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Abstract

The principles of pharmaceutical reimbursement in the Polish health care system — overview of changes after implemen-
tation of the pharmaceutical reimbursement law and analysis of their impact on the physician-patient relationships

A very important new law (the Reimbursement Law) has been implemented in Poland on turn of years 2011 and 2012 and it has deeply changed the
national pharmaceutical pricing and reimbursement policy. The aim of this paper is to characterize the current status of affairs in this area and also
to analyze the influence of changes on relationship between physicians and patients. The implementation of the Reimbursement Law has had a mul-
tifaceted impact on the Polish health care system and it has interfered relationships among its stakeholders. Several amendments to the new law are

being expected in the forthcoming years, so all relevant experiences of the various stakeholders should be taken into due consideration during further
pharmaceutical policy reforms. Appropriate preparations should be made beforehand, involving not only the state regulator and the public payer.
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listawa refundacyjna

i reforma polityki lekowej w Polsce

™ Wprowadzenie

Na przetomie 2011 12012 r. w polskim systemie opie-
ki zdrowotnej rozpoczgto wdrazanie tzw. ustawy refun-
dacyjnej, czyli ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji
lekow, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego oraz wyrobow medycznych [1]. Nowy akt
prawny przyniost zmiany, ktore mozna nazwaé rewolu-
cyjnymi. Wobec poprzedzajacej ustawe wieloletniej stag-
nacji w lekowej polityce cenowo-refundacyjnej, a jedno-
cze$nie mnogosci reform przeprowadzanych w innych
krajach europejskich, zmiany te staly si¢ szczegdlnie
mocno odczuwalne — nie tylko w Polsce, lecz rowniez
tam, gdzie sytuacja w naszym kraju stanowi istotny punkt
odniesienia. Zalozenia projektu ustawy refundacyjnej zo-
staty upublicznione przez kierownictwo resortu ministra
zdrowia (MZ), ktorym wowczas byta dr Ewa Kopacz,
w dniach 8-11 wrzesnia 2010 r. podczas obrad XX Fo-
rum Ekonomicznego w Krynicy. W tym samym czasie
projekt pojawil si¢ na stronach internetowych MZ [2].
Ministerialne plany reform polityki cenowo-refunda-
cyjnej panstwa, pozostajace od wielu lat w sferze dosy¢
ogolnikowych zapowiedzi, przybraty wreszcie postac
jawna i konkretna. W przewazajacej wigkszos$ci zapisy
projektu ustawy zostaty przeniesione do jej ostateczne;j
wersji, w ktorej ustawa zostata uchwalona ponad pot
roku pdznie;j.

Uporzadkowanie procedur w zakresie ustalania cen
i refundacji lekéw byto oczekiwane dlugo i przez wszyst-
kich interesariuszy polityki lekowej oraz uczestnikow
rynku lekéw. Brak jasnych zasad dotyczacych np. mak-
symalnego okresu wystarczajacego na podjecie decyzji
o umieszczeniu leku w wykazie refundacyjnym, roz-
proszenie regulacji w roznych aktach prawnych (ustawy
o cenach, o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych, Prawo farmaceutyczne) —
wszystko to uniemozliwiato zachowanie transparentnych
zasad podejmowania decyzji. Od dawna postulowano
koniecznos$¢ spdjnego uregulowania procedur cenowych
i refundacyjnych w ramach ujednoliconych i zharmonizo-
wanych przepiséw proceduralnych. Dodatkowym czynni-
kiem sktaniajacym do pilnego uporzadkowania regulacji
cenowo-refundacyjnych dotyczacych lekow byta — rozpo-
wszechniona i postrzegana przez wtadze publiczne jako
patologiczna — sytuacja w zakresie promocji lekow refun-
dowanych, obejmujaca np. stymulowanie sprzedazy w ak-
cji,,leki za grosz” lub stosowanie dodatkowych zachet do
nabywania lekow refundowanych przez NFZ (prezenty
dla pacjentow lub aptekarzy). Takze przystapienie Polski
do Unii Europejskiej i nakaz akcesyjny, zwiazany z obo-
wiazkiem implementacji tzw. Dyrektywy Przejrzystosci
(Dyrektywa 89/195), przyspieszyly proces porzadkowa-
nia systemu ustalania cen i refundacji lekow [3]. Prace
nad ustawa refundacyjna byly prowadzone w dynamicz-
nie zmieniajacych si¢ okoliczno$ciach politycznych, a co
jest z tym zwiazane — w duzym pos$piechu. Nie sprzyjato
to przeprowadzeniu wyczerpujacych analiz konsekwencji
skutkow wprowadzenia ustawy.

Duza czg$¢ oczekiwan wzgledem nowej ustawy,
oprocz uzyskania przejrzystosci procesu decyzyjnego,

byta zwiazana z obnizeniem wysokiego poziomu wspot-
ptacenia pacjentow w Polsce i z poprawg efektywnosci
wydawania publicznych $rodkow finansowych zwia-
zanych z refundacja. Oczekiwano takze wprowadzenia
wigkszej kontroli dynamicznie rosnacych wydatkdw, jak
i nowych narzgdzi pozwalajacych na poprawe dostgpno-
$ci innowacyjnych lekow, potaczona ze zwigkszeniem
przewidywalno$ci skutkow finansowych decyzji refun-
dacyjnych. Na poczatku 2012 r. szybko okazalo sig, ze
ustawa refundacyjna nie tylko wywarta rozlegly i w du-
zej mierze oczekiwany wpltyw na polski system opieki
zdrowotnej. Oprocz zaplanowanych i zamierzonych skut-
kéw przyniosta istotne, chociaz niezaplanowane zmiany,
odnoszace si¢ do wzajemnych relacji pomig¢dzy polskimi
lekarzami a pacjentami.

W0 Cel pracy

Celem pracy jest scharakteryzowanie gruntownych
zmian prawnych, ktore od przetomu 2011 i 2012 r.
ksztaltuja zaopatrzenie w leki finansowane ze $rodkow
publicznych w Polsce, a takze przeprowadzenie analizy
i oceny wptywu, jaki reforma systemu refundacji lekow
wywarla na relacje pomigdzy lekarzem a pacjentem.
Zamiarem Autorow byto przedstawienie bilansu zmian
zachodzacych w systemie opieki zdrowotnej po uptywie
niemal dwoéch lat funkcjonowania ustawy refundacyjne;j.

B0 Materiat i metody

W pracy przeprowadzono analiz¢ przepisow praw-
nych z zakresu powszechnego ubezpieczenia zdrowot-
nego i regulacji dotyczacych ustalania cen i refundacji
lekow. Wykorzystano przy tym gtéwnie ustawg z dnia 12
maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia Zywieniowego oraz wyrobow
medycznych, ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych oraz ustawg z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawo-
dach lekarza i lekarza dentysty [1, 4, 5]. Oparto si¢ tak-
ze na wybranych aktach wykonawczych do tych ustaw.
W ramach analizy zmian, ktére ustawa refundacyjna
wniosta w relacje pomigdzy lekarzami a pacjentami,
opracowano zestaw przyktadéw dotyczacych preskrypcji
wybranych produktéw leczniczych lub grup lekow oraz
wykorzystano specjalistyczng literatur¢ naukowa.

Oydlny zarys zmian waiesionych przez ustawe refundacyjng
tlo polskiego systemu opieki zdrowotnej

Wydatki publiczne na refundacj¢ lekow az do 2012 .
byly praktycznie nielimitowane, co stanowilo swoisty
wyjatek wérdd innego rodzaju wydatkow na opieke zdro-
wotna. Ustawa refundacyjna wprowadzila limitowa-
ny, catkowity budzet na refundacj¢ lekéw i wyrobow
medycznych dostepnych na receptg, programéw zdro-
wotnych, chemioterapii oraz tzw. importu docelowego
lekéw. Wynosi on 17% sumy $rodkow publicznych prze-
znaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowanych
w danym roku. W przypadku jego przekroczenia pod-
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mioty odpowiedzialne (zgodnie z nomenklatura prawna
s to, w uproszczeniu — przedsigbiorcy prowadzacy obrot
produktami leczniczymi), ktorych leki beda refundowane
i ktore wykaza dodatnia dynamike poziomu refundacji
lekow w danej grupie limitowej, sa zobowiazane do
zwrotu na rzecz NFZ 50% tzw. kwoty przekroczenia.
Kwota ta jest obliczana wedlug wzoru matematycznego
okreslonego ustawa i ma ja przedstawia¢ NFZ w pierw-
szym kwartale roku za refundacj¢ dotyczaca catego
roku poprzedniego'. Wprowadzenie ograniczen wydat-
kéw na refundacje lekoéw w budzecie platnika i zwrotu
kwoty przekroczenia nawiazuje do rozwigzan stosowa-
nych w niektorych krajach i okreslanych jako pay-back.
Wprowadzono wigc swoisty podziatl odpowiedzialno$ci
za ponadplanowe wydatki na refundacj¢ lekdw pomigdzy
przedsigbiorcami a ptatnikiem publicznym.

Zniesiony zostat podzial na kategorie lekow refundo-
wanych uwzgledniajace leki podstawowe, uzupehiajace
i stosowane w chorobach przewlektych. W zamian poja-
wity sig kategorie dostgpnosci refundacyjnej definiowane
nastepujaco: (1) leki dostgpne w aptekach na podstawie
recepty lekarskiej (w calym zakresie zarejestrowanych
wskazan 1 przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym
stanem klinicznym), (2) leki dostgpne w ramach progra-
mu lekowego, (3) leki stosowane w ramach chemioterapii
(w calym zakresie zarejestrowanych wskazan i przezna-
czen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym),
(4) leki stosowane w ramach udzielania gwarantowanych
$wiadczen innych niz okre§lone w trzech poprzednio wy-
mienionych kategoriach. Nowy podziatl znacznie lepiej
odzwierciedla rzeczywistos¢ uksztalttowana w ubiegtych
latach, w ktorej coraz silniej zaznaczata sig pozycja le-
kéw finansowanych przez publicznego platnika, ale
nieujmowanych w wykazach refundacyjnych (pogramy
terapeutyczne lub lekowe oraz chemioterapie). Nalezy
przypuszczaé, ze uporzadkowanie kategoryzacji lekow
refundowanych zapobiega powstawaniu sporow kom-
petencyjnych pomigdzy MZ a NFZ, ktore mialy miejsce
w latach ubieglych. Na kanwie ustawy refundacyjnej wy-
ksztalcil si¢ kategorialny podziat rol uczestnikéw syste-
mu opieki zdrowotnej, w ktoérym jest tylko jeden kreator
polityki lekowej (MZ), a takze jeden wykonawca tej po-
lityki w zakresie ptatnos$ci za leki (poza wyjatkowymi sy-
tuacjami — wyltacznie NFZ). Pojawily si¢ rowniez nowe
kategorie odptatnosci za opakowanie jednostkowe leku.
Sa one nastgpujace: bezptatnie, za odptatnoscia ryczal-
towa, za odptatnoscia w wysokosci 30% lub 50% limitu
finansowania (do wysokosci limitu 1 za doptata w wyso-
kosci réznicy migdzy cena detaliczna a wysokoscia limi-
tu finansowania). Uwzgledniajac wylacznie nazewnictwo
i liczbe kategorii, utrzymane zostato status quo, chociaz
wprowadzono istotne zmiany szczegotowe zwigzane
z kwalifikacja produktow do poszczegdlnych kategorii
odptatnosci. Utrzymany zostat system cen referencyj-
nych, stosowany nie tylko w Polsce od polowy lat 90.
XX wieku, lecz rowniez w innych krajach europejskich.
Pozostawiono zasad¢ wprowadzania grup limitowych,
w ramach ktorych wyznaczana jest podstawa limitu fi-
nansowania. Natomiast nowos$cia jest zmiana nazewnic-
twa, poniewaz okreslenie ,,limit finansowania” zastapito

poprzednie ,,limit ceny”. To ostatnie, stosowane przez
wiele lat, bylo wysoce nieprecyzyjne, a nawet mylace.
Sugerowato, ze w Polsce leki byly finansowane przez
publicznego ptatnika w bezposredniej relacji do swojej li-
mitowanej ceny. Tymczasem zard6wno w przesztosci, jak
tez obecnie pacjent placi za przepisywane mu leki kwote
do wysokosci limitu refundacji plus réznice migdzy cena
detaliczng konkretnego leku a limitem refundacji. Wazna
nowoscia jest wprowadzenie stosunkowo precyzyjnych,
zwlaszcza w porownaniu z poprzednimi ogolnikowymi
sformutowaniami, kryteriow kwalifikacji lekow do grup
limitowych. Co istotne, wprowadzono uzaleznienie przy-
naleznosci do grupy limitowej od przewlektosci leczenia
i jego kosztow. Za ,,domyslny” poziom refundacyjny
uznano odptatnos¢ trzydziestoprocentowa, w tym sensie,
ze kwalifikuja si¢ do niej wszystkie leki, ktore nie zosta-
ly zaliczone uprzednio do innych poziomoéw odptatnosci.
Farmakoterapie mniej obciazajace finansowo pacjenta ze
wzgledu na swoj ograniczony czas trwania (nie dhuzej
niz 30 dni stosowania) maja naleze¢ do poziomu odptat-
nosci 50%. Farmakoterapie bardziej obciazajace pacjenta
finansowo, ze wzgledu na swoj wysoki koszt miesigczny
lub ze wzgledu na konieczno$¢ stosowania przewlektego,
kwalifikuja si¢ do poziomu odptatnosci ryczaltowej. Do
bezptatnej kategorii odptatnosci trafiaja leki stosowane
w chorobach nowotworowych, psychicznych, uposle-
dzeniach umystowych lub zaburzeniach rozwojowych
albo chorobach zakaznych o szczegdlnym znaczeniu epi-
demicznym dla populacji. Podobnie do kategorii lekow
bezptatnych kwalifikuja si¢ leki stosowane w ramach
programu lekowego i chemioterapii.

Zachowany zostat dwojaki sposob tworzenia grup
limitowych, ktore moga powstawa¢ dla odpowiednikow
generycznych, o tej samej nazwie migdzynarodowej, lub
terapeutycznych, o zréznicowanej nazwie mi¢dzynaro-
dowej, ale podobnym dziataniu terapeutycznym. Sa przy
tym stosowane kryteria tych samych wskazan lub prze-
znaczen, w ktorych leki sa refundowane, oraz podobne;j
skutecznosci. Dopuszczona jest mozliwos$¢ tworzenia
odrgbnej grupy limitowej w przypadku, gdy droga poda-
nia leku lub posta¢ farmaceutyczna leku w istotny sposob
wplywaja na efekt zdrowotny albo sitg interwencji lub tez
maja dodatkowy efekt zdrowotny. W takim przypadku,
na podstawie stanowiska Rady Przejrzystosci przy Pre-
zesie Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM),
moze zosta¢ utworzona odrgbna grupa limitowa. Nalezy
przypuszczaé, ze stanowi to mechanizm premiowania
innowacji takze w sytuacji, gdy nowy lek ma juz wpraw-
dzie w wykazie refundacyjnym swoje zamienniki (w zna-
czeniu produktéw zawierajacych identyczna substancje
czynna), lecz jego dodatkowe walory zwiazane z inno-
wacyjna droga podania lub postacia farmaceutyczna uza-
sadniaja stworzenie odrgbnej grupy limitowej. Podstawe
limitu refundacji powiazano z lekami posiadajacymi
istotniejszy udziat wsrod dostgpnych zamiennikow, co
jest nowoscia. T¢ podstawe stanowi najwyzsza sposrod
najnizszych cen hurtowych za DDD (okre$lona dawka
dobowa, ang. defined daily dose) leku dopetniajacego
15% obrotu ilo$ciowego liczonego wedlug DDD i zre-
alizowanego w danej grupie limitowej w miesiacu po-
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przedzajacym o trzy miesiace ogloszenie obwieszczenia
z wykazem lekow refundowanych. Dzigki takiej regulacji
przy okreslaniu limitu refundacji nie sa brane pod uwage
leki wprawdzie tanie, lecz mniej popularne i nieposiada-
jace istotnych udzialow rynkowych. Uprzednio podstawa
limitu mogty by¢ leki, ktore — jak si¢ potem okazywato
— faktycznie byly niedostgpne w obrocie. Zanizaty one
W sposob sztuczny udziat publicznego ptatnika w refun-
dacji lekow, a co za tym idzie, zwigkszaly obciazenia
finansowe ponoszone przez pacjentow.

Ustawa refundacyjna zmniejszyta urzgdowa marze
hurtowa, liczona od urzgdowej ceny zbytu, z okoto 9 do
5%. Zachowano degresywny sposob liczenia urzgdowej
marzy detalicznej, z tym Ze jest ona obliczana w nowy
sposob — na podstawie ceny hurtowej leku stanowia-
cego podstawe limitu w danej grupie limitowej. Marza
apteczna stracita wprawdzie swoj gérny putap kwotowy,
lecz ograniczenia wprowadzono w okreslaniu podstawy
limitu. Mozna przypuszczaé, ze nowatorski sposob ob-
liczania marzy detalicznej miat spowodowaé wigksza
indyferencj¢ aptekarzy wzgledem sprzedawania lekow
zamiennych, lecz posiadajacych wyzsze ceny, a nawet
sktania¢ do wydawania lekow tanszych, skoro na takich
lekach mozna zarobi¢ tyle samo, co na drogich. Poza
tym ceny urzgdowe, a takze marze hurtowa i detalicz-
na przybraty charakter sztywny, nie za$ jak uprzednio —
maksymalny. Ztamanie zasad stosowania cen zbytu lub
marz hurtowych albo detalicznych zagrozone jest kara
w wysokos$ci warto$ci detalicznej brutto lekow sprzeda-
nych z naruszeniem ustawy, powigkszonej o 10% kwoty
otrzymanej w poprzednim roku kalendarzowym z tytutu
refundacji limitu finansowania tych lekow.

Pod rzadami omawianej ustawy leki obejmowane sa
refundacja poprzez decyzj¢ administracyjna MZ, okre-
$lajaca réwniez ceng urzedowa zbytu i wydawana na
okres od dwoch do pigciu lat. Zmiana ceny urzedowe;j
odbywa si¢ takze na drodze decyzji MZ. Okre$lone zo-
staly kryteria podejmowania tej decyzji. Szczegdlowe,
rozbudowane kryteria wprowadzono dla decyzji refun-
dacyjnej dotyczacej leku, dla ktorego zaden odpowiednik
nie jest refundowany w zadnym wskazaniu, a wigc dla
leku pierwszego w danej kategorii leczniczej dla danej
populacji pacjentow. Wymagane jest w takim przypad-
ku wydanie rekomendacji przez Prezesa AOTM, a na-
stgpnie zajgcie stanowiska przez Komisj¢ Ekonomiczna
przy MZ. Odrebne kryteria wprowadzono dla kolejnych
lekow, okreslanych jako odpowiedniki. Cena urzg¢do-
wa zbytu pierwszego odpowiednika nie moze przekro-
czy¢ 75% urzedowej ceny zbytu jedynego dotychczas
odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.
W przypadku kolejnego odpowiednika jego cena urzg-
dowa zbytu nie moze przekroczy¢ urzedowej ceny zbytu
odpowiednika wyznaczajacego podstawe limitu. Wpro-
wadzono zatem mechanizmy obnizania cen kolejnych le-
kow — odpowiednikoéw lekow juz obecnych w wykazach
refundacyjnych. Nie zostala jednak zlikwidowana mozli-
wos¢ istnienia w wykazie refundacyjnym wielu zamien-
nikoéw generycznych tego samego leku, nieréznigcych sig
od siebie cenami w sposdb zdecydowany. Konkurencja
cenowa pomigdzy generykami, chociaz pobudzona zapi-

sami ustawowymi, mogtaby si¢ rozwija¢ intensywniej,
gdyby wejscie kolejnego odpowiednika byto uzaleznione
od bardziej zdecydowanego obnizenia jego ceny wzgle-
dem lekéw juz obecnych w wykazie. Samo istnienie
wielu zamiennikéw do pewnego tylko stopnia stymuluje
konkurencj¢ cenowa. Natomiast ograniczenie liczby le-
kéw w grupie limitowej, warunkowane np. wymogiem
stopniowego obnizania ceny dla odpowiednikéw kolejno
wchodzacych do refundacji, mogloby przynies¢ takze
negatywne skutki w postaci ograniczenia lub nawet eli-
minacji konkurencji w dtuzszym przedziale czasowym.

Jedna z najwigkszych innowacji w polskiej polityce
cenowo-refundacyjnej stalo si¢ wprowadzenie instru-
mentoéw dzielenia ryzyka, zwiazanych z uzaleznieniem:
wielkosci przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych
efektow zdrowotnych; wysokosci urzedowej ceny zbytu
od zapewnienia dostaw po obnizonej cenie; wysokosci
urzedowej ceny zbytu od wielkos$ci obrotu lekiem; wyso-
kosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czg$ci uzyskane;j
refundacji. Instrumenty dzielenia ryzyka moga si¢ tez
opiera¢ na ustaleniu innych warunkéw refundacji, ma-
jacych wptyw na zwigkszenie dost¢pnosci do §wiadczen
gwarantowanych albo obnizenie ich kosztow. Ztama-
nie przez wnioskodawceg postanowien uméw w zakre-
sie instrumentow dzielenia ryzyka jest obtozone kara
w wysokosci czterokrotnosci wartosci kosztéw refunda-
cji poniesionych przez NFZ, a zwiazanych z realizacja
postanowien decyzji. Tego rodzaju mechanizmy w roz-
nych postaciach byty w ostatniej dekadzie wprowadza-
ne w wielu krajach, nie tylko europejskich, natomiast
w uwarunkowaniach prawnych sprzed ustawy refunda-
cyjnej byly one w Polsce praktycznie niemozliwe. Usta-
wa otworzyla obiecujaca droge do szybszego i bezpiecz-
niejszego dla budzetu NFZ wprowadzania do systemu
refundacji lekow nowych i innowacyjnych.

Zadania zwiazane m.in. z negocjacjami w sprawach
wysokos$ci urzegdowych cen zbytu i wskazan, w kto-
rych lek ma by¢ refundowany, zostaly powierzone Ko-
misji Ekonomicznej utworzonej przy MZ. Zastapila
ona Zespot do spraw Gospodarki Lekami, ktory miat
kompetencje do pewnego stopnia poréwnywalne, cho¢
w ramach catkowicie innego porzadku prawnego. Zakres
kompetencji tej komisji i obowiazkow jej 17 czlonkow
jest precyzyjnie zdefiniowany, tacznie z zasadami prze-
ciwdziatania konfliktowi interesow. W proces poprze-
dzajacy podejmowanie decyzji refundacyjnych zostata
mocno wlaczona AOTM, ktorej dotychczasowa Rada
Konsultacyjna zostaje zastapiona przez Rade¢ Przejrzy-
stosci, petniaca funkcje opiniodawczo-doradcza. Do jej
zadan nalezy przygotowywanie stanowisk dotyczacych
kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej jako gwa-
rantowanych, wraz z okre§leniem sposobu i poziomu ich
finansowania, usuwania $wiadczen z wykazu $wiadczen
gwarantowanych lub zmian poziomu ich finansowania,
przygotowywanie i przedstawianie stanowisk dotycza-
cych decyzji refundacyjnych, a takze wydawanie opinii
o programach zdrowotnych. Rola AOTM jest kreowanie
stanowiska, bedacego jednym z kryteriéw podejmowania
i wydawania decyzji przez MZ.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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Przy istnieniu dwoch trybow podejmowania decyz;ji
refundacyjnych (z urzedu i na wniosek) ustawa wpro-
wadzita pi¢¢ kategorii wnioskow sktadanych do MZ
w zwiazku z refundacja lekéw. Dotycza one: (1) objgcia
refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu, (2) podwyz-
szenia urzgdowej ceny zbytu leku juz objetego refundacja,
(3) obnizenia urzedowej ceny zbytu, (4) ustalenia albo
zmiany urz¢dowej ceny leku, dla ktorego ustalono urzg-
dowa ceng zbytu i ktory jest stosowany w ramach udzie-
lania gwarantowanych $wiadczen innych niz mieszczace
si¢ w zakresie: leki na recept¢ wydawane w aptekach, leki
stosowane w ramach chemioterapii oraz leki stosowane
w ramach programéw zdrowotnych, (5) skrocenia okre-
su obowiazywania decyzji refundacyjnej. Dla poszcze-
g6lnych kategorii wnioskéw zostaty okreslone rodzaje
sktadanej dokumentacji, wtaczajac w to analizy z zakresu
oceny technologii medycznych (przy wnioskowaniu o ob-
jecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej) lub analizy
racjonalizacyjne (przy wnioskach o podwyzszenie ceny).
Ustalone zostaly terminy rozpatrywania wnioskéw re-
fundacyjnych (od 30 do 180 dni), z mozliwoscia ich
wydtuzenia lub zawieszenia uptywu przy koniecznos$ci
uzupetniania danych lub tez w przypadku zlozenia przez
wnioskodawcow szczegdlnie duzej liczby wnioskow. Sta-
nowi to wyraz implementacji Dyrektywy Przejrzystosci
[3]. Rozpatrywanie wnioskdéw jest odplatne, optata zas
w wysokosci nieprzekraczajacej 10 000 PLN stanowi
dochdd budzetu panstwa. Wprowadzone zostaly takze
optaty ponoszone przez wnioskodawce na rzecz AOTM
(w wysokosci 150 000 PLN) za analizy weryfikacyjne
przez nig wykonywane, a dotyczace leku nieposiadaja-
cego odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu.

Zmienit si¢ sposob publikacji wykazow refundacyj-
nych. Dotychczasowe rozporzadzenia MZ dotyczace
lekow podstawowych i uzupehiajacych, wykazu chordb
przewlektych i lekow, ktore w nich moga by¢ stosowane
jako refundowane, cen tych lekéw oraz tzw. limitow cen,
zostaly zastapione przez obwieszczenia MZ zawierajace
w jednym akcie prawnym wykaz lekéw refundowanych
i ich dane identyfikacyjne, kategorie dostgpnosci refun-
dacyjnej, poziom odptatno$ci, urzgdowa ceng zbytu, wy-
sokos$¢ limitu finansowania i grupe limitowa. Obwiesz-
czenia te sa oglaszane raz na dwa miesiace w Dzienniku
Urzedowym MZ.

Istotny dla funkcjonowania systemu refundacji lekow
jest wprowadzony i zdefiniowany termin ,,wskazan re-
fundacyjnych”, okreslanych dla kazdego leku. Uwzgled-
nia on Charakterystyke Produktu Leczniczego (ChPL)
lub okreslony jest stanem klinicznym pacjenta. Minister
zdrowia otrzymat mozliwo$¢ wydawania decyzji o obje-
ciu refundacja leku poza jego wskazaniami rejestracyj-
nymi, tzn. wskazaniami do stosowania lub dawkowania
albo sposobu podawania, okreslonymi w ChPL (off-label
use). Juz w swojej pierwotnej wersji, a wigc jeszcze
przed nowelizacjami (oczywiscie takze i po nich), ustawa
w sposob oficjalny uznata pozarejestracyjne zastosowa-
nia lekéw pod katem ich finansowania ze Srodkow pub-
licznych, co stanowito duza nowo$¢. Do wejscia w zy-
cie ustawy refundacyjnej kwestia przepisywania lekow
w trybie off-label byta niemal catkiem pomijana albo po-

jawialy si¢ stanowiska, zgodnie z ktorymi refundowane
powinny by¢ leki wylacznie w obrebie zarejestrowanych
wskazan terapeutycznych. Przy tym wszystkim w niekto-
rych dyscyplinach medycznych zlecanie lekow off-label
bylto i jest de facto powszechne (np. onkologia, pedia-
tria). W medycynie nie zawsze mozna doktadnie kazde
postgpowanie terapeutyczne oprzeé¢ na dokumentacji
rejestracyjnej, poniewaz nie w kazdej grupie pacjentow,
wskazaniu lub schorzeniu mozliwe jest przeprowadze-
nie badan klinicznych (np. mate dzieci, choroby rzad-
kie, leczenie stanow naglych). Wielu praktykujacych
lekarzy nawet nie znalo znaczenia terminu ChPL przed
wejsciem w zycie ustawy, juz nie mowiac o tresci ChPL
w przypadku zlecanych przez siebie lekow — czgsto nie
bylo w tym ich ,,winy” (temat analizowany jest w dalszej
cze$ci opracowania). Przy wszystkich kontrowersjach,
protestach lekarskich i spotecznych niepokojach, ktore
zostaty sprowokowane wyciagnigciem problematyki
przepisywania lekow off-label ze strefy niedomowien
i sprzecznos$ci interpretacyjnych w jaskrawe $wiatto
burzliwej debaty publicznej, z punktu widzenia promo-
wania innowacji farmakologicznej oficjalna mozliwo$é
uznania wskazan pozarejestracyjnych moze stanowic
,,szybka $ciezke” finansowania niektorych lekéw. Moze
to zwlaszcza dotyczy¢ sytuacji, gdy wiedza naukowa
postepuje szybciej niz aktualizacja dokumentacji reje-
stracyjnej. Mogto to by¢ jednak (chociaz do tej pory tak
si¢ nie stato) zrédlem zarzutéw wobec MZ i NFZ doty-
czacych finansowania farmakoterapii o niewystarczajaco
jeszcze udokumentowanych wskazaniach. Rozbudowane
kryteria podejmowania decyzji refundacyjnych, przewi-
dziane w ustawie, mogg te potencjalne zarzuty tagodzic,
jesli nie beda w stanie im catkowicie zapobiegac. Nalezy
uzna¢, ze mozliwo§¢ wydawania decyzji administracyj-
nej przez MZ o objeciu refundacja leku przy danych kli-
nicznych w zakresie odmiennym niz granice wyznaczone
przez ChPL jest wartosciowa — w kontekscie mozliwosci
preskrypcji lekarskiej zgodnej z zasadami medycyny
opartej na dowodach naukowych (evidence-based me-
dicine — EBM). Obecnie nie jest powszechnie uswiada-
miany fakt, ze w stanie prawnym, ktéry obowiazywat
przed wejsciem w zycie ustawy refundacyjnej, zasady
swobody preskrypcji lekarskiej w ramach powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego byly rowniez ograniczone,
chociaz w inny sposdb. Ustawa nie tyle wprowadzita
ograniczenia, co je przeformutowata i poddata dyskusji
publicznej. Funkcjonowaty bowiem kolejne rozporzadze-
nia MZ w sprawie wykazow chorob i wykazow lekow,
ktére przyporzadkowywaly konkretne nazwy lekéw do
jednostek chorobowych. Umowa upowazniajaca lekarzy
do wystawiania recept odwotywata si¢ wprost do ChPL,
co nie dawato podstaw do preskrypcji off-label, jezeli
odbywata si¢ ona w systemie refundacji pochodzacej ze
srodkow publicznych. W zwiazku z powyzszym trans-
parentna mozliwo$¢ objgcia refundacja i uwzglgdnienia
w decyzji administracyjnej MZ wskazan do refundacji
jest o tyle nowatorska, ze dotychczas w ogole nie byto
takiej mozliwos$ci formalne;.

Apteki ogdlnodostgpne i punkty apteczne, jako miej-
sca §wiadczenia ustug farmaceutycznych obejmujacych
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m.in. realizacj¢ recept lekarskich na leki podlegajace re-
fundacji, na mocy ustawy refundacyjnej zostaty zwiazane
z ptatnikiem (w realizacji zadan zwiazanych z refundacja
lekéw) stosunkiem obligacyjnym. Wprowadzono umo-
wy pomigdzy NFZ a aptekami i punktami aptecznymi.
Na apteki zostat natozony obowiazek informowania
ubezpieczonych o mozliwo$ciach nabycia leku objete-
go refundacja, innego niz lek przepisany na recepcie,
o tej samej nazwie migdzynarodowej, dawce, o postaci
farmaceutycznej, ktora nie powoduje powstania roéznic
terapeutycznych i o tym samym wskazaniu terapeutycz-
nym, a ktorego cena nie przekracza limitu finansowania
ze srodkéw publicznych oraz ceny detalicznej leku prze-
pisanego. Co wigcej, apteka ma zapewni¢ dostgpnosé
tego leku. Nie jest to jednak rownoznaczne z koniecz-
nos$cia jego posiadania, poniewaz dostgpno$¢ moze by¢
zapewniona w pewnej rozpigtosci czasowej. Tego ro-
dzaju substytucja generyczna na poziomie apteki zostata
wzmocniona obowiazkiem umieszczania w aptece sto-
sownej informacji o mozliwoséciach zamiany zleconego
leku w miejscu widocznymi i tatwo dostgpnym. Jezeli
lekarz dokonuje na recepcie adnotacji o braku mozli-
wosci zamiany leku przy jego wydawaniu (co eliminuje
mozliwos$¢ substytucji), fakt ten musi by¢ szczegodtowo
uzasadniony w dokumentacji medycznej pacjenta wy-
tworzonej na okoliczno$¢ udzielonych §wiadczen opieki
zdrowotnej, w ramach ktorych nastgpuje preskrypcja
leku. Nie wystarcza juz zdawkowe wpisanie ,,nie zamie-
nia¢” lub ,,NZ” przy pozycji leku, ktorego to dotyczy.
W ten sposob substytucja generyczna stala si¢ posrednio
promowana takze na poziomie preskrypcji lekarskie;j.
Apteka ma obowiazkowo zapewnia¢ dostgpnosc lekow
refundowanych. Wprowadzone zostaty rygorystyczne
zasady przekazywania danych refundacyjnych przez
apteki do NFZ o zrealizowanych receptach na leki re-
fundowane. Realizacja tego obowiazku zostata zabezpie-
czona kara umowna, okreslona w ,,Ogoélnych Warunkach
Umoéw dla Aptek”, nieprzekazanie zas danych w formie
prawidtowej, po dodatkowym terminie na ich uzupetnie-
nie, ma skutkowac catkowitym wstrzymaniem refundacji
w kwestionowanym zakresie [6].

Lekarz wystawiajacy recepty na leki refundowane
nadal ma obowiazek zawarcia z NFZ umowy upowaz-
niajacej do wystawiania takich recept, o ile nie przepisu-
je recept wylacznie w charakterze lekarza ubezpieczenia
zdrowotnego. Wkroétce po wejsciu w zycie ustawy refun-
dacyjnej mogto si¢ wydawac, ze zwigkszyly sig sankcje
za nieprzestrzeganie zasad wystawiania recept lekar-
skich, nie tylko zwiazane z zerwaniem umowy. Jednakze
na fali protestow lekarskich w 2012 r. ustawa zostata
znowelizowana, a zapisy dotyczace kar finansowych,
mozliwych do natozenia w rezultacie kontroli, zostaty
ztagodzone. Poza tym wielu lekarzy nie przystapito do
zawarcia z NFZ umow upowazniajacych do wystawiania
recept na leki refundowane, mozliwosci za$ efektywne;j
kontroli si¢ nie zwigkszyly. Umowy zawierane przez
przedsigbiorcéw zajmujacych si¢ wytwarzaniem lub
obrotem lekami z innymi przedsigbiorcami zajmujacymi
si¢ wytwarzaniem lub obrotem lekami, a takze ze §wiad-
czeniodawcami, nie moga by¢ uzaleznione od przyjgcia

lub spetnienia przez nich innych $§wiadczen. Nie mozna
réwniez stosowaé niejednolitych warunkow tych umow.
Ztamanie zasad jest obtozone kara pieni¢zna w kwocie
stanowiacej rownowarto$¢ 3% przychodu osiagnigtego
przez przedsigbiorcg w poprzednim roku kalendarzo-
wym. Informacje dotyczace tre$ci umoéw zwiazanych
z nabywaniem lekow, zawieranych przez §wiadczenio-
dawcow NFZ z dostawcami lekéw, sa w mys$l ustawy
przekazywane do NFZ w zakresie okreslonym stosow-
nym rozporzadzeniem MZ. W szczeg6lnosci przekazy-
waniu podlegaja informacje dotyczace zastosowanych
rabatéw lub upustéw, co stanowi dosy¢ daleko idaca
ingerencj¢ w dzialalno$¢ zaréwno firm farmaceutycz-
nych i innych przedsigbiorcow z branzy lekowej, jak tez
$wiadczeniodawcow.

Ustawa refundacyjna zawiera wiele mozliwych kar
z zakresu prawa administracyjnego i karnego. Kary
administracyjne z tytulu ztamania ustawowych zasad
stosowania cen zbytu i marz, postanowien w zakresie
instrumentoéw dzielenia ryzyka, stosowania w obrocie
lekami niejednolitych warunkéw uméw lub uzaleznia-
nia zawarcia umowy od przyjgcia lub spehienia innego
$wiadczenia, maja stanowi¢ przychod NFZ. Wprowadzo-
no przepisy karne, dotyczace zadania lub przyjmowania
korzysci majatkowych lub osobistych (albo ich obietnic),
uzaleznionych bezposrednio lub posrednio od poziomu
obrotu badZ powstrzymywania si¢ od obrotu konkretny-
mi lekami; dziatan, ktére prowadza lub moga prowadzic¢
do zmian poziomu sprzedazy lekéw nieuzasadnionych
wzgledami medycznymi. Przepisy te dotycza takze sytu-
acji zadania lub przyjmowania korzysci majatkowej lub
osobistej, albo jej obietnicy, uzaleznionej bezposrednio
lub posrednio od wypisania recepty nieuzasadnionego
wzgledami medycznymi, a takze sytuacji zadania lub
przyjmowania opisanych korzy$ci w zamian za wypi-
sanie lub powstrzymanie si¢ od wypisania recepty na
konkretny lek refundowany. Tego rodzaju przepisy,
majace na celu ogranicza¢ korupcje, odnosza si¢ tez do
sytuacji zaopatrywania si¢ w leki przez §wiadczeniodaw-
cow. Wszystkie z wymienionych sytuacji korupcyjnych
obtozono kara pozbawienia wolnosci od 6 miesigcy do
8 lat, a podlegaja jej zarowno oferujacy korzysci, jak tez
ich beneficjenci. Za ztamanie przepiséw antykorupcyj-
nych zawartych w ustawie grozi takze zakaz zawierania
umoéw upowazniajacych lekarzy do wystawiania recept
na leki refundowane, na okres jednego roku, trzech lat
lub bezterminowo — w zaleznosci od tego czy naruszenie
przepisow przez lekarza nastapito po raz pierwszy, drugi,
czy kolejny.

Regulacje ustawy refundacyjnej wywierajace szczegolny
Wolyw nia sytuacje polskich lekarzy i pacjentdw oraz relacje
pomigdzy nimi

Ustawa refundacyjna stanowi urzeczywistnienie
konstytucyjnego wzorca, jakim jest prawo do ochrony
zdrowia oraz okresla jego zakres i warunki. Stanowi
o tym art. 68 ust. 2 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej
z dnia 2 kwietnia 1997 r. [7]. Zgodnie z zapisami ustawy
zasadniczej ustawa refundacyjna ma na celu zapewnie-
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nie ram prawnych dla stabilnego i mozliwie najbardziej
racjonalnego systemu finansowania lekow, srodkow spo-
zywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych. Ma takze umozliwi¢ optymalny
dostep do terapii lekowych bezpiecznych i potwierdzo-
nych w zakresie skuteczno$ci klinicznej — w ramach
realizacji prawa $wiadczeniobiorcy do §wiadczen gwa-
rantowanych. Jak juz na wstgpie wskazano, ustawa wpro-
wadzita cztery kategorie dostgpnosci refundacyjne;j, czyli
trybow, w ktorych uprawnione jest finansowanie lekow
(w calosci lub czg$ci) ze §rodkdéw publicznych, ktérych
dysponentem jest publiczny ptatnik §wiadczen opieki
zdrowotnej (NFZ). Tak wigc, zgodnie z unormowaniem
art. 6 ustawy, refundacja leku jest uprawniona w nastg-
pujacych kategoriach dostgpnosci: w aptece na recepte;
w ramach programu lekowego; w ramach chemioterapii
oraz w ramach udzielania $§wiadczen gwarantowanych
innych niz wymienione powyzej. Cecha immanentna
kazdej z czterech kategorii refundacyjnych jest koniecz-
nos¢ ustalenia poprzez decyzj¢ administracyjnag MZ urze-
dowej ceny zbytu.

W odniesieniu do pierwszej z powyzszych kategorii
warunkiem urzeczywistniajacym realizacj¢ prawa do
lekéw refundowanych jest recepta lekarska wystawiona
przez lekarza, ktory posiada status osoby uprawnione;.
Ustawa precyzuje, ze osoba uprawniong jest lekarz pro-
wadzacy leczenie w podmiocie leczniczym, ktory za-
wart umowe¢ o udzielanie $wiadczen zdrowotnych, lub
udzielajacy $§wiadczen poza systemem ubezpieczenia
zdrowotnego, tj. komercyjnie, jednakze w takim przy-
padku niezbedne jest zawarcie z oddziatem wojewddz-
kim funduszu umowy upowazniajacej do wystawiania
recept lekarskich na leki refundowane. Powyzsza umo-
wa upowaznia tez do preskrypcji lekarskiej z dodatkowa
adnotacja pro auctore lub pro familiae. W kontekscie po-
WyZszego oraz unormowan ustawy, aby realizacja prawa
pacjenta do leku refundowanego byta skuteczna, musza
by¢ spelnione okreslone warunki. W pierwszej kolejno-
$ci adresat preskrypcji powinien posiada¢ dwie istotne
cechy. Przede wszystkim musi mie¢ status $wiadcze-
niobiorcy, co w $wietle art. 2 Ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze $rodkéw publicznych jest pojeciem wezszym niz
zakres pojecia pacjent [4]. Oznacza to, ze Swiadczenio-
biorca w dniu udzielanego $wiadczenia opieki zdrowot-
nej, w ramach ktorego dokonywana jest preskrypcja leku,
byt osoba ubezpieczona Iub posiadal prawo do §wiadczen
na podstawie szczegdlnej regulacji, jak np. osoby posia-
dajace obywatelstwo polskie, ktore nie ukonczyly 18.
roku zycia. Druga cecha konieczna jest okre§lony stan
kliniczny, w szczego6lnosci ustalone Iub potwierdzone
w ramach udzielanych §wiadczen opieki zdrowotnej roz-
poznanie jednostki chorobowej, ktore wpisuje si¢ w tzw.
wskazanie refundacyjne. Wskazanie to precyzuje decyzja
administracyjna MZ o objgciu leku refundacja, co jest
ujawniane w obwieszczeniu MZ publikowanym na pod-
stawie art. 37 ust. 1 ustawy refundacyjnej [1]. Prowadzi
to do konstatacji, ze sam fakt posiadania statusu ubezpie-
czonego nie wyczerpuje przestanek do uprawnienia do
leku refundowanego.

Opisana powyzszej konieczna korelacja dwoch cech
stanowi pochodna jednego z podstawowych zalozen
ustawy refundacyjnej, zgodnie z ktérym refundacja jest
uprawniona wylacznie w przypadku lekow, ktore znaj-
duja si¢ w obwieszczeniu MZ i to w Scisle okreslonych
granicach — wskazaniach refundacyjnych. Sq ws$rod nich
te, ktore wiaza si¢ z ChPL danego leku oraz te majace
zwiazek z okreslonym stanem klinicznym. Zawarto$§¢
ChPL precyzuje art. 11 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne, zgodnie z ktorym obejmuje ona
m.in. dane kliniczne zawierajace wskazania do stoso-
wania [8]. ChPL stanowi podstawg informacji przygo-
towywanej dla personelu fachowego, odnoszacej si¢ do
bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczni-
czego. Na podstawie ChPL opracowywana jest rowniez
ulotka informacyjna dla pacjenta [9]. Wskazanie refun-
dacyjne jest to wigc okreslony zespot zdarzen medycz-
nych, ktére w dokumentacji medycznej sporzadzonej na
okoliczno$¢ udzielanych $wiadczen opieki zdrowotne;j
ustala i dokumentuje lekarz (,,osoba uprawniona”) doko-
nujacy preskrypcji leku refundowanego. Istota wskazania
refundacyjnego jest wigc okreslenie granic, w ktorych
uprawniona jest preskrypcja lekow refundowanych i tym
samym dokonywana refundacja przez publicznego ptat-
nika. Jezeli wigc pacjent, bedacy adresatem preskrypcji,
posiada rozpoznanie lub inng cechg, ktora wpisuje sig¢ we
wskazanie refundacyjne, determinuje to uprawnienie do
wypisania recepty lekarskiej, ktora moze by¢ zrealizowa-
na na zasadach preferencyjnych, czyli z refundacja wy-
ptacong aptece, w ktorej nastapita realizacja tej recepty.

W kontekscie powyzszego nalezy uznac, ze dokony-
wanie preskrypcji lekarskiej z naniesionym na recepcie
poziomem odptatnosci ,,100%”, przy jednoczesnym
stwierdzeniu obecnosci u pacjenta wskazan refundacyj-
nych do konkretnego leku, jest rtownoznaczne z niena-
lezyta realizacja umowy o udzielanie §wiadczen opieki
zdrowotnej lub umowy upowazniajacej do wystawiania
recept lekarskich. Stanowi to bowiem skuteczne unie-
mozliwienie realizacji prawa pacjenta do swiadczen gwa-
rantowanych — leku refundowanego. Konieczne jest na-
swietlenie z tej wlasnie perspektywy akcji protestacyjnej
prowadzonej przez lekarzy (osoby uprawnione), podczas
ktdrej powyzszy sposdb oznaczania recept byt dosy¢ po-
wszechnie stosowany. Miato to miejsce wkrotce po wej-
$ciu w zycie ustawy refundacyjnej oraz w lipcu 2012 r.
i byto forma kontestacji umow upowazniajacych do wy-
stawiania recept lekarskich. Preskrypcja lekéw z ozna-
czeniem stuprocentowego poziomu odplatnosci kreowata
trudna do akceptacji (zwlaszcza przez pacjentow) sytua-
cje, w ktorej uprawnieni do $wiadczen opieki zdrowotne;j
chorzy nie mieli mozliwosci realizacji przystugujacych
im praw. Brak bylo rowniez mozliwos$ci przetamania
woli lekarzy przez farmaceutow, ktdrzy musieli zrealizo-
wac w aptece tak wystawiona recepte jako nierefundowa-
na. Informacje o tego rodzaju receptach byly przesytane
do NFZ przez aptekarzy co najwyzej w trybie pozare-
fundacyjnym i dobrowolnie, natomiast nawet wowczas
nie mogto doj§¢ do przelewu publicznych $rodkow
finansowych, recepty za$ nie mogly oczywiscie zmie-
ni¢ statusu nierefundowanych. NFZ uzyskiwal przez to

Publikacja objeta jest prawem autorskim. Wszelkie prawa zas} Z'A':mw"-. ?!-“!l";zm! ! lﬂl’l?!_l!!il!l!ﬂ 2u13; 1-1 ["

Publikacja przeznaczona jedynie dla klientéw indywidualnych. Zakaz



http://www.ejournals.eu/Zdrowie-Publiczne-i-Zarzadzanie/

niezamierzone ,,0szczg¢dnosci” z tytulu refundacji lekow.
Jedynym ptatnikiem stawat si¢ finalny odbiorca leku,
czyli pacjent, ktory akurat znalazt si¢ na linii konfliktu
dwoch innych interesariuszy sytemu opieki zdrowotnej:
lekarza i ptatnika publicznego. Trudne doswiadczenia ak-
cji protestacyjnej lekarzy zobrazowaty prawne interakcje
pomigdzy uczestnikami systemu ochrony zdrowia, deter-
minujace gwarancje prawa ubezpieczonego do refundo-
wanego leku. W przypadku gdy jeden z tych uczestnikow
nie stosuje unormowan ustawy refundacyjnej, pojawia
si¢ konieczno$¢ zmiany okre$lonych zachowan takze po
stronie pozostatych uczestnikow, odbywa sig to za$ czg-
sto kosztem naruszenia praw i interesow jeszcze innych
uczestnikow (pacjentow — dla ktorych de facto i przede
wszystkim istnieje system opieki zdrowotnej).

Z perspektywy prawie dwoch lat od wejscia w zycie
ustawy refundacyjnej wydaje sig, ze do zasadniczych
korzysci dzigki niej odnoszonych — zar6wno przez pa-
cjentdw, jak rowniez lekarzy — nalezy zorganizowanie
systemu refundacji lekow w sposob standaryzujacy pre-
skrypcje lekarska. Przed wejsciem w zycie ustawy nie
funkcjonowat termin wskazan refundacyjnych, jedynym
za$ zrodlem wiedzy w tym zakresie bylo rozporzadzenie
MZ w sprawie wykazu chordb i wykazu lekow, ktore ze
wzgledu na te choroby sa przepisywane bezptatnie, za
oplata ryczattowa lub za czg¢sciowa odplatnoscia. Byto
ono wydawane na podstawie delegacji zawartej w art.
37 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej [4].
Ustawa refundacyjna, poprzez wprowadzenie wskazan
refundacyjnych, usankcjonowata granice, w ktérych
ordynacja leku refundowanego jest uprawniona. Powyz-
sze granice moga by¢ w pelni zbiezne (rownoznaczne)
z tymi okre$lonymi przez wiedz¢ medyczna oparta na
dowodach naukowych (EBM), ale czgsciej sa wzglgdem
nich zawezone. Nigdy nie zachodzi jednak sprzecznosé
pomigdzy zakresami wytyczonymi przez EBM i refunda-
cyjnymi. Nalezy zaznaczy¢, ze oprocz przedstawionych
korzysci praktyka stosowania sig przez lekarzy do wska-
zan refundacyjnych lekow przyniosta takze catkiem inne
i negatywne doswiadczenia, zwiazane z powigzaniem
wskazan refundacyjnych ze wskazaniami rejestracyjnymi
oraz zawarto$cia ChPL — zostaly one opisane w nastgpnej
czegsci niniejszego opracowania.

Realizacja ustawy refundacyjnej na poziomie pre-
skrypcji lekarskiej sprowadza sig¢ wigc do reguly, zgodnie
z ktora w ramach podejmowanej przez lekarza — w toku
leczenia pacjenta — decyzji o wyborze produktu leczni-
czego punktem wyjscia jest posiadana przez tego lekarza
specjalistyczna wiedza medyczna (ktorej zrodtem jest
EBM). Jest ona nastgpnie konfrontowana z ograniczenia-
mi wskazania refundacyjnego dla danego leku, ktore jest
zamieszczane w Obwieszczeniu MZ. Jezeli powyzsze
zestawienie prowadzi do wniosku, ze preskrypcja musi
nastapi¢ poza wskazaniami refundacyjnymi, prawidlo-
wym poziomem odptatnosci staje si¢ poziom ,,100%”, co
oznacza, ze przepisany lek znajdzie si¢ poza systemem
refundacji ze srodkow publicznych. Jezeli natomiast stan
kliniczny pacjenta wpisuje si¢ we wskazanie refundacyj-
ne przewidziane dla leku i wybrane przez lekarza, ko-
nieczne staje si¢ wowczas ustalenie, czy lek ten figuruje

tylko w jednym, czy tez w dwoch poziomach odptatno-
sci. W tym drugim przypadku potrzebne jest zaznaczenie
na recepcie wlasciwego poziomu.

Inna korzyscia plynaca z konstrukcji i organizacji
systemu refundacyjnego ustanowionego ustawg refun-
dacyjna jest plastyczno$¢ i dynamika ksztaltowania tego
systemu. Minister Zdrowia zostal wyposazony w moz-
liwo$¢ kreowania listy refundacyjnej poprzez wydawa-
nie decyzji administracyjnej o objeciu refundacja oraz
publikowanie obwieszczen MZ o wykazie lekow refun-
dowanych. Stwarza to mozliwos$¢ sprawniejszego wy-
chodzenia naprzeciw potrzebom zdrowotnym pacjentow
oraz obejmowania refundacja ze srodkow publicznych
nowych, skutecznych klinicznie terapii lekowych. Tym
samym zapewnia to gwarancj¢ dostgpu do leczenia ko-
lejnych populacji pacjentéw, by¢ moze pozbawionych
dotad skutecznej (w mniejszym lub wigkszym stopniu)
farmakoterapii. Przed wejsciem w zycie ustawy ko-
nieczna byla zmiana stosownego rozporzadzenia MZ,
co z punktu widzenia zasad legislacji jest procesem
dlugotrwalym. Ponadto fakt utworzenia przez ustawg
refundacyjna wskazan refundacyjnych (w tym takze
pozarejestracyjnych) stwarza mozliwo$¢ ksztalttowania
systemu refundacji w sposob umozliwiajacy leczenie
poszerzonych populacji pacjentow. Na uwage zastugu-
je bowiem unormowanie art. 40 ustawy refundacyjnej,
ktéry stwarza mozliwo$¢ wydawania przez MZ decyzji
administracyjnych o objgciu refundacja lekéw niezbgd-
nych do ratowania zycia i zdrowia $wiadczeniobiorcow,
w przypadku braku innych mozliwych do zastosowania
w danym stanie klinicznym procedur medycznych finan-
sowanych ze srodkow publicznych — w zakresie wskazan
do stosowania lub dawkowania albo sposobu podawania
odmiennych, niz te okreslone w ChPL.

Finalizacja urzeczywistnienia prawa pacjenta do leku
refundowanego odbywa si¢ w aptece ogoélnodostegpne;,
ktora zawarta z wlasciwym oddziatem wojewddzkim
NFZ umowg o realizacje¢ recept. Ustawa refundacyjna
przeksztalcita dotychczasowy stosunek prawny taczacy
apteki z NFZ w stosunek obligacyjny, ktorego podsta-
wa jest umowa zawierana pomig¢dzy oddziatem woje-
wodzkim NFZ a podmiotem prowadzacym apteke, przy
kontrasygnacie kierownika apteki. W poprzednim stanie
prawnym nie funkcjonowaty umowy pomigdzy aptekami
lub punktami aptecznymi a NFZ.

Wotyw ustawy refundacyjnej na merytoryczne decyzje lekarzy
0 przepisywaniu lekdw

Zgodnie z polskim prawem ChPL jest integralna czgs-
cia dokumentacji wymaganej w celu dopuszczenia leku
do obrotu. Zgodnie z art. 23 ust. 2 ustawy z dnia 6 wrzes-
nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzeniem
MZ z dnia 2 kwietnia 2010 r. w sprawie sposobu przed-
stawienia dokumentacji dotaczanej do wniosku o dopusz-
czenie do obrotu produktu leczniczego wydanie pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu (zwane powszechnie
rejestracja leku) jest rownoznaczne z zatwierdzeniem
ChPL [8, 10]. Dokumentacja ChPL wszystkich refundo-
wanych lekow jest zamieszczana (niemal od poczatku

RSOSSN 2 zastrzezone. Kopiowanie i rozpowszechnianie zabronione
R R SRR RSB - ka2 rozpowszechniania i udostepniania w serwisach bibliotecznych



2012 r.) na stronie internetowej Urzedu Rejestracji Pro-
duktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Srodkow
Biobojczych (URPL) [11]. Znajomo$¢ tresci ChPL stata
si¢ konieczna wsrdd lekarzy dopiero po wejsciu w zy-
cie ustawy refundacyjnej i nowelizacji Rozporzadzenia
MZ z dnia 8 marca 2012 r. w sprawie recept lekarskich,
gdy wprowadzony zostal obowiazek wyboru kategorii
dostgpnosci refundacyjnej przez lekarza, zwiazanego
z rozpoznaniem klinicznym choroby i trescia ChPL [12].
Mozna przyja¢, ze przed obowiazywaniem ustawy refun-
dacyjnej lekarze w praktyce nie korzystali z ChPL, zresz-
ta URPL nawet nie upubliczniat ich tresci. Powszechnie
znane byly natomiast migdzynarodowe standardy poste-
powania, zgodnie z ktorymi zrodet informacji potrzeb-
nych do przepisania recept nalezy poszukiwa¢ w ramach
EBM, integrujac najmocniejsze i aktualne dowody na-
ukowe, wiazac je z kompetencjami i doswiadczeniem
klinicznym lekarza oraz uwzgledniajac punkt widzenia
chorego, jego osobiste preferencje i system wartosci [13,
14]. Takie ujecie EBM pozwala na leczenie konkretne-
go pacjenta wedlug udowodnionych i uzasadnionych
medycznie metod postgpowania. Rozpowszechnienie
»ideologii” EBM (zwlaszcza od ostatniej dekady XX
wieku) zostalo stusznie uznane za znaczacy postep we
wspolczesnej medycynie 1 pozwolito na uporzadkowanie
wiedzy w roznych specjalnosciach lekarskich. Podejscie
oparte na EBM stanowi obecnie podstawg do tworzenia
wytycznych i standardow diagnostyki oraz leczenia.
Tymczasem dopiero ustawa refundacyjna narzucita le-
karzom praktykom, funkcjonujacym w realiach systemu
opieki zdrowotnej i leczacym pacjentéw ubezpieczonych
w ramach NFZ, dodatkowy obowiazek weryfikacji wska-
zan klinicznych (opartych na EBM) z rekomendacjami
refundacyjnymi (odnoszacymi si¢ takze do ChPL). Prak-
tyka korzystania z ChPL juz w pierwszych miesigcach
2012 r. ujawnifa jednak wiele niescistosci i problemow
dotyczacych wiazania rozpoznania lekarskiego i wskazan
do stosowania leku, zawartych w dokumentacji ChPL.
Dla ich zilustrowania przedstawiono w niniejszym opra-
cowaniu trzy przyktady z zakresu wspotczesnej praktyki
lekarskiej, dotyczace zlecania antybiotykoterapii, pan-
toprazolu i glikokortykosteroidow wziewnych stosowa-
nych w chorobach obturacyjnych ptuc.

Zlecanie antybiotykoteramii

Prawidtowe przepisywanie antybiotykow na re-
ceptach lekarskich, zgodne z ugruntowana praktyka
medyczng i EBM, a jednocze$nie rowniez z nowymi
regulacjami prawnymi, po wejsciu w zycie ustawy refun-
dacyjnej byto szeroko dyskutowane w $rodowisku lekar-
skim i w $rodkach masowego przekazu. Antybiotykotera-
pia w zakazeniach uktadu oddechowego jest problemem
szczegolnie zlozonym, a jej zasady podlegaja czgstym
modyfikacjom. W praktyce klinicznej i zgodnie z polski-
mi oraz zagranicznymi wytycznymi najczgsciej stosuje
si¢ leczenie empiryczne, poniewaz badanie etiologii
zakazenia nie jest niezbedne do prawidtowego leczenia
chorego, czgsto za$ badanie to nie jest nawet dostgpne
[15]. W zestawieniu z tymi faktami interpretacja tresci

ChPL w celu dostosowania si¢ do prawnego wymogu
przepisania refundowanego antybiotyku we wskazaniach
rejestracyjnych mogta w pewnych sytuacjach u lekarza
praktyka rodzi¢ watpliwosci co do prawidtowosci pre-
skrypcji: przyktadowo, teksty ChPL dla poszczegolnych
preparatow amoksycylin zawieraja bowiem zréznicowa-
ne informacje. W wybranych charakterystykach wskazu-
je sig na koniecznos$¢ oceny wrazliwosci na antybiotyk,
co w praktyce mozna interpretowac jako konieczno$¢
wykonania antybiogramu i oceny wrazliwos$ci patogenu
na antybiotyk, w innych charakterystykach za$§ znajduja
si¢ zapisy mowiace o leczeniu zakazen bakteryjnych wy-
wotujacych schorzenie lub uznanych za prawdopodobne,
co raczej pozwala na stosowanie leczenia empiryczne-
g0 nieopartego na antybiogramie. Wskazany wyzej stan
rzeczy mogt wzbudzac konsternacje przy checi precy-
zyjnego formutowania wyborow farmakoterapeutycz-
nych i probie uwzglednienia z jednej strony kryteriow
zawartych w ChPL, z drugiej za§ wymogow codziennej
praktyki lekarskiej. Niepewno$¢ w powyzszym zakre-
sie zostata kategorycznie uchylona w interpretacji MZ,
zgodnie z ktora: ,,Ordynacja refundowanego antybioty-
ku moze mie¢ charakter empiryczny. Oznacza to, ze jest
wtedy oparta na obrazie klinicznym i danych epidemiolo-
gicznych, czyli znajomosci rozpowszechnienia najczest-
szych patogenow bakteryjnych oraz ich wrazliwo$ci na
antybiotyki. Wedlug informacji zawartych w Charakte-
rystykach Produktow Leczniczych podczas doboru leku
nalezy wzia¢ pod uwage oficjalne wytyczne dotyczace
opornosci bakterii oraz prawidtowego stosowania lekow
przeciwbakteryjnych. Wykonanie antybiogramu w zde-
cydowanej wigkszosci przypadkow nie jest warunkiem
koniecznym do zaordynowania refundowanego antybio-
tyku” [16].

Stosowanie zamiennikow generyeznych pantoprazoly

Pantoprazol jest powszechnie i od dawna stosowa-
nym lekiem z grupy inhibitor6w pompy protonowe;j,
wystepujacym w postaci tabletek dojelitowych. Wsrdd
18 preparatow tego leku dostgpnych na polskim rynku
i refundowanych (zamienniki generyczne — wszystkie
o tej samej mocy 40 mg) mozna odnotowac dosy¢ istot-
ne roéznice w sposobie formulowania wskazan rejestra-
cyjnych zapisanych w ChPL, chociaz wydawaé by si¢
moglo, ze sg to preparaty w petni zamienne (Tabela I).
Réznice te powoduja, ze u lekarza praktyka studiujacego
uwaznie zawarto$¢ ChPL moga si¢ pojawi¢ uzasadnione
watpliwosci co do mozliwos$ci zastosowania konkretne-
go zamiennika generycznego w przypadku okreslonego
pacjenta. Ponadto istnieja ugruntowane praktyka lekar-
ska zastosowania pantoprazolu, ktore nie wpasowuja sig¢
w zapisy ChPL. Bardzo tatwo jest lekarzowi popetnic
btad przy wskazywaniu kategorii dostgpnosci refundacyj-
nej, poniewaz znaczenie sformutowania zawartego w ob-
wieszczeniu refundacyjnym (identycznego w przypadku
kazdego, wydawaloby sig, iz w pelni zamiennego odpo-
wiednika generycznego) o brzmieniu: ,,Zakres wskazan
objetych refundacja — we wszystkich zarejestrowanych
wskazaniach na dzien wydania decyzji”, moze by¢ jed-
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nak znaczaco zréznicowane w odniesieniu do konkretne-
g0 preparatu zawierajacego t¢ sama przeciez substancje
czynna — pantoprazol.

Stosowanie wziewnych glikokortykosteroiddw w chorobach
obturacyjnyeh puc

Zgodnie z wytycznymi GOLD (Global Initiative for
Chronic Obstructive Lung Disease) w cigzkich posta-
ciach przewleklej obturacyjnej choroby ptuc (POChP)
z cigzkimi zaostrzeniami nalezy regularnie przyjmowac
wziewne glikokortykosteroidy (IGKS), gdyz leczenie to
zmniejsza objawy, poprawia funkcje ptuc i jako$¢ zycia,
a takze redukuje czgsto$¢ zaostrzen [17]. Tymczasem
analiza tresci ChPL poszczegdlnych preparatow IGKS,
jak rowniez zwiazana z nig interpretacja wskazan re-
fundacyjnych, pokazuja, jak trudno moze by¢ lekarzo-
wi praktykowi postgpowac w sposéb, ktory miatby byc
zgodny po pierwsze z ogolnoswiatowymi juz standardami
terapeutycznymi (GOLD), po drugie — ChPL, po trzecie
za$ — obwieszczeniami refundacyjnymi MZ (Tabela II).
Pig¢ refundowanych substancji czynnych, wystepujacych
w formie 11 preparatéw, ma bardzo réznie formutowa-
ne wskazania rejestracyjne. Nawet ten sam budezonid
(w grupie aerozoli i inhalator6w proszkowych), sprzeda-
wany w postaci siedmiu preparatéw, pochodzacych od
réznych producentéw, posiada wskazania rejestracyjne,
ktére sq wyartykutowane w sposob niejednakowy.

Dodatkowy problem z zapisaniem budezonidu w in-
halacjach moga mie¢ pediatrzy, gdyz wystgpuja rdéznice
w dostepnosci refundacyjnej, zwiazane ze zlecona dawka
(moca preparatu). Budezonid w postaci zawiesiny do in-
halacji z nebulizatora o mocy 0,125 mg/ml i 0,25 mg/ml
za odplatnoscia ryczattowa (,,R”) moze by¢ wypisywany
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji, w astmie, przewlektej obturacyjnej cho-
robie ptuc i eozynofilowym zapaleniu oskrzeli, a takze
we wskazaniach pozarejestracyjnych, takich jak: wiruso-
we zapalenie krtani u dzieci, ostre obturacyjne zapalenie
oskrzeli u dzieci i nawracajace obturacyjne zapalenie
oskrzeli u dzieci. Budezonid w zawiesinie do inhalacji
z nebulizatora o mocy 0,5 mg/ml, za inna juz odptatnos-
cia (30% — a wigc wyzsza dla pacjenta), jest dostgpny
we wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzien
wydania decyzji i dodatkowo we wskazaniach poza-
rejestracyjnych: wirusowym zapaleniu krtani u dzieci,
ostrym i nawracajacym obturacyjnym zapaleniu oskrzeli
u dzieci. Budezonid o tej wlasnie postaci i mocy mozna
jednak przepisac z korzystniejsza dla pacjenta odptatnos-
cia (ryczattowa), rozpoznajac astmg, przewlekta obtura-
cyjna chorobg pluc i eozynofilowe zapalenie oskrzeli.

B0 Dyskusja

Nowa ustawa jednoczasowo wprowadzita wiele zu-
petnie nowych uregulowan prawnych, ktore nawet czast-
kowo nie byty dotad testowane na polskim rynku lekow.
Czes¢ z tych regulacji miata juz wprawdzie zastosowanie
w innych krajach europejskich, jednak zagraniczne rynki
odbiegaja swoja specyfika od rynku polskiego. Rosna-

ce wydatki refundacyjne faktycznie zostaly ujarzmione
ograniczeniem budzetu refundacyjnego do poziomu 17%
sumy srodkow publicznych w planie finansowym NFZ,
przeznaczonych na finansowanie §wiadczen gwarantowa-
nych. Dodatkowo do powstrzymania wzrostu wydatkow
na refundacj¢ lekow przyczynity si¢ (w sposob raczej
nieoczekiwany) akcje protestacyjne lekarzy, w ktorych
rezultacie pacjenci nie mieli mozliwos$ci otrzymywa-
nia recept na leki dostgpne za czgsciowa tylko doptata.
Utworzona zostata przestrzen finansowa do objgcia re-
fundacja zupetie nowych i czgsto innowacyjnych rodza-
jow terapii lekowych. Patologie promocji lekow refun-
dowanych z publicznych pienigdzy, reklamowanie tych
lekow w aptekach, wigzanie pacjenta programami lojal-
no$ciowymi, tzw. turystyka apteczna w poszukiwaniu
najtanszych cen lekow — faktycznie zostaly wyelimino-
wane wprowadzeniem sztywnych marz i cen. Pozyskaniu
nowych srodkow publicznych z sektora prywatnego mia-
to stuzy¢ wprowadzenie 3% ,,podatku” od obrotu lekami
sprzedawanymi w aptekach (byta to koncepcja, z ktorej
ostatecznie si¢ wycofano na etapie poprawek senackich
projektu ustawy refundacyjnej) oraz pay-back (ktory za-
istnial wprawdzie w zapisach ustawowych, lecz nie zo-
stat dotad uruchomiony wobec obnizonych wydatkéw na
refundacj¢ lekow). Implementacja Dyrektywy Przejrzy-
stosci dzigki wdrozeniu ustawy refundacyjnej faktycznie
doszta do skutku. Leki obejmowane sa refundacja wsku-
tek procedury administracyjnej zakonczonej indywidual-
na decyzja, wydawana na okres od dwoch do pigeiu lat
oraz zamieszczeniem informacji o refundowanym leku
w obwieszczeniu MZ zawierajacym wykaz lekow refun-
dowanych, wydawanym co dwa miesiace (wkrotce — co
trzy — w rezultacie nowelizacji ustawy). Nastapila istotna
poprawa przejrzystosci procesu refundacyjnego i zwigk-
szenie jego przewidywalnos$ci, dotrzymywane sa terminy
procedowania, nastapita poprawa komunikacji migdzy
producentami lekéw a decydentami (chociazby w zwiaz-
ku z toczacymi si¢ na biezaco negocjacjami z Komisja
Ekonomiczng). Wprowadzenie instrumentow dzielenia
ryzyka, jako narzegdzia pozwalajacego na odwazniejsze
wprowadzanie nowych czasteczek przy bardziej prze-
widywalnych skutkach finansowych dla obu stron oraz
dajacego zachety do obnizania cen lekow, takze nalezy
uznacd za istotny sukces wdrozenia ustawy refundacyjnej.

Okres konsultacji publicznych ustawy przed jej wej-
Sciem w zycie byt dosy¢ burzliwy, jednak okazalo sig, ze
nikt do konca nie przewidziat rzeczywistych konsekwen-
cji jej wprowadzenia. W okresie konsultacji najglosniej
zapowiadanym skutkiem miat by¢ prognozowany wzrost
cen lekow, zwiazany z wyeliminowaniem mozliwosci
rabatowania lekéw refundowanych. Okres poprzedzaja-
cy wejscie w zycie ustawy refundacyjnej byt wyjatkowy
takze z innych powodow. W grudniu 2011 r., a wigc wow-
czas, kiedy pacjenci wiedzieli juz o mozliwych zmianach
cen lekow, wykupywali leki z aptek i gromadzili ich
zapasy. Zanotowano wowczas najwyzszy skok sprze-
dazy lekow w historii wprowadzania nowych regulacji
prawnych na polskim rynku — w poréwnaniu z rokiem
poprzednim byt to wzrost o 30%. Chociaz ceny wielu
lekoéw zostaty obnizone po 1 stycznia 2012 r. w wyniku
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negocjacji cenowych, to jednak zakres odptatnosci dla
pacjentow w przypadku wielu produktéw wzrést. Bylo
to zwiazane ze specyfika funkcjonowania limitow ceno-
wych, w ktorej obnizenie ceny lekéw wyznaczajacych
podstawe limitu moze oznacza¢ wigksze doptaty pa-
cjentow do pozostatych lekéw w danej grupie limitowe;.
Pewna liczba preparatow zostata usunigta z wykazow
refundacyjnych na skutek braku uzyskania porozumienia
w trakcie negocjacji cenowych. Na pierwszym wykazie
refundacyjnym w 2012 r. znalazto si¢ 2668 produktow,
833 za$ zostato usunigtych (9,7% budzetu refundacyj-
nego; rownowarto$¢ 759 min zt). W wyniku negocjacji
cenowych w przypadku 1323 produktéw obnizono limity
cenowe, co przyniosto istotne oszczednos$ci dla ptatnika
publicznego i umozliwilo wigkszy komfort w plano-
waniu wydatkow na inne $wiadczenia gwarantowane,
zwlaszcza w okresie spowolnienia gospodarczego i wo-
bec ryzyka zmniejszonych przychodéw NFZ. Srednia
wazona obnizka cen dla lekow refundowanych wyniosta
9%, w skrajnych przypadkach za$ osiagneta nawet od
50 do 80% cen z 2011 r. Oproécz istotnych obnizek cen
lekow refundowanych wdrozenie ustawy refundacyjnej
przyniosto wiele innych, pozytywnych skutkéw, takich
jak: wzmocnienie konkurencyjnosci cenowej pomigdzy
producentami, bodzce do dalszych obnizek cen oraz
stabilizacj¢ poziomu odptatnosci pacjentow. Poziom
ten jednak w Polsce wciaz jest jednym z najwyzszych
w Unii Europejskiej. Obnizki cen lekow, oprocz skutkow
pozytywnych i pozadanych, przyniosty nowy, powazny
problem, ktorego wystapienia na tak szeroka skalg ra-
czej nikt si¢ nie spodziewal. Jest nim nasilenie ekspor-
tu rownoleglego lekow wraz z konsekwencja w postaci
przerw w dostgpnos$ci niektorych preparatow (w tym
réwniez tych szczegolnie istotnych dla zdrowia i zycia
pacjentow). Z perspektywy prawie dwoch lat od wdro-
zenia ustawy refundacyjnej mozna stwierdzi¢, ze ustawa
ta byla pozadana; chociaz praktyka ujawnila potrzebe
wprowadzenia poprawek do jej tresci. Ustawa nadal za-
wiera przepisy niejednoznaczne, powodujace problemy
z ich praktycznym stosowaniem. Kwestie konstruowa-
nia grup limitowych, tworzenia programéw lekowych,
czgstotliwosci aktualizacji wykazoéw refundacyjnych
(w momencie powstawania artykulu — na etapie zmian
nowelizacyjnych), to tylko kilka elementow, sygnalizo-
wanych przede wszystkim przez srodowisko przemystu
farmaceutycznego w pierwszej potowie 2013 r. Problem
tworzenia grup limitowych dotyczy szczegolnie tych
niejednorodnych, z kilkoma réznymi molekutami (tzw.
grupy jumbo), poniewaz maja one odmienny mechanizm
przeliczania DDD. Zasady tworzenia grup limitowych
dopuszczaja grupowanie lekéw starszych z nowymi,
co jest krytykowane przez srodowisko innowacyjnego
przemystu farmaceutycznego jako podnoszenie barier
w dostegpie do innowacji. W opinii przemystu nie sa
takze w pelni wykorzystywane instrumenty podziatu
ryzyka. Warto§ciowe pomysty zastosowania w niekto-
rych schorzeniach tych mechanizmow w zakresie innym,
niz porozumienia o charakterze stricte finansowym,
spotykaja si¢ niekiedy z brakiem akceptacji — z powo-
du trudnos$ci monitorowania ich realizacji na poziomie

NFZ lub $wiadczeniodawcy. Ustawa obnizyla marzg na
leki, wigc chociaz przyniosto to oszczednos$ci platnikowi
publicznemu, musiato wptynac¢ na pogorszenie sytuacji
finansowej aptek ogdélnodostepnych. W rezultacie apte-
ki nieche¢tnie gromadza wigksze zapasy lekéw, co moze
niekiedy przektada¢ si¢ na zmniejszona dostgpnos¢ do
lekoéw. W opinii przedstawicieli aptek ustawa powinna
wprowadzi¢ m.in. mozliwo$¢ zamiany leku na odpo-
wiednik takze o wyzszej cenie, o ile pacjent chce do nie-
go doplacié¢. Obecnie farmaceuta moze bowiem wydac
w aptece odpowiednik leku wylacznie o cenie nizsze;j.
Przy tak wielu réznorodnych skutkach wdrozenia ustawy
refundacyjnej, zardwno pozytywnych, jak réwniez nie-
korzystnych dla poszczegdlnych interesariuszy systemu
opieki zdrowotnej (posiadajacych nieraz catkowicie od-
mienne lub wrgcz przeciwstawne punkty widzenia, per-
spektywy funkcjonowania, korzystania z tego systemu
lub prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej itd.), istnieja
takze opinie, ze jest jeszcze zbyt wezesnie, aby wyciagac
bardzo dalekosiezne wnioski z funkcjonowania ustawy.
Trudno jest bowiem oceni¢ skutki wdrozenia tego rodza-
ju przepisu prawnego dla zdrowotnos$ci spoteczenstwa po
uplywie niecatych dwoch lat.

Ingerencj¢ ustawy refundacyjnej w relacje pomigdzy
polskimi lekarzami a pacjentami mozna okresli¢ jako
powazna. Ustawa ujawnita wielo$¢ rol lekarza — jako
profesjonalisty medycznego leczacego pacjenta, osoby
upowaznionej (w nomenklaturze prawnej dotyczacej
udzielania §wiadczen gwarantowanych w ramach ubez-
pieczenia zdrowotnego w NFZ), autora dokumentacji
medycznej i weryfikatora wielu kategorii wskazan do
stosowania lekow (klinicznych — sankcjonowanych
wiedza 1 praktyka medyczng oraz EBM, rejestracyjnych
1 pozarejestracyjnych, refundacyjnych). Na pewno nato-
zyta na lekarzy nowe obowiazki i musiata mie¢ wplyw
na dodatkowe obciazenie praca. W duzej mierze jest to
zwiazane z koniecznoscia weryfikacji roznych kategorii
wskazan, niezbgdnych do prawidlowego wystawienia
recepty refundowanej. By¢é moze okres przejsciowy,
potrzebny lekarzowi na zapoznanie si¢ lub uzyskanie
ogolnego rozeznania w dokumentacji ChPL dotyczacej
lekoéw najczesciej przepisywanych przez niego w ramach
wlasnej praktyki (jest to asortyment zawgzony czgsto
do stosunkowo tatwo policzalnego i ograniczonego
zbioru), bylby latwiejszy do pokonania, gdyby w latach
poprzedzajacych wejscie w zycie ustawy refundacyjne;j
URPL nie stwarzat problemow w uzyskaniu dost¢pu do
tresci ChPL. Juz w erze internetu atwiej byto bowiem
pozyska¢ informacje dotyczace lekow zarejestrowanych
w Stanach Zjednoczonych przez Food and Drug Admini-
stration (FDA) lub centralnie w Unii Europejskiej przez
European Medicines Agency (EMA) niz w Polsce przez
rodzimy URPL. Jest znamienne, Ze upublicznienie ChPL
nastapito nawet nie wraz z wejSciem w zycie ustawy
refundacyjnej, lecz dopiero po pierwszej jej nowelizacji
w lutym 2013 r. Pojawiaja si¢ wigc pytania: Jak mozna
byto oczekiwaé od lekarzy stosowania si¢ do wskazan
rejestracyjnych, skoro nie byty one dotad upubliczniane?
Dlaczego funkcjonowanie FDA lub EMA mogto by¢
w tym zakresie bardziej przejrzyste niz URPL i dopiero
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pierwsza fala protestow lekarskich oraz problemy w rea-
lizacji recept, niemal z dnia na dzien, byly w stanie roz-
wiazaé problem powszechnego dostgpu do ChPL?

Przyktady z praktyki lekarskiej, przytoczone w ana-
lizie pordwnawczej poszczegolnych preparatow panto-
prazolu oraz IGKS, wskazuja na rozbieznosci pomigdzy
wskazaniami rejestracyjnymi, refundacyjnymi oraz stan-
dardami medycznymi i praktyka kliniczna. Przyczyny
tego zjawiska sa zlozone, a ich poglebiona analiza prze-
kracza ramy tego artykutu. Nalezy jednak podkreslic, ze
obwieszczenie MZ przygotowane na podstawie ustawy
refundacyjnej nie powinno normowa¢ wskazan klinicz-
nych do stosowania lekow, zwlaszcza w sposob nadmier-
nie szczegdtowy i rygorystycznie wiazacy lekarza w jego
decyzjach preskrypcyjnych. Z punktu widzenia lekarza
praktyka bardzo pomocne bytoby stworzenie przez pub-
liczne wladze zdrowotne w Polsce jednego, spojnego
dokumentu zrédtowego, na podstawie ktérego bytoby
mozliwe sprawne i niebudzace watpliwosci okre$lanie
dostgpnosci refundacyjnej konkretnego leku lub prepa-
ratu. Aktualny stan rzeczy utrudnia bowiem samooceng
prawidlowosci preskrypcji przez lekarzy, podobnie jak
oceng tej preskrypcji w toku kontroli prowadzonych
przez uprawnione instytucje (np. NFZ). Zwigksza on tak-
ze niebezpieczenstwo ponoszenia przez lekarzy konse-
kwencji finansowych indywidualnych decyzji preskryp-
cyjnych, ktére moga by¢ wprawdzie zasadne od strony
klinicznej, a takze podejmowane przez lekarza z subiek-
tywnym przeswiadczeniem o zastosowaniu wlasciwe;j
interpretacji przepisow refundacyjnych, lecz moga si¢
niestety okaza¢ bledne, w sytuacji gdy za jaki$ czas zo-
stanie przeprowadzona poglebiona analiza i interpretacja
zastosowania skomplikowanych zasad ordynacji lekar-
skiej w konkretnym przypadku przez kontrolerow NFZ.
Wszelka niespojnos¢ kryteridow przepisywania lekow
utrudnia dokonywanie oceny prawidlowoS$ci stosowania
ustawy refundacyjnej, wplywa negatywnie na relacje
miedzy §wiadczeniodawca a NFZ i MZ, a takze wywotu-
je niepokoj wérod pacjentow. Zachodzi wige koniecznosé
uporzadkowania kryteriow, wedhug ktorych refundowany
lek ma by¢ zapisywany przez uprawnionych lekarzy, kry-
teria te za$ powinny by¢ uaktualniane przy kazdorazowe;j
zmianie procedur refundacyjnych. By¢ moze ewentualne
przeksztalcanie istniejacego systemu powinno zmierzac
w kierunku catkowitego uwolnienia lekarzy od obowiaz-
ku okreslania kategorii refundacji, oczywiscie przy za-
chowaniu koniecznos$ci precyzyjnego okreslania wskazan
klinicznych. Wydaje si¢ rowniez, ze w sytuacji gdy wzro-
sto praktyczne znaczenie ChPL, ktdra wprawdzie prze-
stata by¢ dokumentem waznym, lecz w ktoérego zakresie
mato kto w systemie opieki zdrowotnej miat rozeznanie,
treSci ChPL dotyczace lekow bedacych zamiennikami
(zwlaszcza generycznymi i szczegdlnie odnosnie do
wskazan) powinny by¢ opracowywane w sposob spojny
i porownywalny dla tak waznych odbiorcow, jakimi sa
praktykujacy lekarze.

0 Wnioski

1. Wdrozenie ustawy refundacyjnej przyniosto poza-
dane zakonczenie dlugo trwajacego okresu stagnacji
w polskiej polityce cenowo-refundacyjnej w zakresie
lekow. Wiele zmian wniesionych ustawa okazato si¢
bardzo potrzebnych i korzystnych dla interesariuszy
sytemu opieki zdrowotne;j.

2. Wdrozenie ustawy tak rozlegle reformujacej polityke
lekowa, oprocz skutkow pozytywnych i oczekiwa-
nych, przyniosto takze skutki niekorzystne, a nie-
kiedy nieprzewidziane, w zakresie zréznicowanym
dla poszczegélnych uczestnikow polityki lekowe;.
W duzej mierze skutki te byly jednak nieuniknione
wobec naturalnego wspotistnienia sprzecznych nieraz
i niemozliwych do pogodzenia sfer interesow.

3. Ingerencja ustawy refundacyjnej w relacje pomigdzy
lekarzem a pacjentem okazata si¢ rozlegta. Byta ona
zwiazana przede wszystkim z formalizacja preskryp-
cji lekarskiej, wzmozeniem poczucia odpowiedzial-
nosci finansowej lekarzy za wtasne decyzje w zakre-
sie zlecania lekow, protestami lekarskimi nasilonymi
w 2012 r. oraz problemami we wlasciwej interpretacji
zréznicowanych kategorii wskazan do przepisania
leku refundowanego. Niestety, pacjenci odczuli wiele
negatywnych skutké6w wdrozenia ustawy, natomiast
skutki pozytywne, chociaz wazne z perspektywiczne-
go 1 systemowego punktu widzenia, czgsto nie byly
przez nich bezposrednio odczuwane i uswiadamiane.

4. W ciagu najblizszych lat nalezy si¢ spodziewaé ko-
lejnych nowelizacji ustawy refundacyjnej. Wydaje
si¢, ze wszyscy interesariusze systemu opieki zdro-
wotnej powinni wyciagna¢ wnioski z do§wiadczen
ptynacych z dotychczasowego reformowania polityki
lekowej. Potrzebna jest wlasciwa strategia informa-
cyjna, wyprzedzajaca wdrozenie zmian oraz dziatania
przygotowawcze, angazujace nie tylko MZ lub NFZ,
lecz takze inne instytucje publiczne funkcjonujace
w sferze polityki lekowej panstwa polskiego.

Poglady przedstawione w niniejszym artykule nale-
73 wylacznie do Autoréw, nie przedstawiaja za$ punktu
widzenia instytucji, z ktorymi Autorzy sa zwiazani praca
zawodowa.

Przypis

! Zgodnie z art. 4 ustawy refundacyjnej kwota przekroczenia
ma by¢ obliczana w obrgbie danej grupy limitowej jako roéznica
pomigdzy faktyczna kwota refundacji w roku rozliczeniowym,
w danej grupie limitowej, a planowana kwota refundacji w tej-
ze grupie limitowej. Ta druga kwota jest iloczynem planowanej
kwoty refundacji w tej grupie w roku poprzedzajacym i wspot-
czynnika wzrostu. Wspodtczynnik ten jest z kolei ilorazem catko-
witego budzetu na refundacjg w roku rozliczeniowym, pomnie;j-
szonego o rezerwg na finansowanie terapii lekowych, zwiagzana
z ewentualnym wzrostem catkowitego budzetu na refundacjg
lekéw w ujeciu rok do roku i catkowitego budzetu na refundacje
w roku poprzedzajacym. Odrgbne wzory matematyczne okreslaja
udziat konkretnego podmiotu odpowiedzialnego w kwocie prze-
kroczenia oraz kwotg naleznego zwrotu.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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