Uzgodnites instrument dzielenia ryzyka? Pilnuj rozliczeh z NFZ
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Wiele firm farmaceutycznych majacych status wnioskodawcéw refundacyjnych w Polsce moze nie
zdawac sobie sprawy, ze rozliczenia zwigzane z instrumentami dzielenia ryzyka zaktadajgcymi uza-
leznienie wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci kosztow refundacji opiewaja na kwoty
zawyzone na skutek dziatalnosci niektérych dystrybutoréw réwnolegtych. Problem wynika z nie-
uwzglednienia w systemie refundacji pozycji dystrybutoréw rownolegtych produktéw leczniczych.

Ministerstwo Zdrowia zapowiada, ze do czerwca zo-
stanie przygotowana duza nowelizacja ustawy refunda-
cyjnej. Ma ona m.in. oddzieli¢ wskazania refundacyjne
od wskazan rejestracyjnych, wprowadzi¢ mechanizm
rekompensat dla aptek w zwiazku z obnizkami cen le-
kéw refundowanych oraz zmniejszy¢ czestotliwo$é uka-
zywania si¢ list refundacyjnych. Jest to dobry moment
na konfrontacje takze z wskazana powyzej lukg systemu
refundacji, ktéra nie jest widoczna na pierwszy rzut oka.

Czym jest dystrybucja rownolegta lekéw?

Zarbéwno import réwnolegly, jak i dystrybucja row-
nolegta produktéw leczniczych, tacznie tworzace in-
stytucje handlu réwnolegtego, maja u podstawy unij-
na swobode przeplywu towaréw. Szczegétowe ramy
prawne handlu réwnoleglego produktéw leczniczych
stworzyl w swoim orzecznictwie ETS. Obecnie do
podstawowych warunkéw prowadzenia tego rodzaju
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dziatalno$ci nalezy zapewnienie, ze istnieje okreslony
stopiefi podobiefistwa pomiedzy lekiem sprowadzanym
a dopuszczonym do obrotu w panstwie docelowym.
Dodatkowe warunki odnosza sie do procesu przepa-
kowywania — nowa prezentacja przepakowanego pro-
duktu nie moze naruszaé renomy producenta, a samo
przepakowanie nie moze ingerowac w jako$¢ produktu.
Ponadto, aby uchroni¢ konsumentéw przed wprowa-
dzeniem w blad, na nowym opakowaniu musi si¢ zna-
lez¢ informacja, kto dokonal zmiany opakowania.
Zasadnicza réznica miedzy importem réwnolegtym
a dystrybucja réwnolegla polega jednak na tym, ze dys-
trybucja réwnolegta dotyczy wylacznie lekéw zarejestro-
wanych centralnie przez Europejska Agencje Lekéw ze
skutkiem dla wszystkich padstw UE, natomiast import
réwnolegly dotyczy lekéw zarejestrowanych w ramach
procedur innych niz centralna (narodowa, wzajemne-
go uznania, zdecentralizowana), a wiec na poziomie
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13 7 praktycznego punktu
widzenia w dziatalnosci
dystrybutora réwnolegtego
i importera rownolegtego
nie ma zadnych istotnych
roznic, a mimo to ich pozycja
w systemie refundacji jest
diametralnie r6zna?’’

poszczeg6lnych krajéw wspélnoty. Inna jest rowniez
procedura administracyjna poprzedzajaca rozpocze-
cie importu réwnoleglego i dystrybucji réwnolegte;j.
W pierwszym wypadku konieczne jest uzyskanie ze-
zwolenia wydanego przez wlasciwy organ panstwa doce-
lowego, w drugim za$ jedynie notyfikacja podmiotu od-
powiedzialnego oraz Europejskiej Agencji Lekéw, ktéra
jednak nie wydaje oddzielnego pozwolenia. Zarysowane
powyzej rdznice wydajg sie drobne, jednak w praktyce
pociagaja za sobg niebagatelne skutki dla branzy.

Co z refundacja lekéw z dystrybucji rownolegtej?

W przeciwienistwie do importera réwnoleglego sy-
tuacja dystrybutora réwnoleglego nie jest w zaden spo-
s6b uregulowana w przepisach ustawy refundacyjnej.
O ile importer réwnolegly chcacy sprzedawac sprowa-
dzane przez siebie leki jako refundowane musi wystapi¢
do ministra zdrowia o wydanie oddzielnej decyzji re-
fundacyjnej dla takiego leku, o tyle — jak wynika z li-
teralnego brzmienia przepiséw ustawy refundacyjnej
— wymdg ten z niezrozumialych przyczyn nie dotyczy
dystrybutora réwnolegtego. W efekcie pojawia sie ryzy-
ko, ze dystrybutor sprowadzajacy z innych krajéw UE
do Polski leki rejestrowane centralnie bez dodatkowych
przeszkdd i formalno$ci moze sprzedawad je do aptek
i szpitali na zasadach refundacyjnych, tj. po cenach
wynegocjowanych z Ministerstwem Zdrowia (wynika
to m.in. z praktyki oznakowywania leku z dystrybucji
réwnoleglej kodem EAN identycznym jak refundowa-
ny lek krajowy, co szerzej zostanie oméwione ponizej).

Sytuacja ta jest zupelnie niezrozumiata, poniewaz
zaréwno dystrybutor, jak i importer réwnolegly przed
wprowadzeniem sprowadzanych lekéw na rynek pol-
ski przepakowuja je w opakowania z opisami w jezyku
polskim, z dostosowanymi do krajowych wymagan
ulotkami i oznakowaniem. Oznacza to, ze z punktu
widzenia czysto praktycznego w dziatalno$ci dystry-
butora réwnoleglego i importera réwnoleglego nie ma
zadnych istotnych r6znic, a mimo to ich pozycja w sys-
temie refundacji jest diametralnie rézna.
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Na czym polega problem?

Powyzsze spostrzezenia nie maja charakteru wylacz-
nie teoretycznego, wrecz przeciwnie — skutki finansowe
takiego stanu rzeczy moga by¢ bolesne dla firm, ktére
uzgodnily z ministrem zdrowia refundacje z zastoso-
waniem RSS opartego na tzw. paybacku (zwrot platni-
kowi czesci kosztéw refundacji). Chodzi przede wszyst-
kim o nieprawidfowosci w przedstawianych przez NFZ
rozliczeniach z tytutu uzgodnionego paybacku polega-
jacych na zawyzaniu kwot naleznych Funduszowi do
zwrotu przez firme farmaceutyczna — wnioskodawce.

Winny EAN

Bezposrednim zrédlem problemu jest ustalona me-
toda sprawozdawczosci refundacyjnej NFZ. Dotyczy to
przede wszystkim sprawozdawczosci aptek do Fundu-
szu na temat liczby opakowan lekéw wydanych pacjen-
tom na zasadach refundacyjnych, jak réwniez sposobu
opracowywania tych danych przez Fundusz. Opako-
wanie leku jest identyfikowane w systemie NFZ na
podstawie kodu EAN (potocznie — kodu kreskowego),
bez brania pod uwage innych danych. Nalezy w tym
miejscu wspomnieé, ze kod EAN (aktualnie nazywany
kodem GTIN — Global Trade Item Number) jest zgodnie
z miedzynarodowym standardem unikatowym, 13-cy-
frowym kodem przypisanym do kazdego towaru znaj-
dujacego sie w obrocie gospodarczym. Jednakowy kod
EAN moga mie¢ produkty pochodzace od tego samego
wytworcy, a poza tym tozsame pod wzgledem nazwy
handlowej, wielko$ci opakowania itp. W konsekwencji
w sprawozdawczo$ci NFZ na temat wydatkéw refun-
dacyjnych nie zobaczymy nazw konkretnych lekéw,
a jedynie wspomniane kody EAN wraz z przypisanymi
do nich ilo$ciami sprzedanych opakowan i ich taczna
wartoscig.

Powazny mankament polskiego systemu refundacji
ujawnia sie dopiero wtedy, gdy zwr6cimy uwage, ze
zaden przepis prawa nie zobowiazuje dystrybutoréw
réwnoleglych (inaczej niz w wypadku importeréw) do
uzyskiwania whasnych kodéw EAN dla sprowadza-
nych z zagranicy lekéw. Jest to zupelnie niezrozumiale,
biorac pod uwage zmiany opakowania i oznakowania
sprowadzanego leku przez dystrybutora, poniewaz
w wypadku zmiany opakowania miedzynarodowe wy-
tyczne organizacji GS1 zarzadzajacej systemem kodéw
EAN/GTIN wymagaja uzyskania nowego kodu.

Brak wyrazonego wprost prawnego obowiazku zmia-
ny kodu EAN powoduje w praktyce, ze niekt6rzy dys-
trybutorzy réwnolegli, wprowadzajac zagraniczne leki na
polski rynek, po ich przepakowaniu nie wystepuja do
odpowiedniej organizacji o przydzielenie nowego kodu,
ale wykorzystuja kod nadany pierwotnie producento-
wi sprowadzanego leku (co budzi watpliwosci prawne).
W efekcie, ze wzgledu na identyczno$é kodéw EAN, leki
z zagranicy trafiaja do aptek i szpitali jako refundowane,
mimo ze w $wietle prawa takiego statusu nie maja.
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1. Szpital kupuje dwie partie leku — jedng od wnioskodawcy za cene 100, druga od dystrybutora réwnolegtego za cene 90.
2. Szpital przedstawia do NFZ faktury nabycia leku na taczng kwote 190 (100 + 90), NFZ zwraca petng kwote szpitalowi.
3. Na podstawie ustalonego RSS NFZ obcigza wnioskodawce kwotg zwrotu obliczang jako procent kwoty 190, a nie kwoty 100,

odpowiadajacej wartosci sprzedazy wnioskodawcy.

Praktyka ta powoduje, ze leki z dystrybucji réwno-
leglej mieszajg siec w sprawozdawczos$ci NFZ z lekami
wprowadzanymi na polski rynek przez ich producenta.
W efekcie wnioskodawca, ktéry ustalil z ministrem
zdrowia instrument polegajacy na zwrocie cze$ci kosz-
téw refundacji, moze zosta¢ obciazony obowigzkiem
zaplaty kwoty wyzszej niz ta, ktérg musiatby zaplacic
za refundacje jedynie wlasnych lekéw. Dzieje sie tak,
poniewaz Fundusz ksieguje sprzedaz lekéw dystrybuto-
ra réwnoleglego na koncie producenta, obciazajac tego
ostatniego kosztami wynikajacymi z RSS.

Z perspektywy firmy farmaceutycznej dochodzi
wiec do sytuacji, ze jeden podmiot — w tym wypadku
dystrybutor réwnolegly — czerpie wylgcznie korzysci ze
sprzedazy sprowadzanych w ramach dystrybucji réw-
noleglej lek6w na zasadach refundacyjnych, drugi zas
— firma (producent) — ponosi koszty zwiazane z uczest-
nictwem w systemie, jako efekt przyjecia instrumentu
dzielenia ryzyka opartego na paybacku. Ujmujac rzecz
obrazowo — nastepuje oddzielenie korzysci od kosztéw
partycypacji w systemie refundacji.

Rekomendacje i wnioski

Wiele firm farmaceutycznych majacych status wnio-
skodawcow refundacyjnych w Polsce moze nie zdawad
sobie sprawy, ze rozliczenia zwigzane z RSS i przed-
stawiane przez NFZ wraz z wezwaniami do zaplaty
(notami obciazeniowymi) opiewaja na kwoty zawyzone
na skutek dziatalno$ci niektorych dystrybutordéw réw-
noleglych.

Whnioskodawcy posiadajgcy ustalone instrumenty
dzielenia ryzyka zaktadajace uzaleznienie wysokosci
urzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci kosztéw refun-
dacji (tzw. payback) powinni wiec zweryfikowaé, czy
ustalona przez NFZ liczba zrefundowanych opakowan
leku, bedaca podstawg wyliczenia kwoty zwrotu, od-
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1) Leki z dystrybucji
rownolegtej mieszajg
sie w sprawozdawczosci
Narodowego Funduszu Zdrowia
z lekami wprowadzanymi
na polski rynek przez
ich producenta?’

powiada liczbie opakowan wprowadzonych przez nich
do obrotu. W wypadku zaobserwowania tego rodzaju
rozbiezno$ci, warto zidentyfikowa¢ Zrddto problemu,
a nastepnie rozwazy¢ mozliwe kroki prawne.

Przedstawiona powyzej luka prawna bez watpie-
nia wymaga pilnego wypelnienia przez ustawodawece.
W naszej ocenie prowadzone obecnie prace nad nowe-
lizacja ustawy refundacyjnej oraz ustawy Prawo farma-
ceutyczne stanowig ku temu dobra sposobnos¢. Nale-
zy zatem postulowal uszczelnienie polskich regulacji
poprzez: po pierwsze — zmiane ustawy refundacyjne;
i wyrazne wlaczenie dystrybutoréw réwnoleglych do
katalogu wnioskodawcéw refundacyjnych, po drugie
— wprowadzenie obowigzku uzyskiwania przez dystry-
butoréw réwnoleglych wtasnych kodéw EAN lub in-
nych oznaczef odrézniajacych te produkty w oficjalne;
sprawozdawczosci NFZ.

Bartosz Michalski, Marcin Fiatka

Bartosz Michalski jest radcg prawnym — Managing Associate

w zespole Prawa Farmaceutycznego i Ochrony Zdrowia Deloitte Legal.
Marcin Fiatka — Associate w zespole Prawa Farmaceutycznego

i Ochrony Zdrowia Deloitte Legal.

menedzer zdrowia 69




