw refundowanych maja zapew-
ni¢ przejrzystos¢ polskiego systemu refundacyjnego,
niemniej sa niejasne dla pacjenta, ktoremu trudno zro-
zumie¢, dlaczego odptatno$¢ 50% nie oznacza potowy
ceny leku, i ktéry musi si¢ liczy¢ z czestymi zmianami
wysokosci doptaty do lekow.

Przypisy

''W ustawie uzywana jest nieaktualna nomenklatura, po-
winno by¢: zywno$¢ specjalnego przeznaczenia medyczne-
g0 — nazewnictwo obowigzujace od 20 lipca 2016 roku zgod-
nie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady UE
nr 609/2013 z dnia 12 czerwca 2013 roku (https://gis.gov.pl/
zywnosc-i-woda/kategorie-zywnosci-dla-okreslonych-grup/).

2 Ogtlaszanego w obwieszczeniu prezesa Rady Ministrow
wydanym na podstawie art. 2 ust. 4 Ustawy z dnia 10 pazdzier-
nika 2002 roku o minimalnym wynagrodzeniu za prace.
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