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Polityka lekowa Polski to obszar niewyobra-
zalnego chaosu, ergo pole do korupcji.
Potwierdzity to wyniki jednego z raportow
Najwyzszej Izby Kontroli. Okazato sie np., ze
za czasOw ministra Mariusza tapinskiego
decyzje dotyczace rejestracji i refundacji
lekébw podejmowano w budzgcych watpli-
wosci okolicznosciach. tapinski miat bez-
prawnie powotac zesp6t ds. rejestracji lekow
i skupit decyzje dotyczace polityki lekowej
w swoich rekach. To oczywiscie skrajny
przyktad. Jednak zaden z ministrow |l
i IV RP nie zdobyt sie na uporzadkowanie
polityki lekowej panstwa.

Kleska polskiej polityki lekowej

o

Grupy trzymajace leki

Jacek Szczesny

Pod koniec 2006 r. minister Zbigniew Religa zapo-
wiedzial walke z korupcja w ochronie zdrowia. Cieka-
we, czy mial na mysli takze lustracje zajmujacych sie
polityka lekowa urzednikéw swojego resortu? Na razie
prace stracit Piotr Blaszczyk (jego sylwetke przedstawi-
lismy w artykule Uczerr Machiavellego, Menedzer Zdrowia
nr 1/2007), ale trudno uwierzy¢, ze jeden czlowiek byt
odpowiedzialny za caly balagan w tej dziedzinie.
Wiadomo natomiast, ze w systemie ochrony zdrowia
dochodzi do wyjatkowo ostrego starcia réznych grup,
za ktoérymi stojg ogromne pienigdze, wplywy, a nie-
rzadko luminarze polskiej medycyny. Jak wielkie jest
oddziatywanie tych graczy, $wiadczy choc¢by deklaracja
przedstawicieli resortu zdrowia z lata zeszlego roku, ze
zostanie powolana inspekcja monitorowania bezpie-
czefistwa stosowania produktéw leczniczych — swoista
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policja lekowa. Jak zawsze, skonczylo si¢ na zapowie-
dziach, a zaraz potem wybuchla afera z Corhydronem.

Miliardy do podziatu

Roczne wydatki na leki przekraczaja w Polsce
15 mld zt. Z tego 6,7 mld zl jest przeznaczanych na re-
fundacje. Tymczasem decyzje o wpisaniu leku na liste
refundacyjng podejmuje nieliczne grono oséb, reprezen-
tujacych co prawda rézne instytucje, ale bedacych
w dobrych ukladach towarzyskich. Role regulatora
(na Dzikim Zachodzie tak nazywano najemnikéw, kt6-
rzy likwidowali zlodziejskie szajki) polskiej polityki
lekowej miata odgrywaé Agencja Oceny Technologii
Medycznych. Abstrahujac od niklej roli jej szefa, ktory
przyznaje, ze budzet Agencji nie pozwala mu na zatrud-
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Dziu rawy System

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych

polityczna zaleznos¢
AOTM

AOTM

brak nadzoru
Departamentu Polityki Lekowej

nienie fachowcéw, AOTM nie jest niezalezng jednost-
ka, lecz kolejnym politycznym narzedziem ministra
zdrowia. Najlepiej Swiadczy o tym sposéb jej powola-
nia. Podczas gdy na $wiecie podstawa funkcjonowania
agencji HTA sa ustawy parlamentarne, w Polsce jest to
rozporzadzenie ministra zdrowia. W ten sposéb szef
resortu zdrowia razem ze swoimi urzednikami stal sie
faktycznym wlodarzem agengji, ktéra ma racjonalizo-
wac koszty stosowanych procedur i terapii, czyli de facto
decydowad, jaki lek bedzie stosowany w danej chorobie.
Skoro jednak AOTM juz w chwili powstania nie byta

Antyrynkowe prawo

— Zmiany w Prawie farmaceutycznym, nad ktérymi pracu-
je Sejm, sa niekorzystne dla pacjentéw i beda stanowic
zagrozenie dla bezpieczenstwa zdrowotnego. Nowe prze-
pisy beda sprzeczne z zasadami swobody prowadzenia
dziatalnosci gospodarczej — oceniajg przedstawiciele
Federacji Pacjentow Polskich (FPP). Federacja skrytykowa-
ta m.in. projekt tzw. matej nowelizacji prawa farmaceu-
tycznego oraz projekt nowelizacji ustawy o Swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych z pieniedzy publicznych
(oba projekty zmian wyptynety z Ministerstwa Zdrowia).
Projekt nowelizacji w wersji zaproponowanej przez rzad
zaktada wprowadzenie urzedowych cen zbytu lekow i wy-
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brak wspétpracy
MZ i NFZ

brak monitoringu
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niezalezna i apolityczna, grozi nam powtérka raportu
NIK z 2004 r., w ktérym m.in. napisano, ze praktyki
ministerstwa naruszajg nie tylko ustawodawstwo unijne, ale
rowniez polskie w zakresie obrotu lekami. Nieprawidtowosci
Stwierdzono zardwno na etapie vozpatrywania wnioskiw
od strony formalnoprawnej, jak i ustalania cen urzedowych
na produkty ujete w wykazach lekow refundowanych. Skut-
kiem tego bylo niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowanie
Junduszy z ubezpieczenia zdrowotnego, przeznaczonych na
refundacye lekow. Takie frazy, jak przytoczona konkluzja
raportu, mozna znalez¢ niemal we wszystkich opraco-
waniach Izby na temat Ministerstwa Zdrowia. Jesli
Zbigniew Religa i jego urzednicy nie stworzg przejrzy-
stego systemu refundacji, mozna si¢ spodziewal, ze
po raz kolejny kontrolerzy NIK beda musieli raporto-
waé o nieprawidlowosciach. Tymczasem do zrobienia
jest bardzo duzo.

Lobbing koncernéw

Warto np. przypomnie¢, ze polscy pacjenci dopta-
caja do lekéw $rednio 66 proc. ich ceny, a wiec najwie-

robéw medycznych oraz urzedowe marze handlowe, hur-
towe i detaliczne, ktére beda miaty charakter cen i marz
sztywnych. Federacja uwaza, ze takie rozwigzanie bedzie
niekorzystne dla pacjentéw, gdyz uniemozliwi jakiekol-
wiek dziatania rynkowe, z ktérych beda korzystac pacjen-
ci i szpitale. Zdaniem przedstawicieli FPP, w ten spos6b
chorzy zostana pozbawieni prawa do korzystania z efek-
téw konkurencji i zostana skazani na sztywne ceny, co
oznacza zmniejszenie i tak matej dostepnosci do lekow
i wzrost cen. Poza tym po wprowadzeniu nowych przepi-
sow dojdzie do naruszenia podstawowej zasady prawa
konstytucyjnego i europejskiego — zasady proporcjonalno-
Sci. Oznacza ona, ze regulacja cen lekéw moze by¢ uza-
sadniona tylko zdrowiem publicznym. Projekty nowelizacji
S3 po pierwszym czytaniu w Sejmie. Pracuje nad nimi sej-
mowa podkomisja zdrowia.
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. Strategia spadkéw

Kraje UE stosuja rézne systemy regulacji nadmiernej
podazy lekdw. Instrumenty oddziatujace na podaz
to m.in.:

— konstruowanie Scistych budzetéw na leczenie dla pew-
nej liczby lekarzy, tzw. Fundholdings GP (Wielka Brytania,
Irlandia),

— okreslanie limitow (budzetow) wydatkow leczniczych dla
lekarzy (RFN, Wielka Brytania, inni lekarze niz w pkt 1),

— limit wydatkéw na leki (RFN, Wtochy),

— kontrola procedur medycznych (Francja),

— upowszechnienie rachunku kosztéw i efektow (Wielka
Brytania),

— kontrola przepisywanych recept (w kilku krajach, ale nie-
systematyczna, z wyjatkiem Wielkiej Brytanii),

— okreslenie $cistych procedur leczniczych (eksperymental-
nie we Francji i Wielkiej Brytanii),

— wprowadzenie pozytywnej i negatywnej listy lekow
(wszystkie kraje),

— regulowanie liczby produktéw farmaceutycznych (Dania,
RFN),

— promowanie rozwoju rynku lekéw niemajgcych znakéw
towarowych (gtéwnie w Danii, RFN, Holandii i Wielkiej
Brytanii),

— wprowadzenie nowych systeméw wynagradzania leka-
rzy zamiast statego uposazenia upowszechnienie syste-
mu kapitacyjnego (per capita, tj. liczone i odnoszace sie
do kazdego mieszkanca), w ktérym wynagrodzenie
zalezne jest od liczby zarejestrowanych u danego lekarza
pacjentéw (m.in. Irlandia, Wtochy, Holandia, Hiszpania,
Szwecja, Wielka Brytania),

— zastosowanie putapu wydatkéw na promocje (Wielka
Brytania),

— wprowadzenie ryczattowego (zamiast procentowego)
optacania farmaceutéw (Holandia, Wielka Brytania).

cej w Europie (WHO przyjmuje, ze o utrudnionym
dostepie do farmaceutykéw mozna méwi¢ juz wow-
czas, gdy pacjent musi wylozy¢ z wlasnej kieszeni wig-
cej niz 40 proc.). Ta sytuacja to efekt nieprzemyslanej
polityki. W rezultacie rozproszone zostaja ogromne
kwoty, ktére moglyby by¢ przeznaczone na refundacje

Nikt nic nie wie

Fragmenty raportu Najwyzszej Izby Kontroli
Wprowadzanie do obrotu produktéw leczniczych
oraz finansowanie lekéw niepodlegajgcych refun-
dacji na podstawie przepiséw dotyczqcych po-
wszechnego ubezpieczenia zdrowotnego, opubli-
kowanego w grudniu 2006 r.

Minister wtasciwy ds. zdrowia nie wywigzat sie z obo-

wigzku dopuszczania do obrotu produktéw leczniczych
spetniajagcych ustawowo okreslone wymogi. Dopuscit
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preparatéw stosowanych w terapii najgrozniejszych
choréb. Dodatkowo system jest tak skomplikowany,
ze nawet znaczna cze$¢ lekarzy nie zna wszystkich je-
go zasad, nie méwigc o pacjentach.

Podobnie jest z informacja o lekach. Wiedza o ich
skutecznosci i cenach dociera do pacjentéw i lekarzy
niemal wylacznie za posrednictwem reklamy firm far-
maceutycznych. W efekcie wzrost refundacji w ostat-
nich latach znacznie przekracza wzrost kosztow lecznic-
twa szpitalnego i ambulatoryjnego. Jakby tego bylto
malo, platnik (NFZ) nie ma wplywu na decyzje lekarzy,
aptekarzy i pacjentéw. Tu zaczyna sie obszar wplywéw
koncernéw farmaceutycznych, ktére najpierw lobbujg
w resorcie zdrowia, a potem wsrdd lekarzy. Co gorsza,
pi$miennictwo medyczne jest takze sponsorowane przez
koncerny farmaceutyczne, dbajace, by na listy dostaly
si¢ ich preparaty. W efekcie do leczenia jednego scho-
rzenia zarejestrowanych jest kilka lekéw, a lekarze zapi-
suja ten, na rzecz ktérego przeprowadzono skuteczniej-
szg reklame. Aby jednak przeswietli¢ ordynacje lekar-
ska, nalezatoby zatrudni¢ wiecej urzednikéw. W Polsce
koszty administracyjne systemu ubezpieczefi zdrowot-
nych wynosza 2 proc., podczas gdy np. w USA wydaje
si¢ na ten cel 12 proc. budzetu. Pieniadze te sa przezna-
czane na zatrudnienie kontroler6w i informatyzacje.
W Polsce kontroleréw jak na lekarstwo, a system infor-
matyczny jest obiektem rozgrywek miedzy dwoma po-
tentatami oraz dziesiatkami mniejszych graczy, ktorzy
weiskajg szpitalom i lekarzom niekompatybilne progra-
my sprawozdawczosci. Na regulacje tego problemu nie
ma jednak co liczy¢, bo Zbigniew Religa musi uwzgled-
nia¢ deklaracje swojego szefa, Jarostawa Kaczynskiego,
ktéry obiecat obywatelom tanze pasistwo.

Pacjent i tak zaptaci

Warto tez przypomnied, ze ciggle brakuje przej-
rzystych kryteriow wprowadzania lekéw na listy.

bowiem do obrotu leki nieposiadajace kompletnej, wy-
maganej dokumentacji, a niektére z nich umiescit réw-
niez na wykazach lekéw refundowanych. Nie wykonat
rowniez delegacji ustawowej, zobowiazujacej do sporza-
dzania wykazu produktéw sprowadzanych z zagranicy
w ramach tzw. importu docelowego. Nieprawidtowosci
w zakresie realizacji zadan dotyczacych importu docelo-
wego stwierdzono na wszystkich etapach administracyj-
nego rozpatrywania wnioskéw. Ministerstwo bez pod-
staw prawnych finansowato ze Srodkéw budzetowych
programy zdrowotne, ktére dotyczyty wytgcznie kosztow
lekéw stosowanych w danej terapii. Zgodnie z obowiazu-
jacymi przepisami, koszty te powinny by¢ finansowane
ze srodkow ubezpieczenia zdrowotnego. Ponadto finan-
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s <ONtrola i monitoring

Obowiazujacy mechanizm, ktérego tryb dzialania
oparto na negocjacjach cenowych, jest (mimo dekla-
racji Bolestawa Piechy) nieskuteczny. Trzeba bo-
wiem przypomnieé, ze np. w latach 2001-2003
wzrost cen lekéw refundowanych byl szybszy niz
OTC, regulowanych przez rynek i mechanizm kon-
kurencji cenowej. W takiej sytuacji konieczny jest
natychmiastowy przeglad listy refundacyjnej, ktéra
dotychczas tworzona jest niemal automatycznie — je-
$li pojawia si¢ na rynku nowy lek, producent ma
niemal gwarancje, ze pafistwo do niego doplaci
(oczywiscie, trzeba do tego przekonaé urzednikéw
resortu zdrowia). W efekcie mamy kilkanascie pro-
duktéw réznych producentéw zawierajacych te sama
substancje lecznicza i kazdy z nich jest refundowany
do wysokosci tego samego limitu, a réznice miedzy
ceng a limitem pokrywa pacjent. Paradoks tej sytua-
cji polega na tym, ze nijak sie¢ ona ma do wolnego
rynku, bo o udziale w rynku danego leku nie decy-
duja ceny, lecz wydatki na promocje.

Skrajny przypadek

Racjonalizmu polskiej polityce lekowej odbiera tez
dlugosé listy generykéw refundowanych. Znajduje sie
na niej (w skrajnych wypadkach) kilkanascie prepara-
téw tego samego Srodka leczniczego, kazdy w innej
cenie. Wybor najtanszego powinien si¢ odbywad
w trakcie negocjacji, w ktérych oprocz ceny nalezy
bra¢ pod uwage wyniki analiz farmakoekonomicz-
nych. Tymczasem w Polsce, podobnie jak w wypadku
lekéw innowacyjnych, o sprzedazy nie decyduje sku-
teczno$¢, lecz agresywna promocja producenta. Nie
nalezy si¢ wigc dziwi¢, ze firmy musza podnosi¢ ceny,
bo przekonanie urzednikow, lekarzy i aptekarzy sporo
kosztuje, a i tak za wszystko zaplaci pacjent. W efek-
cie jestesmy bodaj jedynym krajem w Europie, w kt6-
rym w skrajnych wypadkach cena markowego genery-
ku bywa wyzsza od ceny leku oryginalnego.

sowanie tych programéw byto obarczone nieprawidto-
wosciami w zakresie wyboru realizatoréw programoéw,
realizacji umoéw oraz braku nadzoru nad wykorzysta-
niem Srodkow (...). Wprowadzenie przez NFZ od 1 stycz-
nia 2004 r. tzw. programow terapeutycznych (lekowych)
nie zwiekszyto przejrzystosci systemu wdrazania i fi-
nansowania innowacyjnych produktéw leczniczych oraz
dostepnosci do tych swiadczen, co zdaniem NIK rodzi
bardzo powazne zagrozenie korupcyjne. Brak byto bo-
wiem zasad wyboru programéw lekowych przyjetych
do finansowania na lata 2004-2005, jak réwniez nadzo-
ru (w 2004 r.) nad ich realizacja. Miato to bezposredni
wptyw na niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowa-
nie Srodkéw publicznych.
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Panistwa stosuja r6zne metody regulowania cen le-
kéw refundowanych i nadzoru nad firmami farma-
ceutycznymi.

Belgia — ceny zalezne od jakosci lub jej poprawy w po-
rownaniu z produktami obecnymi na rynku.

Dania, RFN, Szwecja, Holandia — referencyjna lista lekéw
(wyjatek to leki opatentowane).

Francja — ceny zalezne od ich skutecznosci i negocjowa-
ne z wytworcami.

Irlandia — cena zalezna od kosztéw, brana pod uwage
takze cena tego samego produktu w Wielkiej Brytanii lub
koszyk lekowy pieciu krajow Unii Europejskiej (Danii,
Francji, RFN, Holandii, Wielkiej Brytanii).

Wtochy — przecietne ceny we Francji, Niemczech, Hiszpa-
nii, Wielkiej Brytanii.

Luksemburg — poréwnywalne z cenami w kraju pocho-
dzenia danego produktu.

Holandia — $rednie ceny w Belgii, Francji, Niemczech
i Wielkiej Brytanii oraz system referencyjny.

Portugalia — gorny putap to najnizsze ceny we Frangji,
Wtoszech i Hiszpanii.

Wielka Brytania — regulacja zyskow z produkcji lekow.

Ustawowe klapy

Ministerstwo Zdrowia wprowadzilto kolejna zmia-
ne¢ prawa farmaceutycznego. Nie wiadomo, jak ono
zadziala, ale warto przypomnieé, ze dotychczasowe
nowele konczyly si¢ klapa i zabieraly polskiemu
przemystowi farmaceutycznemu czas potrzebny
na dostosowanie si¢ do wymagan Unii Europejskie;.
Teraz czeka nas weryfikacja dokumentéw rejestra-
cyjnych na podstawie list, ktére przekazano nam
z Brukseli i koncernéw farmaceutycznych. Ciggly
brak nowoczesnego prawa farmaceutycznego powo-
duje, ze moze si¢ op6zni¢ dostosowanie przepiséw
do traktatu akcesyjnego. Trzeba bedzie tez rozwia-
zal problem skrdcenia (w zwiazku z brakiem wspo-
mnianej ustawy) okresu przejSciowego rejestracji le-
kéw (ktoére byly rejestrowane w innych warunkach).
Dobrym przykladem jest polopiryna. Jej rejestracja
jest uzalezniona od rejestracji oryginatu, czyli aspi-
ryny. Je$li producent oryginalnego preparatu nie
przekaze dokumentacji, nie mozna zarejestrowac
teoretycznie nieistniejgcego leku, a on sam powinien
by¢ wycofany z rynku. Traktat akcesyjny zawiera
spis 13 tys. lekéw, ktére nalezy w tym trybie zareje-
strowad, a termin uptywa w 2009 r. Problem jednak
polega na tym, ze producenci lekéw oryginalnych
op6zniajg przekazywanie dokumentacji. W niekt6-
rych wypadkach tlumacza to m.in. brakiem odpo-
wiednich modyfikacji prawa farmaceutycznego.
Skutkiem tego moze by¢ likwidacja kilku rodzimych
firm, wytwarzajacych niezbedne dla polskiego syste-
mu leki. Wtedy juz nie bedzie mozna méwi¢ o poli-
tyce lekowej, a jedynie o jej upadku. m
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