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Mineto 10 lat od stworzenia aktualnie dziatajgcego systemu refundacji.
Jakie sg obecne priorytety polityki refundacyjnej? CZY ISTNIEJACY

MODEL WYMAGA GENERALNEJ PRZEBUDOWY CZY TYLKO LIFTINGU?
Na ten temat rozmawiano podczas panelu ,Doptaty pacjentéw do lekow

refundowanych. Narzedzie ksztattowania polityki refundacyjnej czy

ograniczenie dostepnosci lekdw?” na konferencji

,Priorities and challenges in Polish and European drug policy”,

Prezes Farmacji Polskiej Irena Rej podkre-
$lifa, Ze ustawa refundacyjna zawsze bu-
dzita wiele kontrowersji. — Z jednej strony
mamy firmy farmaceutyczne, ktore oferujg
swoje produkty powstajgce dzigki ogrom-
nym naktadom finansowym i wiedzy na-
ukowej, z drugiej strony mamy koszty, jakie
zakup tych lekow przysparza pacjentom
i budzetowi panstwa. Od zawsze dgzymy
do tego, zeby zréwnowazyé oczekiwania
pacjenta z mozliwosciami budzetowymi
- moéwita. W jej ocenie obecna polityka
refundacyjna jest polityka sitowa i wymaga
generalnej przebudowy.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej bylo
konieczne, poniewaz usystematyzowala
ona m.in. kwestie ustalania cen lekéw i re-
fundacji dla pacjentéw — przypomniat po-
set Koalicji Obywatelskiej Rajmund Miller.
Obecnie mamy do czynienia z tendencja
obnizania cen lekow kosztem producentow
oraz aptek, poniewaz w ustawie pozostaje
zapis dotyczacy marzy aptecznej w zalez-

nosci od limitu leku. Jest to takze powod
tego, Ze w aptekach nie tworzy si¢ zapasow
lekéw. Poset Miller podkreslit niepelny
dostep pacjentéw do lekéw innowacyjnych,
skoro zaledwie 50 proc. lekow stosowanych
w terapii nowotwordw jest objete refun-
dacjq. Zasady wyrazania zgody na drogie
terapie, zapisane w ustawie, okazaly sie
jego zdaniem nieskuteczne — w 2017 r. na
ok. 200 wnioskéw w sprawie refundacji
$wiadczen specjalnych dotyczacych lecze-
nia choréb nowotworowych zrealizowano
zaledwie 29.

Posel Prawa i Sprawiedliwosci Bolestaw
Piecha zauwazyl, ze ustawa refundacyjna
uporzadkowala finanse NFZ, wprowadza-
jac zasade, ze fundusz moze przeznaczy¢
na refundacje lekow 17 proc. swojego bud-
zetu. Dzigki ustawie powstaly tez instytu-
cje, ktore zajmujg sie ustalaniem cen lekow
refundowanych. Z perspektywy lat — we-
dlug posta Piechy - nie mozna powiedzie¢,
7e ta ustawa jest bardzo zta,

cho¢ zapewne niektorzy interesariusze tego
procesu nie sg z niej zadowoleni. Ustawa
wymaga gruntownych zmian, nad ktérymi
toczg sie obecnie prace w Ministerstwie
Zdrowia.
Takze Krzysztof Kope¢, prezes Polskiego
Zwigzku Pracodawcéw Przemystu Farma-
ceutycznego, uznal, ze ustawa byta na po-
czatku dobra. Podkreslit jednak, ze przy-
chody budzetowe, oczekiwania spoleczne
i pozycja Polski od tego czasu si¢ zmieni-
ty. - Jestem za zmianami ewolucyjnymi,
a nie rewolucyjnymi. Na pewno potrzebna
jest refleksja nad tym, w jakim kierunku
jg rozwijac. Obecnie ustawa stawia na ob-
nizanie cen i to si¢ udalo, ale przestrze# do
dalszych obnizek si¢ wyczerpata. Dzis ceny
refundowanych lekéw generycznych w Pol-
sce sq najnizsze w Unii Europejskiej i dalsza
presja cenowa grozi ich brakiem. Krajowe
firmy, ktére gwarantujg Polsce bezpieczen-
stwo lekowe, nie sq juz
w stanie produko-
X wac taniej.

A przeciez najwazniejsze jest, zeby pacjent
miat dostep do leczenia. Pojawia sig wigc
pytanie, jak zmieni¢ najpierw praktyke sto-
sowania ustawy — mowit.
Podobnego zdania byl Roman Rezmer
z Astellas Pharma, ktéry powiedzial, ze
z punktu widzenia innowacyjnego przemy-
stu farmaceutycznego, ustawa o refundacji
wymaga zmian ewolucyjnych, na pewno
nie rewolucyjnych. Przy ich planowaniu
nalezy uwzgledni¢ budzet pafistwa i wpro-
wadzi¢ rozwigzania, ktére bedg korzystne
dla wszystkich interesariuszy. - Ustawa
powinna zabezpieczac potrzeby chorych
w ramach Srodkow, ktérymi dysponujemy
jako panstwo. Z mojej perspektywy, najroz-
sgdniej byloby zwrdcic uwage na czesé przy-
chodowg systemu, czyli na to, ile wydajemy
na ochrong zdrowia — proponowal.
Punkt widzenia pacjentéw zaprezentowat
Ariel Liebert ze Stowarzyszenia ,,J-elita”
Podkreslit, ze pacjenci oczekujg przede
wszystkim dostepnosci terapii oraz zeby
kazdy mogt sobie pozwoli¢ na leki, czyli
aby ceny byly jak najnizsze. - Trudno mi
powiedzied, jak sytuacja wyglgdata przed
wprowadzeniem ustawy, poniewaz pracuje
w zawodzie od 9 lat, natomiast moge sig
zgodzic, ze wiele sig poprawilo, na przyklad
w sprawie dostepnosci leczenia biologiczne-
go. Tak czy inaczej, lifting ustawy refunda-
cyjnej jest konieczny — dodal.
Najwazniejsze dane i trendy pokazujace
ewolucje rynku lekéw pod rzadami ustawy
refundacyjnej przedstawit Michal Pilkie-
wicz z IQVIA Polska: - Wydaje mi sig, ze
troche si¢ w tej ustawie zasiedzielismy. Ona
byla dobra na tamten czas, w wielu ob-
szarach rewolucyjna. Dzis natomiast moge
powiedziec, ze jest w niej za duzo akcentow
stricte finansowych. Obecnie jestesmy w zu-
pelnie innym miejscu, dlatego wydaje mi
sig, ze potrzeba nam zmian.
Michat Pilkiewicz wskazal,
ze Polska powinna czerpaé
ze sprawdzonych rozwig-
zan, ktore zostaly wdro-
zone w innych krajach,
np. w ramach refundacji
chemioterapii czy progra-
mow lekowych. Zwrocit
uwage na znaczenie monitorowania,

jak pacjenci przyjmujq przepisywane i wy-



KURIER MEDYCZNY menedzera zdrowia

’ KIREFUNDACYJNE]J

LEKOW?

kupywane leki. - Nie monitorujemy w Polsce
tego, w jaki sposob te leki sq realnie wyko-
rzystywane, tzn. czy pacjenci je rzeczywiscie
przyjmujg, czy pilnujq terapii. Jest to niesly-
chanie wazne, bo przeciez mozemy wyda-
wac bardzo duze kwoty na leki, a nie bedzie
widocznych skutkow terapii — przestrzegal.

ROSNA DOPLATY PACJENTOW

do lekow refundowanych

Michat Pilkiewicz przypomnial, ze jednym
z gltéwnych celéw ustawy refundacyjnej
bylo obnizenie pozioméw doplat. Doplaty
pacjentéw w pierwszym momencie obni-
zyly si¢ do 65 proc. za leki na recepte i leki
OTC, natomiast biorac pod uwage tylko
leki na recepte — do 55 proc. W pdzniej-
szych latach trend niestety si¢ odwrdcil.
- Obecnie zamiast 55 proc., ktore mielismy
w 2011 r., polscy pacjenci ptacg 58 proc.,
a zamiast 65 proc. za leki Rx ptacg 70 proc.
Sq to najwyzsze poziomy doplat w naszej
czgéci Europy — mowit.

Przytoczyl przyktad z Litwy, ktéra w ostat-
nim okresie skutecznie obnizyta dopfaty.
W 2017 r. byly one na poziomie Polski,
natomiast w 2018 r. weszla w zycie reforma
przepiséw, miedzy innymi zniesiono VAT,
w wyniku czego do lekéw Rx i OTC Litwi-
ni doplacajg dzi$ 58 proc., a do lekow na
recepte tylko 27 proc. (zamiast 44 proc.).
Inne skuteczne mechanizmy funkcjonu-
ja w Estonii, gdzie poziom doplat wynosi
28 proc. Pacjenci do kwoty 100 euro nic nie
placa, a wydatki roczne powyzej 300 euro
rozlicza si¢ w deklaracjach PIT i panstwo
te pienigdze zwraca. Analizy dotyczace
pacjentéw po 75. roku zycia wykazuja zde-
cydowang poprawe w zakresie kontynu-
owania terapii po wprowadzeniu bezptat-
nych lekow. Pacjenci sa leczeni zgodnie
ze standardami, sta¢ ich na leki i nie maja
probleméw z ich dostepnoscia.

CZY DOPLATY PACJENTOW
do lekdw refundowanych sg
wykorzystywane w Polsce
do prowadzenia polityki

refundacyjnej i zdrowotnej?

— Nasz niepokdj budzi przede wszystkim to,
ze nie wszystkie wskazania poszczegolnych
lekow sq refundowane, w tym tkwig znacz-
ne ograniczenia dla pacjentow — mowila

Krzysztof JAKUBIAK
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+ Rajmund MILLER - lekarz, poset Klubu Parlamentarnego Koalicja Obywatelska
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* Michat PILKIEWICZ - |QVIA Polska

+ Irena REJ — prezes Farmacji Polskiej
+ Roman REZMER - Astellas Pharma Sp. z 0.0.
+ tukasz SZMULSKI - dyrektor Departamentu Polityki Lekowej i Farmacji Ministerstwa Zdrowia

Irena Rej. Podstawg do refundacji powin-
na by¢ przede wszystkim charakterystyka
produktu leczniczego, ktéra uwzglednia
wszystkie zakresy, w jakich lek powinien
by¢ stosowany. Prezes Farmacji Polskiej
wskazala takze na konieczno$¢ zmian

KRZYSZTOF KOPEC

w praktyce ustalania limitow i grup limito-
wych. Niezaleznie od réznic w poszczegodl-
nych formach lekéw ceny sg ustalane czesto
na poziomie najnizszym. W zwiazku z tym
pacjent przyjmujacy lek w formie iniekcji
jest skazany na wigksze doplaty.

Krajowe firmy, ktore gwarantuja Polsce bezpieczenstwo lekowe, nie sq juz
w stanie produkowac taniej. A przeciez najwazniejsze jest, zeby pacjent

mial dostep do leczenia

DR ARIEL LIEBERT

Mamy okreslony czas leczenia. To jest tylko pozorna oszczednosc,
poniewaz przerwanie skutecznego, bezpiecznego leczenia biologicznego,
a nastepnie powrot do niego za pot roku moze spowodowa, ze odpowiedz
organizmu pacjenta na to leczenie bedzie duzo stabsza

- Powinnismy popatrze, jak te kwestie roz-
wigzujg inne kraje. To pozwolifoby nam
na przystosowanie jakiegos optymalnego
modelu do naszych mozliwosci — podkresli-
fa Irena Rej. Przypomniafa o problemach
pacjentéw, ktérzy podczas leczenia szpital-
nego otrzymuja wszystkie leki bezptatnie,
natomiast po wypisie wykupuja je w syste-
mie refundacji aptecznej i muszg czesciowo
sami za nie zaplaci¢. W wielu przypadkach
powoduje to duze problemy i ograniczenia,
szczegolnie jesli chodzi o leki drogie, ktdre
nie zawsze s3 dostepne.

Izba Gospodarcza Farmacja Polska doko-
nala zmapowania probleméw refunda-
cyjnych. Okreslono 12 réznych procesow
- $ciezek refundacyjnych, ktére sa stoso-
wane przy refundacji lekéw. — Zwracamy
uwage na to, ze chociaz mamy 12 $ciezek
refundacyjnych, w kazdej z tych procedur »
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znajdujemy pewne niedogodnosci. Chcieli-
bysmy zaproponowac jakis sposéb, zeby te
niedogodnosci wyeliminowac albo zmniej-
szy¢ — mowila Irena Rej. Podkreslata, ze
chodzi o ewolucje przepisow, wprowadza-
nie zmian drobnymi krokami z wykorzy-
staniem wieloletniego do$wiadczenia ryn-
kowego firm farmaceutycznych.

- Powinnismy sie zastanowic¢ nad podnie-
sieniem odsetka pokrycia rynku przez lek
wyznaczajgcy limit finansowania. Chodzi
o to, aby zamiast 15 proc. zaspokajat on
50 proc. zapotrzebowania, co z jednej strony
bedzie radykalng zmiang doptat pacjen-
tow, a z drugiej da nam troche stabilnosci
i przewidywalnosci. To oczywiscie spowo-
duje zwigkszenie wydatkéw NFZ, ale to jest
inwestycja w zdrowie Polakéw — powiedzial
Krzysztof Kope¢. Wskazal réwniez spo-
s6b finansowania programéw lekowych,
w ktorych wciaz ogranicza si¢ dostepnosé
nowoczesnych terapii, cho¢ ceny lekéw
spadly o ponad potowe. - W programach,
w ktérych stosujemy leki biologiczne, tak
zaweziliSmy populacje, ze leczenie dostaje
tylko okoto 2 proc. pacjentow, ktorzy

BOLEStAW PIECHA

g0 wymagajq. Tymczasem nalezy si¢ za-
stanowié, czy te leki nie powinny zostaé
przeniesione z programow lekowych do ap-
tek — dodal.
Komentujac glosy producentow lekéw, Bo-
lestaw Piecha zgodzil si¢ co do tego, ze przy
bardzo niskich cenach istnieje zagrozenie
zdominowania rynku przez azjatyckich
dostawcow tanich lekéw. Popart takze opi-
nie, ze jezeli obniza si¢ cena leku, nalezy
poszerzy¢ jego refundowane wskazania.
- Rozmawiatem z Ministerstwem Rozwoju
i z Ministerstwem Zdrowia o tym, zZe trzeba
docenic¢ polski przemyst farmaceutyczny,
ktory catkiem niezle sobie radzi, bo przy
tych poziomach refundacyjnych bedzie miat
straty, poniewaz produkuje leki tanie, ale
niekoniecznie tarisze od tych z rynku azja-
tyckiego — mowil. Zaproponowal rozwaze-
nie wprowadzenia doptaty 0 z} za wybrane
leki dla os6b przewlekle chorych.
Rajmund Miller zwrdcit uwage, ze refun-
dacja lekow jest jednym z elementéw ca-
tego systemu opieki zdrowotnej i dyskusje
nalezaloby zacza¢ od tego, ze ten system
wymaga dzisiaj znacznego dofinansowania.
— Nie moze by¢ takiej polity-
ki, ze Ministerstwo

Trzeba docenic polski przemyst farmaceutyczny, ktory catkiem niezle
sobie radzi, bo przy tych poziomach refundacyjnych bedzie miat
straty, poniewaz produkuje leki tanie, ale niekoniecznie tansze od tych

z rynku azjatyckiego

o
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Zdrowia chce jak najmniej srodkow przezna-
czy¢ na leki, kosztem pacjenta, apteki, hur-
towni i producenta, bo tak to dzisiaj wyglgda
- méwil. Jego zdaniem powinien powstaé
jednolity system prawny, aby dostepno$¢
darmowych lekéw dla 0s6b powyzej 75. roku
zycia byla rzeczywista, a nie fikcyjna. Dzisiaj
wymaga ona skorzystania z Internetowego
Konta Pacjenta, do ktorego dostep ma tylko
3 proc. spoteczenistwa. — Mysle, ze politycy sq
gotowi, zeby popracowad nad takg politykg le-
kowg, ktora zapewni odpowiednig dostgpnos¢
lekéw — podsumowat poset KO.

— Polski system refundacji mocno uderza
szczegblnie w apteki i hurtownie, ale jest
efektywny z punktu widzenia zardwno
platnika, jak i na koticu pacjenta — mo-
wil Michat Pilkiewicz. Srednie ceny lekéw
generycznych i biopodobnych w Polsce
nalezg do najnizszych w Unii Europejskiej.
Jednoczesnie jesteSmy w korzystnej sytua-
cji, jesli chodzi o asortyment — mamy sto-
sunkowo szeroki dostep do 11 tys. réznych
paczek lekow. — Przy optymalizowaniu tego
systemu trzeba wzigc pod uwage, ze konse-
kwencje dalszego dokrecania Sruby zaréw-
no aptekom, hurtowniom, jak i pacjentom
mogq mie¢ dramatyczne konsekwencje.
Na Wegrzech i na Litwie, gdzie prébowa-
no wprowadzi¢ korytarze cenowe, poziom
brakow siggngt 7 proc. My dzigki temu, ze
posiadamy wlasng produkcje i wlasny prze-
myst farmaceutyczny, nie mamy takiego
problemu — zauwazyl Michal Pilkiewicz.

REALNY DOSTEP
do innowacyjnych terapii
w Polsce

W ocenie Michata Pilkiewicza pol-
ski model programéw lekowych
i chemioterapii jest dobrze skon-
struowany, natomiast realna
dostepno$¢ nowych terapii nie
jest najlepsza. Z raportu IQVIA
WAIT wynika, ze pod koniec
2019 r. mieliSmy 42 leki cze-

$ciowo lub w pelni refundo-

7 wane sposrod 172 zarejestro-
//: Z wanych przez EMA w latach
s o 2015-2018. - Pojawia sie
- pytanie, dlaczego musimy cze-
= kac srednio ponad 700 dni na

dopuszczenie nowego leku, skoro
dos¢ szybko zaakceptowalismy
szczepionki przeciwko COVID-19.
Trzeba to poprawic, bo to nam da
widoczng poprawe w dostepie do in-
nowacyjnych terapii — przekonywat Mi-
chat Pilkiewicz.
Zwroécil réwniez uwage na potrzebe moni-
torowania interakcji lekowych, co mogto-
by bardzo korzystnie wplyna¢ na leczenie
i zmniejsza¢ ryzyko, a takze budowania
system6w zapobiegajacych naduzywaniu
lekow.
Doktor Ariel Liebert zwrécit uwage na
praktyczne ograniczenia programéw le-
kowych na przykladzie gastroenterologii.
Pacjenci maja dostep do nowoczesnych
lekéw, ale zapisy programéw powoduja, ze
trzeba przerywac leczenie po okre§lonym
czasie. — Mamy okreslony czas leczenia. To

jest tylko pozorna oszczednosé, poniewaz
przerwanie skutecznego, bezpiecznego le-
czenia biologicznego, a nastepnie powrot do
niego za pot roku moze spowodowac, ze od-
powiedZ organizmu pacjenta na to leczenie
bedzie duzo stabsza - przekonywal. Dlatego
zapisy programow lekowych, zwlaszcza
tych diuzej funkcjonujacych, powinny by¢
modyfikowane, tak aby opieraly si¢ na wy-
tycznych, stanie klinicznym pacjenta i opi-
niach ekspertow.

Roman Rezmer zwrdcil uwage na wprowa-
dzone w ostatnim czasie zmiany w syste-
mie refundacji dotyczace ratunkowego do-
stepu do technologii lekowych (RDTL) oraz
powofania Funduszu Medycznego. Zmiany
w dziataniu RDTL mialy uproéci¢ te proce-
dure, dajac szanse na szybsze wprowadze-
nie leczenia. Tymczasem podsumowanie
pierwszych 2 miesiecy tego roku wykazato,
ze wykorzystanych zostato tylko 4 proc.
$rodkéw przeznaczonych przez ministra
zdrowia na RDTL. - W Polsce procesy trwa-
jg bardzo dtugo, sq bardzo kompleksowe
i kazda decyzja jest podejmowana po diu-
gich analizach i negocjacjach. Jednym ze
skutkéw tej przewleklosci jest to, ze mamy
mato innowacyjnych czgsteczek — podsu-
mowal Roman Rezmer.

- Musimy zrobi¢ kolejny krok i zmieniac
system refundacyjny w kierunku wiegkszej
dostepnosci dla pacjenta — mowit Krzysztof
Kope¢. — Pierwotny cel ustawy zostat zre-
alizowany, ale chyba stanelismy w pofowie
drogi — dodat.

- W gronie decydentéw sprawa zmiany
limitu jest dyskutowana, jest to tez wazny
element pozytywnego impulsu dla rozwo-
ju przedsigbiorstw nie tylko polskich, ale
tez zaktadow zlokalizowanych w Polsce —
zapewnial Bolestaw Piecha. Zgodzil si¢
z opinia, zZe polska procedura dotyczaca
rejestracji innowacyjnego leku trwa zbyt
dtugo i ze ten proces powinien by¢ skré-
cony i uelastyczniony. W odniesieniu do
stosowania RDTL podkreslit, ze potrzebne
jest lepsze informowanie lekarzy, by wyste-
powali z wnioskami i szukali pieniedzy na
leczenie pacjentow z tych srodkéw.
Réwniez Rajmund Miller méwit o potrze-
bie skracania i upraszczania procedur, tak-
ze tych zwigzanych z dzialaniem Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfika-
¢ji (AOTMIT). - Przyktadem jest szczepie-
nie przeciwko HPV, na ktdrego skutecznos¢
jest wiele dowodow, natomiast u nas nie
mozna go refundowad, bo nie ma pozy-
tywnej opinii AOTMiT. Musimy zmienic te
procedury dla dobra pacjentéw — mowil.

W podsumowaniu dyskusji Irena Rej po-
wiedziala, ze programy lekowe powinny
by¢ dostosowane do pacjentéw, a nie do
urzednikéw. O diugosci i formach leczenia
powinien decydowa¢ przede wszystkim le-
karz, biorac pod uwage kryteria medyczne.
Zasady dziatania RDTL wymagaja mody-
fikacji, podobnie jak procedura przepisy-
wania lekéw dla oséb po 75. roku zycia.
Dyskusje zakonczyla stowami: - Cieszy
mnie, ze Ministerstwo Zdrowia podchodzi
do naszych stow z uwagg, wszyscy pracuje-
my dla pacjentow i musimy wspéldziatac. =



