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GOSPODARKA LEKOWA —RAPORT
Wstep

Dzien po wyroku Trybunalu Konstytucyjnego nakazujacym nowelizacj¢ ustawy
0 Narodowym Funduszu Zdrowia odbylo si¢ spotkanie grupy wyktadowcow
podyplomowego Studium  Farmakoekonomiki, Marketingu 1 Prawa
Farmaceutycznego oraz absolwentow Szkoty Biznesu Politechniki
Warszawskiej zajmujacych si¢ roznymi aspektami gospodarki lekowej. Celem
spotkania bylo zawiazanie wspotpracy Grupy Ekspertow, ktora w zwiazku
z koniecznoscia nowelizacji ustawy o Narodowym Funduszu Zdrowia,
zagrozeniem rOwnowagi finansowej publicznej ochrony zdrowia oraz skutkami
przystapienia Polski do Unii Europejskiej podjetaby si¢ zadania przygotowania
propozycji rozwiazan racjonalizujacych opieke farmaceutyczna, zwigkszajacych
dostep od lekdéw oraz zwigkszajacych przejrzystos¢ rynku lekow w Polsce.

Potrzeba  przygotowania takiego opracowania stala si¢ jeszcze bardziej
oczywista po opublikowaniu przez Ministra Zdrowia raportu Zespotu ds.
Rozwigzan Systemowych w Ochronie Zdrowia. Raport Zespotu MZ jest
interesujacym sposobem odniesienia si¢ do obecnej sytuacji w ochronie
zdrowia, jednak o ile problematyce opieki szpitalnej poswigcono w nim sporo
miejsca, to gospodarka lekiem, niestety, takiego zrozumienia nie znalazia.
Dziwi to nieco wobec ponad 12,2 mld zt wydawanych w Polsce na leki z
roznych zrodel finansowania oraz ponad 6 mld zt przeznaczanych na leki
refundowane, co stanowi ponad 1/5 publicznych wydatkéw w ochronie zdrowia
1 jest druga pozycja kosztowa po lecznictwie szpitalnym. Takie pominigcie
problematyki gospodarki lekiem jest tym bardziej niezrozumiate, ze, jak sig
wydaje, opieke farmaceutyczna mozna uporzadkowaé¢ w sposob znacznie
bardzigj skuteczny i kosztem mniejszych zmian organizacyjnych niz opieke
szpitalna.

Pierwsza analiza juz istniejacych, bardzo pobieznych opracowan w tym zakresie
oraz sygnaty dochodzace od pozostatych, jeszcze pracujacych zespotow
ekspertow sktaniaja do wniosku, ze zadna z tych grup nie podjeta w sposob
kompleksowy problematyki gospodarki lekiem. Ambicja Grupy Ekspertow byto
przedstawienie neutralnych politycznie rozwiazan, ktoére wyznaczatyby kierunki
dzialan legislacyjnych 1 organizacyjnych, oraz propozycji konkretnych
inicjatyw, ktorych celem bytoby stosunkowo szybkie osiagnigcie efektu, jakim
jest opanowanie lawinowego wzrostu wydatkéw na leki ponoszonych przez
nasze spoteczenstwo.

Pracami Grupy Ekspertow kierowal prof. dr hab. Witold Ortowski, a jej
uczestnikami byli dr Mirostaw Blachowski, dr hab. Tomasz Hermanowski,
dr Piotr Latawiec, dr Waldemar Zielinski i mgr inz. Andrzegj Strug.
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Czgs¢é 1. Streszczenie

Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekoweg w systemie
ochrony zdrowia:

« wedhlug pacjentow:

wysoki poziom wydatkow naleki;

zta ocena zasad systemu refundacji (do lekow refundowanych trzeba
doptaca¢ zbyt duze kwoty);

brak informacji o skutecznosci i cenach lekow;

o wedhug platnika:

wysoki poziom refundagji;

brak narz¢dzi umozliwiajacych wpltyw na zachowania pacjentow,
lekarzy iaptekarzy  (wysoko$¢  kosztow  administracyjnych,
niewystarczajace regulacje prawne);

o wedhlug lekarzy:

brak niezaleznej, tatwo dostepnej informacji o lekach zaréwno
dotyczacej skutecznosci klinicznej, jak i1 farmakoekonomiki.

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundagji:

brak dostatecznego wptywu platnika na dopuszczanie lekéw do
refundaci;

penetracja rynku przez markowe generyki® o zawyzonych cenach oraz
drogie leki kongeneryczne typu ,me-too”, sprzedawane dzigki
Intensywnej promocgji;

naciski na rzecz powrotu do automatycznej refundacji odpowiednikow
do wysokosci limitu, bez wzgledu na ceng, a wigc 1 wysokos¢ doptaty
pacjenta;

wystgpowanie na listach refundacyjnych lekéw o nieudowodnione)
skutecznosci;

niejasne zasady powiazania skutecznosci leku z poziomem refundacji;

! leki generyczne to leki o podobnym dziataniu terapeutycznym, konkurencyjne do lekéw patentowych po
wygasnigciu ich ochrony patentowej. Niektore z lekow generycznych dzigki intensywnym zabiegom
marketingowym uzyskuja status gtownego konkurenta leku markowego, co producent wykorzystuje do
znaczacego zawyzania ceny nieznajdujacego uzasadnienia ani w wartosci terapeutycznej specyfiku, ani tez
w wysokos$ci naktadéw ponoszonych na jego produkcje.
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brak nowych, innowacyjnych substancji czynnych na wykazach
refundacyjnych;

patologie 1 naduzycia.

3. Niedokonczony system monitorowania recept lekarskich:

r6zny poziom zaawansowania poszczegdlnych oddziatow NFZ;

ograniczone zdolnos$ci instytucjonalno-kadrowe do nadzorowania
systemu refundacji lekow;

brak narzedzi prawnych umozliwiajacych oddzialywanie na lekarzy
| aptekarzy;
brak powszechngj identyfikacji pacjenta.

4. Niewlasciwe funkcjonowanie systemu rejestracji lekow.

Propozycje kierunkow dzialan

1. System rejestracji lekow:

wylaczenie rejestracji z gestii Ministra Zdrowia 1 nadanie Urzedowi
Rejestracji petnej samodzielnosci decyzyjnej;

wprowadzenie w Urzedzie transparentnych procedur rejestracji lekow;

ponowne polaczenie pionow: analitycznego, rejestracyjnego oraz
inspekcji wytwarzania;

radykalna poprawa merytorycznej oceny rejestrowanych lekow dzigki
zwigkszeniu kadry merytoryczne;.

2. Wykazy lekow refundowanych:

wprowadzanie na liste¢ lekow refundowanych wylacznie lekow o
udowodnionej skutecznos$ci terapeutycznej 1 wigkszej skutecznosci
farmakoekonomiczng;

wlaczenie ubezpieczycieli do wspotdecydowania o wprowadzeniu leku
nalisty refundacyjne;

odchodzenie od cen urzedowych poprzez wprowadzanie przetargow,
negocjacji 1 rokowan dla wybranych grup lekow wystgpujacych na
listach refundacyjnych;

dla grup lekoéw nieobjetych przetargami czasowe utrzymanie zasady

dopuszczenia do refundacji tylko takich odpowiednikéw, ktdrych cena
jest nie wyzsza niz cena juz dopuszczonych preparatow.

3. Receptariusze:

prawne umozliwienie tworzenia receptariuszy dla poszczegodlnych
specjalnosci w opiece ambulatoryjng;
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niewykluczajacy charakter receptariuszy — w uzasadnionych
przypadkach lekarz moze przepisa¢ dowolny (zarejestrowany) lek.

4. Wplywanie na zmiang roli aptekarzy:

wprowadzenie marz kwotowych lub w ramach kazdej grupy
odpowiednikdw — marz degresywnych;

ocena stopnia wydawania lekéw najtanszych (na podstawie danych o

receptach przekazywanych przez apteki);
wprowadzenie umow z aptekami.

5. Informacje o lekach:

wprowadzenie do obiegu informatorow o lekach, przewodnikow po
receptariuszach oraz algorytmow terapeutycznych w postaci ksiazek,
stron internetowych oraz programéw komputerowych, finansowanych
przez platnika i Ministra Zdrowig;

uruchomienie telefonicznych centrow informacji farmaceutycznej;

wprowadzenie wizualng identyfikacji lekow rekomendowanych w
postaci 10go receptariusza na opakowaniu leku.

6. Ewolucja systemu monitorowania recept:

regularne publikowanie danych poréwnawczych uzyskiwanych na
podstawie monitorowania;

wdrozenie systemu weryfikacji online informacji o realizowanych
receptach (w trakcie wydawania lekéw);

wprowadzenie  narzedzi  umozliwiajacych  latwa  rejestracje
identyfikatorow pacjentow obok danych o lekach (w aptekach);

umozliwienie sprawdzania wydawanych pacjentowi lekow w oparciu o
histori¢ zrealizowanych przez niego recept (interakcje, naduzywanie

lekow).

7. System Skoordynowangj Opieki Farmaceutycznej (SOF):

znaczace zwigkszenie liczby osob dzialajacych w interesie ptatnika
publicznego narynku lekow refundowanych;

kompleksowe wdrozenie kompletu niezbgdnych dziatan tworzacych
SOF;

prawne umozliwienie instytucjom ubezpieczen zdrowotnych zlecania
zadan zwiazanych z SOF podmiotom zewngtrznym;

wykorzystanie doswiadczen firm zagranicznych (PBM — Pharmacy
Benefit Managers);

pilotazowe wdrozenie SOF na zasadach outsourcingu.
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8. Dzialania najpilniejsze — zmiany w ustawie o finansowaniu $wiadczen
zdrowotnych

Czes¢ 11. Pelna tres¢ raportu

Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekoweg w ramach
ochrony zdrowia

» wedlug pacjentow:

Pacjenci $rednio doptacaja okoto 35% do kosztéw refundacji. Jest to zatem
kwota ponad 2 miliardéow ztotych. Jednocze$nie, poniewaz wraz z wiekiem
rosnie konsumpcja lekow, kwote t¢ w gldéwnej czesci pokrywaja emeryci i
rencisci. Zrozumiale jest zatem ich wielkie niezadowolenie, kiedy w
miesigcznym budzecie leki okazuja si¢ stanowi¢ gtdwna pozycje. Dodatkowo
system refundacji jest tak skomplikowany, i1z nawet znaczna cze$¢ lekarzy
nie do konca zna wszystkie jego zasady, a pacjent moze tylko zaufac
lekarzowi i aptekarzowi, samemu orientujac si¢ w tym systemie bardzo
stabo. Podobnie jest z informacja o lekach. Wiedza o skuteczno$ci i cenach
lekéw dociera do pacjentdéw niemal jedynie poprzez agresywna reklame firm
farmaceutycznych.

» wedlug ptlatnika:

Koszt refundacji lekéw przekroczyl 22% kosztow wszystkich $wiadczen
zdrowotnych. Co piata zatem zlotowka w systemie ubezpieczeniowym jest
wydawana na refundacj¢, a pomimo tego refundacja pokrywa tylko 65%
kosztow lekéw. Trend wzrostu refundacji w ostatnich latach znacznie
przekracza  trendy  wzrostu  kosztow  lecznictwa  szpitalnego
I ambulatoryjnego. Jednoczesnie uregulowania prawne sprowadzaja role
ptatnika do rozliczania faktur z aptek. Nie istnieja obecnie zapisy, ktore w
sposOb jednoznaczny umozliwialtyby wptyw platnika na decyzje lekarzy,
aptekarzy 1 oczywiScie pacjentow. Tu bowiem przemozny wplyw maja
koncerny farmaceutyczne. Niezwykle niskie koszty administracyjne
polskiego systemu ubezpieczen zdrowotnych (od 0,8% do 2% w relacji do
np. 12% w USA) uniemozliwiaja wrgcz wdrozenie systemu monitorowania
ordynacji lekarskigj, opartego na wykwalifikowangj kadrze w odpowiednig)
lo$ci oraz petnej informatyzacji systemu refundacyjnego.

» wedlug lekarzy:

Kuriozalnym jest wrecz, ze jedyna informacja o lekach, jaka dociera do
lekarzy, pochodzi od przedstawicieli handlowych firm farmaceutycznych.
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Pismiennictwo jest takze sponsorowane przez koncerny farmaceutyczne.
Obecnie w Polsce mamy niemal catkowity brak obiektywnej informacji o
lekach, skierowaneg) do lekarzy i farmaceutow.

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundagji

W naszym kraju brak jest przejrzystych kryteriow wprowadzania lekow do
wykazow lekow refundowanych, co rodzi bardzo powazne zagrozenie
korupcyjne. Jednoczes$nie obecnie obowiazujacy mechanizm, wiazacy
faktycznie decyzje o wpisaniu leku na list¢ refundacyjna z wynikami
negocjacji cenowych, w praktyce jest nieskuteczny. W latach 20012003
wzrost cen lekow refundowanych byl szybszy niz cen lekow OTC,
regulowanych przez rynek i mechanizm konkurencji cenowej. W okresie tym
Ministerstwu Zdrowia zdarzato si¢ informowa¢ o wynegocjowaniu obnizki
cen lekow, ktore w aptekach drozaty. Nie wynikato to ze ztej woli, ale z
braku bazy danych cen lekow aktualnie stosowanych w obrocie. W tg
sytuacji za punkt wyjsécia negocjacji cenowych przyjmowano ceny urzedowe,
ustalone kilka lat temu, w poprzednich negocjacjach, nigednokrotnie
znacznie wyzsze od aktualnie stosowanych. Brakowi profesjonalizmu
towarzyszyly kierowane pod adresem niektorych urzednikéw MZ oskarzenia
o korupcje przy wprowadzaniu lekoOw na listy refundacyjne.

Sytuacji tej nie da si¢ zmieni¢ tylko poprzez propozycje¢ zmiany sposobu
wypisywania recept, zgodnie z ktora lekarz zamiast nazwy handlowej leku
mialby wpisywac jedynie nazwe mi¢dzynarodowa substancji czynnej, ktora
zawiera¢ moze wiele lekow o takim samym dziataniu, produkowanych przez
roznych producentow, natomiast wyboru jednego z nich dokonywatby
pacjent. Niestety, przecigtny pacjent nie dysponuje wiedza, niezbedna do
dokonania w aptece racjonalnego wyboru. Musialby bowiem posiadac
wiedzg farmaceuty praktyka. Dziatanie takie spowoduje reakcj¢ firm w
postaci bardziej intensywnych dziatan marketingowych, nakierowanych na
aptekarzy, ktorzy moga okazac si¢ jeszcze bardziej podatni na promocj¢ firm
farmaceutycznych, jako ze ich dochody sa bezposrednio uzaleznione od
wartosci sprzedanych lekow. W konsekwencji skutki moga si¢ okazac
odwrotne od zalozonych, tj. naklady ptatnikow na refundacje 1 doptaty
pacjentow do lekéw wzrosna, zamiast zmalec.

Zgodnie z obecnie obowigzujacymi zasadami, refundacja do wysokosci
ewentualnego limitu przystuguje w zasadzie automatycznie wszystkim lekom
danej grupy terapeutycznej. Przykladowo, jesli na rynku jest
zarejestrowanych  kilkanascie ~ produktow  réznych  producentow
zawierajacych t¢ sama substancj¢ lecznicza (na przyktad diklofenak, lek
powszechnie stosowany w bodlach stawow, na rynku znany pod nazwa
Voltaren, Mgamil, Apo-Diclo, Diclac, Dicloratio, Feloran, Rewodina i
innych), to kazdy z nich jest refundowany do wysokos$ci tego samego limitu,
a rdéznice pomigdzy cena a limitem pokrywa pacjent. W tegj sytuacji o udziale
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w rynku decyduja nie ceny, a naklady na promocj¢ ponoszone przez
poszczegllnych producentow, ktorych celem jest przekonanie lekarzy do
przepisywania produktu ich firmy. Srodki na promocje producentom lekéw
najtatwie] zdoby¢, stosujac polityke wysokich cen. W przesztosci krajowi
producenci lekéw nie mogli stosowac takiej polityki, ze wzgledu na
mechanizm cen urzedowych oraz przepisy podatkowe, ograniczajace
wysokos$¢ wydatkow promocyjnych, ktore moga by¢ zaliczone do kosztow
uzyskania przychodow. Po zmianie tych przepisow, wprowadzonej w nowym
prawie farmaceutycznym, wzrost wydatkow promocyjnych niektorych
krajowych wytworcow lekow wyprzedzit tempo wzrostu nakltadow na
marketing producentéw lekéw innowacyjnych.

W systemie refundacji opartym na limitach nikt nie broni interesu pacjenta.
Interes ptatnika teoretycznie chroniony jest limitem refundacji. W praktyce
jednak licytowanie si¢ przez producentéw lekow wysokoscia naktadéw na
marketing prowadzi do nieracjonalnego zwigkszania konsumpcji wszystkich
lekow dang grupy terapeutycznegj (limit dotyczy tylko ceny, a nie liczby
opakowan). W konsekwencji Polska pod wzgledem liczby opakowan lekow
spozywanych przez mieszkanca rocznie zajmuje w Europie drugie migsce
po Francji.

Zgodnie z proponowanym przez nas rozwiazaniem do wykazu lekow
rekomendowanych powinno wej$¢ nie kilka czy kilkanascie ekwiwalentnych
produktow, lecz tylko jeden lub dwa, najczesciej te, ktorych producent
zaoferowal ptatnikom najwyzszy rabat iloSciowy, zwiazany z radykalnym
zwigkszeniem udzialu danego leku w rynku, przy jednoczesnym
zmniejszeniu naktadow na jego promocjg.

Negocjowanie rabatow, a nie cen, wynika z faktu, 1z ze wzgledu na
niebezpieczenstwo reeksportu, migdzynarodowe firmy farmaceutyczne maja
ograniczone mozliwo$ci obnizania cen, natomiast w ramach przetargdw, np.
organizowanych przez reprezentujacych duza site nabywcza amerykanskich
ptatnikow, gotowe sa do udzielania bardzo wysokich rabatéw, siggajacych
nawet 50% ceny, w zamian za zwigkszenie swojego udziatu w rynku.

Warunkiem uzyskania takiego rabatu jest dysponowanie przez platnika
mozliwoscia realnego wplywania na sposob ordynacji lekéw, najlepiej
poprzez wprowadzenie receptariusza podstawowej opieki zdrowotngy.
Wprowadzenie przez platnika receptariusza, zwlaszcza otwartego, ktory
pozwala na odstepstwa od wymogu stosowania lekéw rekomendowanych w
uzasadnionych przypadkach, wymaga z kolei dysponowania precyzyjnym
systemem monitorowania konsumpcji lekow. Aby byto to mozliwe do
realizacji, konieczna jest wspotpraca z samorzadami zawodowymi: lekarzy 1
farmaceutow 1 wprowadzenie systemu zachg¢t materialnych za przestrzeganie
receptariusza.
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Dotychczasowa praktyka udzielania rabatéw na kazdym szczeblu obrotu
farmaceutykami doprowadzila do ostrego konfliktu pomiedzy polskimi
wiladzami a wytwoércami 1 dystrybutorami lekéw, w ktory wilaczyt si¢ nawet
komisarz Unii Europegjskig Gunter Vergheugen. Zdaniem komentatorow,
gdyby doszlo do wyegzekwowania kar z tego tytutu, nie tylko wigkszos¢
firm farmaceutycznych, ale zadna z ok. 10 tys. aptek ani zadna
z kilkudziesigciu krajowych hurtowni lekow nie wytrzymataby ci¢zaru
mozliwych sankcji. Wedlug niektorych opinii, system sprzedazy lekow
przestatby u nas istnie¢, a 100 tys. miejsc pracy w branzy farmaceutycznej
zostaloby zlikwidowanych. Dlatego tez pojawiaja si¢ propozycje darowania
przez rzad polski kar, w zamian za anulowanie ok. 3 mld zt dlugéw szpitali
wobec sektora farmaceutycznego. Wedlug innej koncepcji, przedstawiciele
sektora farmaceutycznego mieliby si¢ ,,zrzuci¢” na swoisty karny fundusz,
przeznaczony na leczenie okreslonych jednostek chorobowych.

Wydaje sig¢, ze korzystnym dla wszystkich zainteresowanych stron
elementem kompromisowego rozwiazania tego konfliktu, ktore mogloby
zosta¢ wypracowane pod egida polskiego parlamentu, bytoby wprowadzenie
w Polsce systemu, w ramach ktorego przedmiotem negocjacji pomigdzy
przedstawicielami ptatnika a wytworcea leku sa nie ceny, a rabaty iloSciowe,
zwiazane z wprowadzeniem leku do receptariusza. Rozwiazanie to
wyeliminuje potrzebg stosowania cen urzegdowych w obrocie lekami
refundowanymi ze S$rodkow publicznych, a jednoczes$nie ucywilizuje
praktyke wudzielania rabatow przez wytworcow lekow. Krokiem
zmierzajacym w tym kierunku powinno by¢ wprowadzenie do artykulu 124
projektu ustawy o s$wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkow publicznych zapisu stwierdzajacego, iz przychodami Funduszu sa
rabaty otrzymywane od wytworcow lekow.

Wedlug naszej oceny jednym z najpowazniejszych zagrozen racjonalnej
polityki lekowej panstwa jest spadek udziatu autentycznych generykow. W
chwili obecng lista lekéw refundowanych obgjmuje w skrajnych wypadkach
po kilkanascie preparatow tego samego Srodka leczniczego, kazdy w innej
cenie.

Wybdr leku najtanszego powinien odbywaé si¢ w drodze negocjacji, w
ktorych obok ceny leku nalezy bra¢ pod uwage wyniki analiz
farmakoekonomicznych, monitorowania sposobu korzystaniem z leku w
praktyce kliniczngj, oferowane wraz z lekiem programy leczenia jednostek
chorobowych czy tez offset w postaci tworzacych nowe miejsca pracy
inwestycji w polski przemyst farmaceutyczny.

Agresywna promocj¢ markowych generykéw umozliwiata, a w pewnym
sensie nawet wymuszala, zasada automatycznej refundacji odpowiednikdéw
do wysokosci limitu, bez wzgledu na cen¢ 1 wynikajaca z niej wysokos$¢
doptaty pacjenta. Markowe generyki ani nie wnosza zadnego postepu do
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metod leczenia, ani nie zwigkszaja dostepnosci lekow, poniewaz kosztuja
znacznie wigce] od autentycznych generykow. Przyktadowo, w I kwartale
2002 r. $rednia cena leku generycznego wynosita 4,40 zi, natomiast
markowego generyku 8,60 zt. W Polsce w skrajnych przypadkach cena
markowego generyku bywa wyzsza od ceny leku oryginalnego, co w innych
krajach raczej si¢ nie zdarza.

Firmy odnoszace korzysci ze sprzedawania na naszym rynku markowych
generykéw  traktuja wszelka krytyke ich oportunistycznej strategii
marketingowej jako zamach na polski przemyst farmaceutyczny. Jest to
oczywiste naduzycie. Polski przemyst farmaceutyczny to nie tylko wytworcy
markowych generykow, ale réwniez producenci takich lekéw, jak
wytwarzana metodami inzynierii genetycznej ludzka insulina. Sa w Polsce
wytworcy lekow, ktorzy inwestuja nie tylko w marketing, ale przede
wszystkim w nowe technologie.

Ministerstwo Zdrowia wprowadzito pod koniec 2003 r. regulacj¢ dotyczaca
refundacji, ktora mowi, ze odpowiedniki lekow umieszczonych na wykazach
moga by¢ refundowane pod warunkiem, Ze ich cena nie przekracza limitu
refundacji bardziej niz o 100%. Jest to dobra zasada, ograniczajaca
niekontrolowany wzrost cen lekOw generycznych, co miato miejsce w Polsce
przez ostatnich kilka lat, w czasie kiedy obowiazywata zasada automatyczne;j
refundacji do wysokosci obowiazujacego limitu. Doprowadzito to do
degeneracji mechanizmu konkurencji na rynku lekéw, ktora polega na
zastapieniu konkurencji cenowej konkurencja naktadéw na promocj¢ lekow.
To z kolei prowadzi do niekontrolowanej eskalacji kosztow promocji lekow,
ktora powoduje ogolny wzrost poziomu ich konsumpcji 1 obciazen budzetu
kosztami refundagji.

Innym ubocznym skutkiem tej zasady bylo zalanie polskiego rynku
farmaceutycznego ogromna iloScia preparatdw nie wnoszacych niczego
nowego do terapii, sprzedawanych nie§wiadomym niczego pacjentom po
horrendalnie wysokich cenach, wylacznie dzigki agresywnej promocji,
skierowanej do lekarzy. Mowiac jezykiem ekonomistow, automatyczna
refundacja odpowiednikéw do wysokosci limitu dramatycznie obnizyla
koszty wejscia na polski rynek farmaceutyczny ogromnej liczby preparatow
odtworczych o watpliwej wartosci, ktorych refundacja pochtania $rodki,
ktére mozna by byto przeznaczy¢ na wprowadzenie do polskiego lecznictwa
rzeczywistych innowacji — tj. lekow zawierajacych nowe substancje czynne.

Dlatego tez, pomimo systematycznego wzrostu nakladéw na refundacije, w
wykazach lekow refundowanych od roku 1997 nie pojawila si¢ zadna nowa
substancja czynna. Oznacza to, ze coraz wigcej pieniedzy jest marnowanych
na refundacj¢ starych lekow, sprzedawanych po zawyzonych cenach.
Ministerstwu Zdrowia naleza si¢ wyrazy uznania za odejscie od doktryny
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automatycznej refundacji odpowiednikow bez wzgledu na ceng 1 wysokos¢
doptaty pacjenta. Jednocze$nie zdumienie budzi fakt catkowitego pominigcia
tej] najwazniejszej zmiany, jaka dokonala si¢ w zasadach refundacji lekow,
w zatwierdzonym przez rzad 23 marca 2004 r. dokumencie ,,Polityka lekowa
panstwa 2004-2008”, w ktorym ciagle pokutuje nieprawdziwe i sprzeczne z
aktualna praktyka resortu zdrowia stwierdzenie, 1z ,,System limitu cenowego
chroni interes wydatkéw publicznych” (s. 8).

3. Niedokonczony system monitorowania recept lekarskich

Od potowy 2000 r. obowiazuja rozporzadzenia, na podstawie ktorych apteki
zostaly zobowiazane do przekazywania w formie elektronicznej kasom
chorych (a obecnie oddziatom NFZ) danych o kazdym wydanym leku
refundowanym. Dane charakteryzujace lek musza by¢ powiazane z
identyfikatorami lekarza 1 instytucji ($wiadczeniodawcy), odpowiedzialnych
za przepisanie leku. Dzigki temu platnik moze prowadzi¢ réznorodne analizy
kontrolne 1 porownawcze dotyczace przepisywania lekow przez
poszczegolnych lekarzy iich wydawania przez apteki. Niestety, nie we
wszystkich oddziatach NFZ system dziala w sposOb kompletny i
wiarygodny, a podstawowym powodem takiego stanu rzeczy jest brak
wystarczajacej liczby wykwalifikowanej kadry potrzebnej do utrzymywania
w porzadku rejestru lekarzy, nadzorowania procesu zbierania danych oraz
prowadzenia analiz.

Nawet jednak w przypadku wykrycia zachowan nieefektywnych z punktu
widzenia platnika, nie zawsze udaje si¢ oddziatywac¢ na zachowania lekarzy i
aptekarzy, jezeli nie sa one sprzeczne z prawem. Nie ma wplywu na
aptekarzy, gdyz apteki nie musza mie¢ podpisanych uméw z NFZ, a lekarze
maja olbrzymia swobode w wypisywaniu dowolnych lekow refundowanych,
niezaleznie od swojej specjalizacji 1 choroby pacjenta.

Osobnym problemem jest brak mozliwosci identyfikacji w systemie pacjenta,
ktoremu wystawiono receptg, na terenie dziatania wigkszosci oddziatow
(poza czterema, utrzymujacymi system RUM-START). Rozporzadzenia o
przekazywaniu danych z aptek przewiduja wprawdzie mozliwos$¢ przypisania
pacjenta do kazdego wydanego leku, ale wymog ten obowiazuje tylko wtedy,
gdy na danym terenie funkcjonuja karty ubezpieczenia zdrowotnego
umozliwiajace maszynowy (automatyczny) odczyt identyfikatora pacjenta
Z recepty.

Wobec braku skoordynowanych dziatan centrali NFZ, prowadzacych do
pelnego wdrozenia systemu monitorowania recept na terenie catego kraju,
potencjalne mozliwosci, jakie ze soba niesie, -ciagle pozostaja
niewykorzystane.
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4. Niewlasciwe funkcjonowanie systemu rejestracji lekow

Przeprowadzone w roku 2002 nowelizacje ustaw z 2001r. Prawo
farmaceutyczne oraz o Urzedzie Rejestracji, wprowadzone wbrew pierwotnie
uchwalonemu przez Sejm prawu, daty ministrowi zdrowia prawo decyzji w
najdrobniejszych sprawach zwiazanych z dopuszczaniem produktow
leczniczych do obrotu 1 badaniami klinicznymi, doprowadzily do bataganu
kompetencyjnego 1 wydluzyty znacznie proces administracyjny, zwiazany z
wydawaniem pozwolen na dopuszczenie do obrotu.

Kolejne posunigcia resortu, polegajace na rozbiciu jednolitego sytemu, w
ktorym wczesniej] razem wystgpowaly pion rejestracyjny, analityczny i
inspekcji wytwarzania, pogiebily dezorganizacj¢ sytemu.

Nowelizacja prawa farmaceutycznego, dokonywana wylacznie z pobudek
politycznych, zabrata polskiemu przemystowi farmaceutycznemu cenny czas
na dostosowanie si¢ do wymagan Unii Europejskiej w przededniu akces;ji.

W Urzedzie Rejestracji 1 Ministerstwie Zdrowia powstata nieprzemyslana
lista lekOw niespetniajacych kryteriow dokumentacyjnych UE, dotaczona do
traktatu  akcesyjnego. Jednoczesnie  dopuszczono do  powstania
nieprecyzyjnych zapisow w traktacie akcesyjnym dotyczacych okresu
przejsciowego dla lekéw dopuszczonych do obrotu w Polsce. Dzigki tym
dziataniom praktycznie zamknigto droge eksportu dla polskiego przemystu
farmaceutycznego do Unii Europejskiej, prawdopodobnie do konca 2008
roku.

Rewolucyjne metody wprowadzania nowej organizacji systemu rejestragji
dostownie na gruzach poprzedniej oraz pozostawienie tej organizacji w
tymczasowym kierownictwie przez wiele miesigcy, a takze realizowana
polityka kadrowa, doprowadzily do degrengolady systemu.

Polityka kadrowa Urzedu Rejestracji 1 Ministerstwa Zdrowia nie
doprowadzita do powstania sprawnego i odpowiednio licznego zespotu ds.
merytorycznej oceny lekéw, sprawnie funkcjonujacego w procedurach
europejskich. Zamiast tego, w wyniku prowadzonej polityki kadrowej, Urzad
Rejestracji od swego powstania stracil kilkanascie oséb wyszkolonych w
Unii Europejskiej, ktore potencjalnie moglyby stanowi¢ podstawowa kadre
merytoryczng.

W chwili obecnej zbyt mato oséb zajmuje si¢ biezaca ocena dokumentacji
lekow, ocenia leki w procedurach europejskich oraz przeprowadza oceng ok.
15 tys. produktéw znajdujacych si¢ na liscie traktatu akcesyjnego pod katem
zgodnosci z prawem Unii Europejskie.

Przez okres funkcjonowania Urz¢du nie wypracowano transparentnych
procedur rejestracyjnych, a sposob podejmowania niektdrych decyzji budzi
powazne zastrzezenia.
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Efekty tych wszystkich posuni¢¢ najbolesniej odczut krajowy przemyst
farmaceutyczny, ktory obok wspomnianych ograniczen eksportowych, po
dzi$§ dzien nie otrzymal decyzji w sprawie rejestracji wielu lekow
zgloszonych do Urzedu Rejestracji prawie 2 lata temu, przy jednoczesnie
do$¢ sprawnie przebiegajacej rejestracji produktoéw z importu.

Zbudowany w latach ubieglych prestiz migdzynarodowy polskiego Instytutu
Lekéw jako jednostki odpowiedzialnej za catoksztalt spraw zwiazanych z
lekiem zostal zniszczony 1 W chwili obecnej oceniani jestesmy zdecydowanie
jako najstabsza agencja rejestracyjna wsrdd krajow, ktore weszlty do Unii
Europejskig.

Brak jest w obowiazujacym prawie instytucji odpowiedzialnej za
dostarczanie oficjalnej fachowej informacji o lekach. Dostep personelu
fachowego do tego typu informacji mogltby przyczyni¢ si¢ do racjonalizacji
terapii, obnizenia kosztow leczenia, jak rowniez podnies¢ skuteczno$¢ 1
bezpieczenstwo realizowanych schematow leczenia.

Nieprzystapienie Polski do Konwencji Farmakopei Europejskiej skutkuje
niemozliwoscia postugiwania si¢ Farmakopea Polska, nawet gdyby byta
zgodna z Pharmakopea Europejska (PhE), a do Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme (PIC/S) — marginalizacja wspolpracy w zakresie
inspekcji i nieufno$cia  do polskiej inspekcji w eksporcie produktow
leczniczych.

Po wejsciu Polski do Unii Europejskiej na polski rynek automatycznie
weszto ponad 150 produktow zarejestrowanych w UE w tzw. procedurze
scentralizowanej, ktore dotychczas nie byly dopuszczone do obrotu w Polsce.
Sa to leki przeznaczone do leczenia najcigzszych schorzen, otrzymywane za
pomoca najnowszych technologii. Oznacza to réwniez, ze sa to leki bardzo
drogie. Ich pojawienie si¢ w Polsce z pewnos$cia przyczyni si¢ do olbrzymie;j
presji ze strony pacjentéw 1 lekarzy do ich wciagnigcia na listy refundacyjne
oraz wprowadzenia do lecznictwa.

Wejsciu Polskido UE towarzyszy wprowadzenie drugig procedury
europejskiej, w ktorej rejestrowane sa przede wszystkim leki generyczne, tj.
wzajemnego uznawania. W chwili obecngj w UE zarejestrowanych jest w te
procedurze ok. 3 600 produktow. Ile z nich jest obecnych juz w Polsce, nie
wiadomo. Wiadomo natomiast, ze firmy z UE oczekuja z niecierpliwoscia
momentu, w ktorym beda mogly zastosowaé te procedur¢ w Polsce.
Wowczas polskie wladze rejestracyjne bgda mialy 90 dni na =zajecie
stanowiska merytorycznego w sprawie ztozonych wnioskow. Po tym
terminie bedzie musialo by¢ wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
Dodatkowo naptyw ten bedzie skumulowany migdzy majem 2004 r. a majem
2005, poniewaz zmiany w strukturze dokumentacji wymagane w UE
wymusza na producentach ztozenie wnioskow w Polsce w starym formacie
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jeszcze w biezacym roku. Sytuacja ta bedzie stanowila duze zagrozenie dla
polskich wytworcéw farmaceutycznych, co moze odbi¢ si¢ bardzo
niekorzystnie na cenach lekow i kosztach ich refundacji.

Aktualnie funkcjonujacy w Polsce system rejestracji jest niewydolny 1 nie
zapewni Polsce wlasciwej kontroli jakosci docierajacych na nasz rynek
lekow. Wynikiem tego moze by¢ niekontrolowany naptyw lekoéw, zwlaszcza
,markowych generykow” z Unii Europejskiej na polski rynek, co moze
stanowi¢ zagrozenie dla zdrowia pacjentow 1 by¢ ,,zabdjcze” dla polskiego
przemystu farmaceutycznego.

Brak jest siedziby dla Urzedu Rejestracji. Brak jest rowniez jasnego systemu
finansowania dziatalnosci Urzedu. System finansowania powinien by¢
powiazany z wydajnos$cia pracy 1 wptywami z optat rejestracyjnych.

Propozycje kierunkow dzialan

1. System rgjestracji lekéw
Jako najpilniejsze kierunki dziatah nalezy wymienic:

o nadanie Urzedowi Rejestracji petlnych praw podejmowania decyzji
w zakresie dopuszczania do obrotu, zezwalania na badania kliniczne
1 monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych, co oznacza, ze
decyzje w tych sprawach powinny by¢ wylaczone z dziatan politycznych;

o przewrocenie jednosci pionu rejestracyjnego, analitycznego oraz inspekcji
wytwarzania produktow leczniczych;

o znaczne zwigkszenie kadry z doswiadczeniem naukowym, mogacej
ocenia¢ dokumentacj¢ i1 uporzadkowanie polityki kadrowej Urzedu
Rejestraci;

« zobowiazanie Urzedu Rejestracji do wydawania informacji o lekach;

« wprowadzenie transparentnych procedur rejestracyjnych, do czego
obliguja odpowiednie zapisy w dyrektywach UE;

« jak najszybsze zakonczenie trwajacych lata negocjacji z Farmakopea
Europejska 1 przystapienie do PIC/S.

Reasumujac, konieczne jest powotanie wydolnej (w sensie jakos$ci 1 ilosci
kadry) iniezaleznej od Ministra Zdrowia instytucji, zajmujacej sig
rejestracja 1 kontrola lekow. Wzorem do nasladowania w tym zakresie
powinny by¢ funkcjonujace w krajach Unii Europejskiej agencje ds.
rejestracji lekow. Wydawane przez t¢ instytucj¢ decyzje o wpisie do rejestru
I dopuszczeniu do obrotu powinny precyzyjnie okreslaé wskazania, co do
ktorych preparat uzyskat wpis.
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2. Wykazy lekow refundowanych

Tworzenie listy refundacyjne; powinno opiera¢ si¢ na nastepujacych
zasadach:

lek najtanszy z danej grupy,

lek o udokumentowanej skutecznosci — HTA, EBM,

refundowanie lekow substytucyjnych,

znaczne skrdocenie listy w porOwnaniu z obecna, np. do ok. 1 000 lekow,
nowelizowanie listy nawet kilka razy w ciagu roku,

wyrazne okreslenie wskazan dla leku (refundowany tylko w terapii...),
oraz §ciste okreslenie ilosci refundowanego leku.

Lek najtanszy z danej grupy

Kryterium to jest proste i oczywiste. W chwili obecng lista lekow
refundowanych obeymuje w skrajnych wypadkach po kilkanascie
preparatéw tego samego srodka leczniczego. Oczywiscie, kazdy w innej
cenie. Na obecnej liScie znajduja si¢ nawet absurdy, jakimi sa generyki
drozsze od lekow markowych. Wybdr leku najtanszego droga przetargu,
ostatecznie negocjacji, rokowan. Decyzja ta powinna nast¢powac takze w
przypadku, gdy preparat najtanszy nie obejmuje jednej z dawek, a dawke,
ktorej brakuje, mozna uzyska¢ z podzialu lub pomnozenia preparatu
najtanszego. Tak konstruowana lista begdzie budzila oczywisty opor
zarbwno firm  farmaceutycznych, lekarzy, a takze samych
ubezpieczonych. Argumentem koronnym powinna by¢ poprawa
dostgpnosci do leku nawet dla najubozszych. Wszystkie zarejestrowane
drozsze preparaty dostepne za pelna odptatnoscia. Przed wprowadzeniem
w zycie listy opartej na preparatach najtanszych bezwzglednie konieczne
jest wczesniejsze dostarczenie doktadnej informacji, przede wszystkim
dla lekarzy, informujacej o odpowiednikach lekow, co ulatwi pracg
lekarza zwlaszcza w przypadku wieloletnich przyzwyczajen do niektorych
preparatow, a takze udzielenie przez lekarza stosownej informacji
ubezpieczonemu. Niezbedna tez bedzie szeroka kampania informacyjna
skierowana do samych ubezpieczonych. Obecny system ubezpieczeniowy
oparty jest na zasadzie solidaryzmu spotecznego, w ktorym, najogolniej
mowiac, mtodsi badz bardziej zamozni pokrywaja koszty Swiadczen dla
starszych 1 biedniejszych. I t¢ zasadg nalezy wykorzysta¢ w kampanii PR-
-owskiej przy wdrazaniu nowej listy. By¢ moze ciebie sta¢ nawet na
najdrozszy lek, ale pozostawienie go na liScie refundowanej spowoduje, 1z
wielu mniej zamoznych chorych begdzie narazonych na zakup leku
drozszego, spowodowany $wiadoma badz nieswiadoma decyzja lekarza,
badz farmaceuty (przyzwyczajenia, che¢ wigkszego zysku).
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b) Lek o udokumentowanej skutecznosci — HTA, EBM

Kuriozalnie, zarowno HTA, EBM, jak i farmakoekonomika sa obecnie
stosowane i szeroko propagowane przez koncerny farmaceutyczne.
Odpowiednio spreparowane informacje oparte na tych badaniach sa
najlepszym sposobem marketingu. Z zalozenia jednak na liScie lekow
refundowanych docelowo nie powinien znalez¢ si¢ zaden preparat,
ktorego nie objeto ocena HTA, EBM badz analiza farmakoekonomiczna.
Aby uzyskac to kryterium, wczesniej trzeba zorganizowac i utworzy¢ lub
wynaja¢ stosowna instytucj¢ potrafiaca rzetelnie zrealizowaé oceng
preparatu. Z pewnos$cia proces ten bedzie dtugotrwaty 1 poczatkowo na
liscie moga znajdowac si¢ leki bez powyzszej oceny, ktora jednak trzeba
bedzie uzupetni¢ w kolejnosci okreslonej kosztem refundacji dla platnika.
Uzyskanie oceny HTA, EBM lub farmakoekonomicznej dla kazdego
preparatu pozwoli jednocze$nie na precyzyjne okreslenie wskazan dla
refundowanego leku, a takze ilo$ci niezbednej dla refundowanej terapii.
Podkresli¢ jednak nalezy, iz w chwili obecnej w naszym kraju HTA, EBM
1 farmakoekonomika sa catkowicie zdominowane przez koncerny
farmaceutyczne albo sa pod ich przemoznym wplywem. Instytucje
odpowiedzialne za ksztaltowanie 1 prowadzenie polityki lekowej nie
dysponuja bowiem zasobami i kadra niezbedna do przeprowadzania lub
nawet tylko weryfikacji odpowiednich analiz. Przezwycig¢zenie tej
stabo$ci wymaga dokonania zmian instytucjonalnych po stronie ptatnika,
na przykltad poprzez ~wprowadzenia Skoordynowanej  Opieki
Farmaceutyczngy.

Refundowanie lekéw substytucyjnych

Problem bardzo trudny, a zarazem interesujacy. W naszym kraju obecnie
zarejestrowanych jest ponad 8 tys. preparatow leczniczych. Srodki
farmaceutyczne nawet z roznych grup bardzo czesto maja zblizone, a
nawet identyczne dziatanie, r6zniac si¢ oczywiscie cenami. Nawet w
jednorodnych grupach lekéw mozna produkowac dziesiatki kongenerow.
Problem ten jest o tyle trudny, Zze nalezatoby z listy refundacyjnej usunaé
grup¢ lekdw, przyjmujac, 1z leki z innej grupy sa w stanie zaspokoi¢
potrzeby w zakresie terapii, konkretnych schorzen badz objawéw. Ta
niezwykle trudna decyzja wymagataby oczywiscie szczegdtowych analiz
farmakoekonomicznych wspartych autorytetami. Wchodzac jednak do
apteki w krajach skandynawskich, a nast¢pnie do apteki w naszym kraju,
mozna odnies¢ wrazenie, 1z jesteSmy krajem lekomanow.
Prawdopodobnie to kryterium tworzenia nowej listy refundacyjnej bedzie
jednym z najtrudniejszych do wprowadzenia.

d) Znaczne skrocenie listy w porownaniu z obecna, np. do ok. 1 000

lekow, oraz mozliwos¢ nowelizowania listy nawet Kkilkakrotnie
w ciagu roku
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Obecna lista obgmuje ok. 3 tys. preparatéw i jg ,nadzorowanie’ jest
niezwykle trudne. W tloku i1 po ciemku tatwiej o naduzycia. Skrdécenie
listy z pewnoS$cia nastapi automatycznie po przyjeciu powyzej opisanych
kryteriow. Jest truizmem, 1z krétsza lista oparta na wczesniej okreslonych
kryteriach bedzie duzo tatwiejsza do korygowania w krotszych odstgpach
czasu, a korekty beda wymagane z pewnoscia w przypadku pojawienia si¢
generyku dla wczesniej umieszczonego leku markowego, kolejnego,
tanszego generyku badZ tez analiza farmakoekonomiczna dla ktérego$
Zumieszczonych na liScie preparatow doprowadzi do jego usunigcia.
Czestsze zmiany na liScie pozwola unikna¢ sytuacji obecnie istniejacych,
kiedy to tradycyjnie od kilku lat obserwujemy olbrzymie skoki refundagi
przed kazda zapowiadang przez Ministra Zdrowia zmiang na licie. Nie
bedzie to zatem wielkie wydarzenie, zwtaszcza medialne, a ,,nudna”,
codzienna praktyka.

Wyrazne okreslenie wskazan dla leku (refundowany tylko
w terapii...) oraz Scisle okreslenie ilosci refundowanego leku

Polska jest krajem, w ktorym swoboda wystawiania recept wywodzi si¢
chyba zczasow ,zlotej polskiej wolnosci”. Kazdy lekarz moze
praktycznie wystawi¢ recepte na kazdy lek (z pominigciem narkotykow,
gdzie wymagana jest niewielka fatyga, w postaci pobrania stosownych
drukow recept). Utajnienie dokumentacji rejestracyjnej leku wielokrotnie
uniemozliwia stosowanie leku zgodnie z jego rejestracja. Tak jak kazdy
lek  umieszczony na liScie musi posiada¢  dokumentacje
farmakoekonomiczna, tak na liScie musi by¢ Sciste okreslenie wskazan dla
preparatu i specjalnosci lekarza, ktoéry moze lek wypisywac.

Przyktadem sa leki przeciwgruzlicze czy onkologiczne. Praktyka
pokazuje, iz np. rifampicyna — jeden z ngcennigszych lekow
przeciwgruzliczych — jest czesto stosowana jako antybiotyk w
stosunkowo btahych schorzeniach, a takze okazalo si¢, ze onkolodzy
stosuja czgsto cytostatyki w zupelnie innych wskazaniach niz wynikatoby
to z ich rgestracji. W kraju, w ktorym stosujemy wigcej insuliny niz 2
razy wigksza od nas Wielka Brytania, nie ma kryteriow wiaczania tego
leku 1 moze to zrobi¢ nawet lekarz rodzinny, bez pewnego rozpoznania
cukrzycy wymagajacej tego preparatu. Wyjatkowym rozpasaniem jest tez
stosowanie lekow przeciwalergicznych. Tylko w tych kilku przypadkach
szczegblowe okreslenie wskazan 1 kryteriow wdrazania kuracji
umozliwitoby nie tylko oszcz¢dzenie setek milionow zlotych, ale takze
zapobiegloby wielu catkowicie zbednym kuracjom, majacych duze
konsekwencje zdrowotne.

[lo$¢ preparatu leczniczego dla pojedynczej kuracji powinna by¢ takze
okreslona refundacja 1 wynika¢ oczywiscie z praktyki klinicznej 1
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farmakoekonomii. Pomimo tak oczywistego kryterium, nadal opakowania
lekow nie sa przystosowane do obecnej listy, co powoduje albo
niewlasciwa kuracje, albo straty spowodowane pozostawieniem leku po
kuracji. Nalezy bardzo ostro egzekwowac¢, aby opakowanie Scisle
odpowiadato ilosci refundowanej lub jej wielokrotnosci.

Zrealizowanie powyzszych kryteriow bezwzglednie wymaga pelnej
informatyzacji obrotu lekami refundowanym oraz monitorowania
ordynacji lekarskigj, co przy obecnym poziomie rozwoju tej dziedziny nie
powinno stanowi¢ zadnego problemu. Przy zastosowaniu powyzszych
kryteriow dla tworzenia listy refundacyjne tworzenie receptariuszy w
ambulatoryjnej opiece zdrowotnej mogloby okaza¢ si¢ zbg¢dne lub bardzo
ograniczone.

3. Receptariusze

Zasady tworzenia listy lekow refundowanych w Polsce dopuszczaja
umieszczenie na nigj wielu preparatdw tego samego leku, niestety, w bardzo
zroznicowanej cenie. Terapia tego samego schorzenia 1 tym samym lekiem
moze si¢ rozni¢ zasadniczo kosztem. Lekarz badz to z przyzwyczajenia, badz
pod wpltywem przedstawiciela firmy farmaceutycznej zleca lek drozszy,
narazajac pacjenta na dodatkowe koszty.

,,Receptariusze” sa stosowane od lat w wielu krajach, najczesciej dotycza
podstawowe] opieki zdrowotnej 1 opieraja si¢ na uznanych algorytmach
postepowania w praktyce lekarza rodzinnego. Sa jednym z narzedzi
zarzadzania systemem ustug medycznych. Sa przeciwwaga dla agresywnej
polityki marketingowej niektorych firm farmaceutycznych. Funkcjonuja w
takich krajach, jak Szwecja czy Wielka Brytania, ktére maja dtuga tradycje w
sprawowaniu opieki medycznel opartg) na zasadach gospodarki rynkows.
Receptariusze lecznictwa zamknigtego w oparciu o ustawe o zakladach
opieki zdrowotnej funkcjonuja od lat, nie wzbudzajac sprzeciwu, a przeciez
dotycza faktycznie lekoéw ratujacych zycie. Nalezy zatem wprowadzi¢ do
ustawy o finansowaniu $wiadczen zdrowotnych mozliwo$¢ wdrazania
receptariuszy lecznictwa ambulatoryjnego.

Receptariusze wskazuja  lekarzowi na mozliwo$¢ stosowania tanich
rozwiazan terapeutycznych, sugeruja zapisywanie lekoéw dostgpnych dla
kieszeni pacjenta. Pozwalaja unika¢ pomytek wynikajacych ze stosowania
lekow niedostatecznie poznanych, zwigkszajac w konsekwencji zaufanie
pacjenta do lekarza 1 proponowanej przez niego terapii. Moga wplyna¢ na
zmniejszenie ilosci oraz kosztow hospitalizacji poprzez stosowanie lekow o
udokumentowanym dzialaniu, a tym samym ograniczy¢ nieufnos¢
specjalistow do lekarzy rodzinnych, oskarzanych czgsto o niedostateczne
kompetencje. Musi istnie¢ jednak mozliwos¢ odstepstw od Scistego jego
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przestrzegania, umozliwiajaca zastosowanie leku spoza receptariusza, przy
czym lekarz swoja decyzj¢ musi uzasadni¢ w dokumentacji medyczne;.

Receptariusz nie jest lekiem na chaos organizacyjny panujacy w naszym
systemie opieki zdrowotnej. Nie jest lekiem na niedostatki w wyksztatceniu
lekarza. Nie zastapi tez korzysci wynikajacych z przyjaznych,
profesjonalnych kontaktow migdzy lekarzami, ani tez prawidlowych,
opartych na szacunku relacji pomigdzy pacjentem 1 lekarzem.

Jest przydatnym narzedziem. Pozwala spojrze¢ lekarzowi na zakres
ordynowanych lekéw z innej perspektywy, czesto takiej, ktorej do tej pory
nie bral pod uwage. Receptariusz nie ma ogranicza¢ prawa lekarza do
wyboru leku, lecz utatwia¢ mu podejmowanie decyzji.

Receptariusz dla podstawowej opieki zdrowotnej, funkcjonujacy w latach
2000-2002 w wojewodztwie zachodniopomorskim powodowat opor czesci
srodowiska medycznego, farmaceutow, firm farmaceutycznych, urz¢dnikow
Ministerstwva Zdrowia i UNUZ. Jednak nie bylo ani jednej skargi od
ubezpieczonych, ktorzy chcieliby leczy¢ si¢ drozszymi lekami, a
wydrukowany w lokalnym dodatku Gazety Wyborcze receptariusz byt
rozchwytywany.

4. Wplywanie na zmiang roli aptekarzy

W aktualnym systemie aptekarzy sprowadzono do roli sprzedawcéw lekow.
Jest to marnowanie potencjalu olbrzymiej grupy wysoko wyksztalconych
specjalistow. Wydaje sig, ze powodem jest z jednej strony podtrzymywane w
srodowiskach medycznych przekonanie, Zze nie wolno (czy raczej nie
wypada) zmienia¢ leku przepisanego przez lekarza, a z drugiej — finansowy
bodziec w postaci marzy procentowej liczonej od ceny leku. Czyli im
drozszy lek, tym lepiej dla aptekarza.

Nalezy zacza¢ powazniej traktowac apteki i aptekarzy. Krokiem, ktéry
najszybciej by do tego doprowadzil, bytoby zrownanie aptek ze
swiadczeniodawcami w zakresie relacji prawnych z ptatnikiem, co oznacza
wprowadzenie umow migdzy nimi. Umowy te powinny zwiera¢ zestaw praw
1 obowiazkow przystugujacych obu stronom. Podpisanie umowy
upowazniatloby dowolna apteke do uzyskiwania refundacji w systemie
ubezpieczen zdrowotnych. Jednak w razie nieprzestrzegania zasad
okreslonych w tej umowie ptatnik miatby prawo ja rozwiazaé. Dzisiaj
jedynym narze¢dziem ptatnika jest wstrzymanie zaptaty za nieprawidlowo
rozliczone leki, natomiast praktycznie nie ma zadnych narzedzi
oddziatywania w przypadku wystgpowania innych nieprawidtowosci.

Nastepnym problemem jest zapisany w ustawie obowiazek proponowania
przez aptekarzy wydania pacjentom tanszych odpowiednikOw przepisanego
leku. Jest to zapis trudno egzekwowalny. Proponujemy wprowadzenie
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przepisow, ktore umozliwialyby aktywne wspieranie tego procesu.
Narzedziem do tego moze by¢ bardziej wyrafinowanych system naliczania
marz.

Dzisiaj wysoko$¢ marzy zalezy tylko od ceny leku — im wyzsza cena, tym
wyzsza marza. Wprawdzie liczac w procentach marza jest degresywna, to
patrzac na rzeczywiste kwoty aptekarz zatrzymuje sobie zawsze tym wigcej,
im drozszy jest lek. Tak wigc w dowolnej grupie odpowiednikdéw, a wigc
lekéw o tym samym dziataniu, aptekarz najmniej zarabia na leku najtanszym,
czyli na tym, na ktérego sprzedazy zaleze¢ powinno nam wszystkim.

Nalezy wprowadzi¢ marze degresywne w ramach kazdej grupy
odpowiednikow. Tak wigc np. za lek najtanszy w grupie aptekarz zatrzymuje
40% marzy, a za lek dwa razy drozszy od najtanszego — cztery razy mniejsza
marzg, czyli 10%. Za przyktadowy lek kosztujacy 10 zt marza wynositaby
4 7z}, a za lek kosztujacy 20 zt — 2 zt. W przypadku grupy odpowiednikow w
catosci drozszych, marze procentowe mogtyby by¢ odpowiednio mniejsze,
ale zachowane proporcje migdzy nimi, np. za najtanszy lek w grupie
kosztujacy 100 zt marza mogtaby wynosi¢ 20%, czyli 20zt, a za lek
najdrozszy w grupie kosztujacy 200 zt — marza bytaby 5%, czyli 10 zt.

Oczywiscie, ostateczne ustalenia dotyczace wysoko$ci marz musza by¢
poprzedzone bardziej szczegdtowymi wyliczeniami i uzgodnieniami z
Naczelng Rada Aptekarska, gdyz w koncepcji tej nie chodzi o zmniejszenie
dochodow aptek, tylko o zmiang zrddta ich pochodzenia. Moga wprawdzie w
ten sposob nieco zdroze¢ leki najtansze, ale w skali globalnych wydatkéw na
leki, szczegb6lnie przy uwzglednieniu doptat pacjentow, zyski bylyby
niewatpliwe.

5. Informacje o lekach

Przed wprowadzeniem w zycie listy opartej na preparatach najtanszych
bezwzglednie konieczne jest wczesniejsze dostarczenie doktadnej informacji,
przede wszystkim dla lekarzy, informujacej o odpowiednikach lekow, ktore
usunigto z listy refundacyjnej. Utatwi to pracg lekarza, zwlaszcza w
przypadku wieloletnich przyzwyczajen do niektérych preparatéw, a takze
udzielenie przez lekarza stosownej informacji ubezpieczonemu. Niezbedna
tez bedzie szeroka kampania informacyjna skierowana do samych
ubezpieczonych.

Konieczne jest powstanie w Polsce niezaleznego wydawnictwa na wzor
amerykanskiego PDR lub brytyjskiego ABPI, ktore dostarczatoby lekarzom
rzetelnej wiedzy o lekach. Pelna informacja z pewnoscia ograniczylaby
dowolnos¢ dzialah promocyjnych, prowadzonych przez reprezentantow
firm. Wydawnictwo takie powinno by¢ wydawane przez wladze
rejestracyjne, ktore juz sa do tego zobowiazane ustawowo, lecz tego nie
czynia. Co wigcej, rozszerzajaca interpretacja poufnosci danych, stosowana
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przez wtladze rejestracyjne, prowadzi w praktyce do pelnego utajnienia
dokumentacji, co uniemozliwia zainteresowanemu lekarzowi lub ptatnikowi
uzyskanie informacji dotyczacej wskazan, zawartych w dokumentacji
rejestracyjneg.

W przeciwienstwie do publikowanych przez amerykanskie PBM-y
przewodnikow farmakoterapii dlalekarzy i pacjentow, np. ,, Formulary made
easy” firmy Express Scripts, specyfika polskich wydawnictw o lekach, nawet
tych, ktore z zatozenia dostepne maja by¢ na biurku gabinetu lekarskiego
(Demitrescu-Robak T. , Leki w praktyce lekarza rodzinnego” Krakéw, 2002,
Wydawnictwo Help-Med), jest brak jakigkolwiek informacji o cenach
lekéw lub zakresie ich refundacji. Najczg$ciej uzywana przez polskich
autorow 1 wydawcow tego typu publikacji wymowka jest twierdzenie, iz
ceny lekow tak szybko si¢ zmieniaja, ze nie mozna za nimi nadazy¢, a zasady
refundacji sa zbyt skomplikowane 1 zbyt szybko si¢ zmieniaja, aby mozna
byto je w sposob przystepny wyjasni¢. Ciekawe, ze amerykanskim autorom
tego typu publikacji jako$§ nie przeszkadza ani to, ze ceny si¢ zmieniaja, ani
nawet to, ze kazda firma ubezpieczen zdrowotnych w USA sama ustala swoj
wykaz lekow refundowanych 1 wysokos¢ doptat ubezpieczonych, a wigc na
rynku funkcjonuja réwnoczesnie setki, jesli nie tysiace, nieustannie
zmieniajacych si¢ systemow refundacji lekow.

W koncu roku 2002 Zachodniopomorska Regionalna Kasa Chorych
uruchomita bezplatng infolini¢ o tanszych lekach. Informacji udzielali
lekarze 1 farmaceuci. Infolini¢ uruchomiono gtownie z mysla o pacjentach.
Zainteresowanie przeszto najsmielsze oczekiwania. Liczba polaczen byla tak
duza, iz okresowo blokowat si¢ obstugujacy ja serwer. Z informacji w bardzo
wielu przypadkach korzystali nie tylko pacjenci, ale i lekarze. Nalezy wrocic
do tej idei i1 uruchomi¢ ogdlnopolska infolinig, gdyz jest to juz standard
w wielu krajach.

6. Ewolucja systemu monitorowania r ecept

Konieczny jest dalszy, konsekwentny rozwdj systemu monitorowania recept.
Przede wszystkim nalezy wyréwnaé poziom wdrozenia systemu we
wszystkich oddziatach wojewodzkich. Nalezy domaga¢ si¢ od kazdego z
nich przeprowadzania podstawowych analiz, ktére moglyby by¢
publikowane w Internecie, a takze przekazywania danych do instytucji
centralnej (Minister Zdrowia, centrala NFZ) w celu umozliwienia wykonania

pewnych analiz globalnych.

Nalezy zwroci¢ przy tym uwagg, ze konieczne jest doprowadzenie do tego,
by Minister Zdrowia udostepniat wszystkim zainteresowanym podmiotom
aktualny wykaz lekow refundowanych w precyzyjnie zdefiniowane postaci
elektronicznej. Inaczej system monitorowania narazony jest na zaburzenia
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wynikajace z blegdow w stownikach lekow, tworzonych i1 udostgpnianych w
niekontrolowanych warunkach.

Rozw¢j systemu monitorowania powinien odbywac si¢ rownolegle w dwoch
kierunkach:

- doprowadzeniu do przekazywania przez apteki wiarygodnych
identyfikatoréw pacjentéw posrod danych o wydanych lekach,

- takig zmiany technologii funkcjonowania systemu, ktéra
umozliwialaby prace online z serwerami zawierajacymi informacje
dotyczace nadzorowanej populacji, umozliwiajac w ten sposob
weryfikacje recept przed wydaniem lekow z apteki.

Oba te rozwiazania nie sa tatwe do wprowadzenia. Wymagaja nie tylko
czasu, ale i odpowiedniego wsparcia finansowego.

Mozliwos¢ potaczenia identyfikatora pacjenta z danymi o wydanym leku
mozliwa bedzie po wprowadzeniu karty ubezpieczenia zdrowotnego w takiej
technologii, ktéora umozliwi automatyczny odczyt identyfikatora w aptece.
Poniewaz Polska, zgodnie z ustaleniami Unii Europejskiej, zobowiazana jest
do wydania kart ubezpieczenia do konca 2005 r., nalezy jedynie dopilnowac,
by karty te spelnialy wymogi niezb¢dne migdzy innymi do sprawnego
funkcjonowania systemu monitorowania recept.

Zbudowanie systemu ,,centralng” weryfikacji recept w trakcie ich realizagji
(online) wymagatoby stworzenia odpowiednich centréw komputerowych
wraz z infrastruktura teleinformatyczna oraz zdefiniowania zestawu
standardowych, elektronicznych komunikatow wymiany danych, co
pozwoliloby na dostosowanie oprogramowania funkcjonujacego w aptekach,
wykonanego przez roznych dostawcow, do wymagan takiego systemu. Zwrot
dotyczacy ,,centralne;” weryfikacji nie oznacza oczywiscie koniecznos$ci
istnienia jedngj, ogolnopolskiej bazy danych. Chodzi tu o zbiér danych
dostepnych w jednym miejscu, obejmujacych pewna S$cisle okreslona
populacj¢ pacjentow, np. ubezpieczonych w jednym lub kilku oddziatach
NFZ.

Dalsze rozszerzenie mozliwosci technologicznych systemu w trybie online
powinno pojs¢ w kierunku udostepnienia jego zasoboOw dla komputerdw
dziatajacych u lekarzy. Wtedy nadzoér nad przepisywaniem lekow bylby
jeszcze lepszy. Jednak perspektywa upowszechnienia si¢ takiego rozwigzania
jest nieco odleglejsza. O ile bowiem wszystkie apteki sa juz
skomputeryzowane, to ciagle jeszcze dotyczy to zdecydowanej mniejszosci
gabinetéw lekarskich.

System monitorowania rozwijajacy si¢ w takim kierunku dawatby dodatkowe
mozliwos$ci. Dzigki dostgpowi online do danych historycznych, dotyczacych
wszystkich lekow wykupionych przez okreslonego pacjenta, mozliwa bytaby
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nie tylko kontrola formalna procesu realizacji recepty, a wigc sprawdzenie
aktualno$ci uprawnien pacjenta czy prawidlowosci zastosowanych
algorytmow refundacyjnych, ale takze kontrola medyczna przed wydaniem
nowych lekow, znaczaco zwigkszajaca bezpieczenstwo ich stosowania.

Jezeli z informacji zgromadzonych w bazie danych wynikataby mozliwo$¢
przedawkowania lub interakcji zinnymi lekami — system reagowalby,
wysylajac komunikat ostrzegawczy do lekarza czy apteki. Niezaleznie od
oszczednosci na samych lekach, jakie dawataby taka kontrola, znaczace
korzy$ci wynikatyby z unikania wten sposdb wydatkow na leczenie
pacjentdw hospitalizowanych z powodu nieprawidlowego przyjmowania
lekoéw. Jak wynika z badan, stanowi to znaczacy problem dzisiejszej opieki
medycznej. Ocenia sig, ze dotyczy to 15-20% hospitalizacji 0sdéb powyzej
65. roku zycia.

Nie ma barier koncepcyjnych czy technologicznych do osiagnigcia
przedstawionych tu zadan systemu monitorowania. Potrzebny jest
kompetentny osrodek merytoryczny, ktory przygotowatby odpowiednie
regulacje 1 standardy technologiczne oraz silny o$rodek wykonawczy, ktory
egzekwowalby ich wdrozenie.

7. System Skoordynowaneg Opieki Farmaceutyczng (SOF)

Wszystkie wymienione w poprzednich punktach zadania wymagaja nie tylko
odpowiednich regulacji prawnych 1 §rodkéw finansowych na ich realizacje,
ale takze zdecydowanie wigkszej liczby osob zaangazowanych w dziatania
po stronie platnika publicznego. Firmy farmaceutyczne, ktore poprzez
dziatalno$¢ marketingowa wplywaja na dzisiejsze zachowania lekarzy 1
aptekarzy, wydaja na ten cel ok. 2 mld zt rocznie, zatrudniajac w Polsce ok. 8
tys. osob.

Trudno sobie wyobrazi¢, by mogty si¢ temu przeciwstawi¢ nieliczne grupki
specjalistow pracujacych w Ministerstwie Zdrowia, instytutach czy
uczelniach. Najbardziej zainteresowany obnizeniem wydatkow na leki
podmiot — Narodowy Fundusz Zdrowia zatrudnia w komorkach zajmujacych
si¢ gospodarka lekowa w sumie ok. 150 os6b. W takich warunkach sa one w
stanie zaja¢ si¢ jedynie biezacym rozliczeniem finansowym aptek
I wyrywkowymi kontrolami. Sporadycznie udaje im si¢ osiaga¢ jakies$
czastkowe, lokalne sukcesy, ale w skali globalnej nie sa w stanie wygrac z
potega firm farmaceutycznych. Dopiero zwigkszenie liczby o0s6b
dziatajacych w interesie pacjentow orzad wielkosci mogtoby pozwoli¢ na
bardziej wyrdwnana walkg.

Jednak jeszcze wazniejsze niz liczba osOb zaangazowanych po stronie
ptatnika publicznego jest Swiadome, skoordynowane wdrozenie 1

konsekwentne prowadzenie wszystkich przedsigwzigé, o ktorych mowa w
raporcie. W Stanach Zjednoczonych Ameryki i innych krajach zachodnich,

23



Grupa Ekspertow Szkoly Biznesu Politechniki Warszawskiej 03.06.2004

ktore natknely si¢ na te same problemy z nieustannym wzrostem wydatkow
na leki, okazato si¢ to jednym z najskuteczniejszych sposobow dzialania.
Powstaly wyspecjalizowane organizacje, zwane Pharmacy Benefit Managers
(PBM), ktére w imieniu ptatnikow (firm ubezpieczeniowych czy organizaci
typu HMO) wzigly na siebie komplet zadan operacyjnych zwiazanych z
gospodarka lekowa. W ramach tych zadan:

- utrzymuja bazy danych zawierajace histori¢ stosowanych lekow dla
kazdego pacjenta nalezacego do populacji, ktéra si¢ opiekuja,

- w oparciu o te bazy danych, dostepne online poprzez siec
komputerowa, prowadza staly monitoring lekow przepisywanych i
wydawanych pacjentom, umozliwiajac nie tylko sprawdzenie
uprawnien pacjenta do okreslonego poziomu refundacji, ale takze
zwigkszajac znaczaco bezpieczenstwo pacjenta,

- prowadza biezace rozliczenia refundacyjne z aptekami,

- utrzymuja telefoniczne centra informacji dostgpne dla pacjentow,
lekarzy i aptekarzy, przekazujac wiedz¢ o potwierdzonych naukowo,
naj efektywniegjszych sposobach farmakoterapii,

- na podstawie doniesien medycyny opartej na faktach wydaja
informatory i przewodniki dotyczace farmakoterapii, prowadzac
metodami marketingowymi stata edukacje¢ lekarzy 1 aptekarzy,

- analizuja zachowania rynku lekoéw, przedstawiajac decydentom
umotywowane propozycje niezb¢dne do aktualizowania regulacji
dotyczacych wykazéw lekow refundowanych 1 receptariuszy,

- prowadza przetargi i negocjacje z dostawcami lekow dopuszczonych
do refundacji i umieszczonych w receptariuszach, w celu uzyskania
najkorzystnieszych rabatow,

- utrzymuja bazg cen lekow.

Ten zestaw wzajemnie powiazanych, spdjnych dzialan wykonywanych w
ramach tej samej organizacji proponujemy nazywa¢ Skoordynowana Opieka
Farmaceutyczna (SOF). Nalezy wyraznie podkresli¢, ze jedynie w takiej
kompleksowej postaci moze ona przynies¢ znaczace efekty. Selektywne
wdrazanie wyrwanych z kontekstu, tylko niektorych elementéw tego
zestawu, nie da oczekiwanego efektu synergii. Na tym polega unikalno$¢
| innowacyjno$¢ takiego rozwiazania. A dowodem jego efektywnosci sa
liczne juz wdrozenia w wielu krajach $wiata (USA, Kanada, kraje

skandynawskie).

Skoordynowana Opieka Farmaceutyczna bg¢dzie mogta zaistnie¢ w naszym
kraju tylko po wprowadzeniu odpowiednich regulacji prawnych, ktére
dawatyby podstawy dziatania wdrazajacej ja instytucji.
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Mozna probowa¢ wdrozy¢ SOF od podstaw, wlasnymi sitami ptatnika,
inwestujac znaczace S$rodki finansowe w budowe¢ sprawnego systemu
informatycznego, zatrudnienie dostatecznie duzego zespotu wysoko
wykwalifikowanych pracownikéw, przygotowanie procedur analitycznych,
informacyjnych, edukacyjnych, kontrolnych itp., umozliwiajacych efektywne
funkcjonowanie takiej instytucji oraz wdrozenie wszystkiego w zycie.
Wydaje si¢ jednak, ze na osiagnigcie pierwszych sukcesow trzeba by czekaé
przy takim podej$ciu kilka lat.

W obecnej sytuacji olbrzymiego kryzysu w ochronie zdrowia nie mozna
pozwoli¢ na jakiekolwiek opdznienie. Kazdy rok zwloki we wdrozeniu
proponowanego systemu to straty idace w miliardy ztotych. Dlatego nalezy
skorzysta¢ z doswiadczen dzialajacych juz w $wiecie firm typu PBM,
wprowadzajac je na polski rynek ochrony zdrowia. Moglyby one dziata¢ na
zasadach outsourcingu, realizujac zadania SOF na rzecz wynajmujacych je
instytucji ubezpieczen zdrowotnych. Wspotpraca publiczno-prywatna moze
dawa¢ znakomite rezultaty, szczegdlnie w nowoczesnych 1 innowacyjnych
przedsigwzigciach, w ktorych prowadzeniu administracja publiczna zwykle
stabo si¢ sprawdza.

Zewnetrzne firmy outsourcingowe moglyby zaczaé dziataé od zaraz,
wnoszac przy tym z jednej strony swoj kapitat finansowy pozwalajacy na
stworzenie odpowiednig infrastruktury organizacyjnej i z drugiej — jeszcze
bardzig istotny — kapitat doswiadczenia uzyskanego w realnych warunkach
dziatania, z wypracowanymi algorytmami oceny zachodzacych procesow i
metodami oddziatywania na lekarzy, aptekarzy czy dostawcow lekow. Firmy
tego typu, obracajace w Swiecie miliardami dolarow przeznaczonych na leki,
sa rownorzednymi partnerami dla koncernow farmaceutycznych, mogac
przeciwstawi¢ sig ich strategiom marketingowym.

Patrzac od strony instytucji ubezpieczeniowej, ktora podpisataby umowe
outsourcingowa, istnieja przestanki, by sadzi¢, ze bedzie to wspodlpraca
bardzo korzystna finansowo. Jedna z amerykanskich firm PBM, ktora zlozyta
ofert¢ wspoOtpracy Ministerstwu Zdrowia 1 NFZ, ocenila na podstawie
zrobionych przez siebie badan, ze na polskim rynku mozliwe sa obecnie
oszczednosci w  wysokosci nawet 27% dotychczasowe) refundacji, co
dawatoby kwote ok. 1,7 mld rocznie (ryc. 1.). Nie dziwi wigc, ze deklaruje
ona gotowo$¢ dziatania z gwarancja sfinansowania si¢ z wypracowanych
oszczgdnosci. Oczywiscie, przed podjeciem decyzji konieczna bytaby
glebsza analiza zasad dlugoterminowej wspolpracy z taka firma.
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Ryc. 1. Oszczednosci w systemie online
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Roczne koszty refundacji lekow

loszczednosci rosng w miare wdrazania programow
20szczednosci wynikajg ze stosowania tanszych lekow

Zrédto — materialy przekazane przez Express Script (PBM)

Wobec pogarszajacej si¢ sytuacji finansowej rynku ochrony zdrowia i
oczekiwanego dalszego wzrostu cen lekow, jedyna droga zapanowania nad
problemem jest pilne rozpoczecie oddzialywania na uczestnikow tego rynku
metodami Skoordynowanej Opieki Farmaceutycznej. Nadziej¢ na uzyskanie
szybkich sukceséw w obecnych warunkach dawa¢ moga jedynie wdrozenia
na zasadach outsourcingu we wspotpracy z do§wiadczonymi firmami PBM.

Wydaje si¢, ze najlepsza metoda bylby pilotazowy projekt, w ktorym
uczestniczylby jeden lub kilka oddziatow NFZ. W ten sposob daloby si¢
przetestowa¢ taki model wspotpracy w praktyce. Jezeli okazatby si¢
skuteczny, tatwo byloby do niego przekonac i1 inne oddzialy. Do pilotazu
najlepiej chyba byloby wybra¢ te oddzialty NFZ, ktéore maja praktyke z
wykorzystaniem systemu RUM (START), wydajac juz teraz swoim
ubezpieczonym dokumenty ubezpieczenia (w postaci kart elektronicznych
lub ksiazeczek RUM) 1 gromadzac dane dotyczace lekow w potaczeniu
z identyfikatorami pacjentow.
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Takie podejscie do rozwiazania problemu jest bezpieczne finansowo, jako ze
koszty iryzyko wdrozenia systemu w pierwszym okresie poniostyby
zainteresowane firmy PBM, a wykonane przy tej okazji prace legislacyjne i
standaryzacyjne dalyby si¢ w przyszioSci wykorzysta¢, niezaleznie od
dalszych decyzji dotyczacych outsourcingul.

8. Dzialania najpilniejsze — zmiany w ustawie o finansowaniu $wiadczen
zdrowotnych

Do najpilniejszych zadan nalezy przygotowanie i uwzglednienie w nowej
ustawie o finansowaniu $wiadczen zdrowotnych zapisow umozliwiajacych
efektywne funkcjonowanie Skoordynowangj Opieki Farmaceutyczne,
niezaleznie od sposobu jej wdrozenia. Obeymuje to w szczegdlnosci:

o Danie prawa oddziatom NFZ (instytucjom ubezpieczen zdrowotnych)
nawigzywania stosunkéw umownych nie tylko ze Swiadczeniodawcami
(w dzisigiszym rozumieniu tego terminu), czyli zoz-ami i praktykami, ale
takze z podmiotami organizujacymi 1 kontrolujacymi dziatania
swiadczeniodawcow, co pozwolitoby na funkcjonowanie instytucji typu
HMO (koordynowana opieka zdrowotna), PBM (koordynowana opieka
farmaceutyczna) czy DSM (koordynowane leczenie okreslonych chorob).
Zapis taki pozwolitby na wprowadzanie nowoczesnych rozwigzan
organizacyjnych, podnoszacych jako$¢ zarzadzania opieka zdrowotna,
nawet gdyby nalozono ograniczenia na koszty administracyjne ptatnika;

o Wprowadzenie zapisu (art. 124) stwierdzajacego, ze przychodami
Funduszu sa rabaty otrzymywane od wytwércow lekow;

« Wprowadzenie zapisOw umozliwiajacych zlecanie dziatan kontrolnych
zewngtrznym podmiotom realizujacym SOF (art. 58);

« W zapisach dotyczacych obowiazku przekazywania danych przez apteki
nalezy uwzgledni¢ mozliwos¢ ich zobowiazania do weryfikacji danych
odczytanych z recepty w trybie online, a wigc przed wydaniem leku;

o Delegacja ustawowa dotyczaca rozporzadzenia w sprawie recept
lekarskich powinna umozliwi¢ zobowiazanie pacjenta do okazywania
karty ubezpieczenia zdrowotnego podczas realizacji recepty w aptece.
Potrzebne to jest do zebrania przez apteke kompletu bezblednych danych,
gdyby zastosowana przy wystawianiu recepty technologia nie
przewidywata umieszczenia na niej odczytywanego maszynowo
identyfikatora pacjenta (np. w postaci kodu kreskowego);

o Zapisy dotyczace wykazow lekow refundowanych powinny okresla¢, ze
wniosek zpropozycja wykazow skladaja przedstawiciele instytucji
ubezpieczen zdrowotnych (NFZ lub w przysztosci Krajowy Zwiazek
Ubezpieczycieli), a Minister Zdrowia zatwierdza go po zasiggnigciu
opinii NIL i NIA;
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Powinna istnie¢ delegacja umozliwiajaca wydawanie rozporzadzen
definiujacych receptariusze dla poszczegdlnych specjalnosci  w
ambulatoryjnej opiece lekarskig;

Zasady tworzenia list refundowanych 1 receptariuszy powinny
uwzglednia¢ mozliwo$¢ przeprowadzania przetargow w ramach

wybranych grup lekow;

Nalezy doda¢ delegacje ustawowa umozliwiajaca okreslenie algorytmu
naliczania marz aptecznych dla lekow refundowanych, w sposob
degresywny wewnatrz kazdej grupy odpowiednikows;

W rozporzadzeniach dotyczacych cen lekéw refundowanych nalezy
okresli¢, jakie warunki musi spehi¢ lek, by producent mégt oznaczac jego
opakowanie za pomoca specjalnego logo ,,Lek zalecany przez MZ”.

28



