Warszawa, 29 grudnia 2010 1.

Ocena merytoryczna projektu ustawy o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroboéw

medycznych (druk sejmowy nr 3491)

Streszczenie

Rzadowy projekt ustawy o refundacji lekéw, s$rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych stanowi
catosciowe | nowe podejscie do kwestii zaopatrzenia i refundacji lekdw (w dalszej
czesci opinii bede postugiwat sig pojeciem leku majgc na uwadze takze srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia | wyroby medyczne) ze srodkow publicznych.
Wprowadzone nowe rozwigzania majg na celu przeksztatcenie systemu refundacii,
tak by wramach dostepnych publicznych srodkdéw finansowych odpowiadat on w
mozliwie najwyzszym stopniu, aktualnemu zapotrzebowaniu spolecznemu w zakresie
zaopatrzenia w leki, srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowegdo i
wyroby medyczne. A takze by w sposob jednoznaczny regulowat relacje pomigdzy
podmiotami gospodarczymi tworzgcymi rynek krajowy w tym zakresie i jednoczesnie
catkowicie odpowiadat wymogom dyrektywy Rady 89/105/EWG dotyczgcej
przejrzystosci ustalania cen na produkty lecznicze.

Projekt zaklada szereg dziatan wiladczych ministra wtasciwego do spraw
zdrowia w zakresie ustalania ceny i warunkow refundacji leku oraz Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia w zakresie ustalania kwot zwrotu refundaciji.
Przewiduje réwniez wspotudziat ciat doradczych: Komisji Ekonomicznej (dziatajacej
przy Ministrze Zdrowia), Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Komisji
Przejrzystosci (dziatajagcej w ramach AOTM) w procesie wydawania decyzji
refundacyjnej.

Ustawa docelowo okresla sztywny udziat srodkéw publicznych (ustalony jako
procent wydatkéw NFZ na swiadczenia zdrowotne), przeznaczonych na refundacje w
danym roku. Przekroczenie kwoty refundaciji powodowac bedzie cbowigzek zwrotu
NFZ kwot przekroczenia w danej grupie limitowej przez podmiot, ktorego lek objgty

jest refundacja.
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Projekt zaktada sztywne marze huriowe i detaliczne ustalone przepisem
ustawy, ktore nie mogg byé obnizane. Likwiduje zatem element konkurencji cenowej
lekéw refundowanych.

Nowoscig jest takze oblozenie obrotu lekami refundowanymi nowe daning
publiczng, ptacong do budzetu panstwa w wysokosci 3% wartosci leku (liczonej od
ceny zbytu netto) zrefundowanego w roku kalendarzowym.

Projektodawca zaktada zmniejszenie obcigzenia NFZ z tytutu refundacii
lekow przy jednoczesnym zmniejszeniju udzialu pacjenta w kosztach leku oraz

zwigkszeniu dostepu do nowych lekow.

Opis zatozen projektu

Projekt ustawy zgodnie z art. 1, okresla:

1)  zasady, warunki i tryb podejmowania decyzji o objeciu refundacjg leku,
srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego i uchylenia tej decyzji,

2) zasady finansowania leku, srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego objetych decyzja o refundaciji;

3) kryteria tworzenia pozioméw odpfatnosci i grup limitowych lekdw,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobow
medycznych refundowanych;

4) zasady i tryb oraz kryteria ustalania urzedowych cen zbytu na leki,
$rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne, a
takze urzedowych marz hurtowych i urzedowych marz detalicznych;

5) zasady ustalania cen Iekdw, s$rodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego stosowanych w ramach udzielania s$wiadczen
gwarantowanych;

6) zasady finansowania ze Srodkow publicznych wyrobdw medycznych
przystugujgcych swiadczeniobiorcom na zlecenie osoby uprawnionej;

7) obowigzki aptek wynikajgce z obrotu lekami, srodkami spozywczymi
specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobami medycznymi, objetymi decyzjg
o refundaciji, a takze zasady kontroli aptek;

8) obowigzki oséb uprawnionych do wystawiania recept na leki, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyroby medyczne objete

decyzjg o refundacji.
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Art. 3 projektu wprowadza ustawowe ograniczenie wielkosci refundacji; nie
moze ona byé wyzsza niz 17% sumy $rodkoéw publicznych przeznaczonych na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego
Funduszu Zdrowia. Przy czym w ramach tych 17% musi by¢ utworzona rezerwa na
finansowanie nowych lekdéw, srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobéw medycznych wobec ktérych zostata wydana decyzja o
objeciu refundacjg. Istotne dla mechanizmu ograniczenia kwoty refundacji sg
przepisy przejsciowe zamieszczone w projekcie {art. 66 i 67). Zgodnie z przepisami
tam zawartymi, kwotg odniesienia do ustalania ogdlnego budzetu na refundacje
lekéw bedzie kwota wydatkow poniesionych przez Narodowy Fundusz Zdrowia w
2011 r. Projekt przewiduje zamrozenie wysokosci kwoty na refundacje w latach 2012-
2014 na poziomie roku 2011,

W przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na refundacje,
wnioskodawca, ktéry uzyskal decyzie o objeciu refundacjg, zwraca do Funduszu
kwote proporcjonalng do udziatu w tym przekroczeniu kosztdw refundaciji leku
objetego ta decyzja. Udziat w zwrocie kwoty przekroczenia w danej grupie limitowej
biorg jedynie ci wnioskodawcy, dla ktorych dynamika poziomu refundacji leku w
danej grupie limitowej, w roku rozliczeniowym wzgledem roku poprzedzajgcego jest
rowna albo wigksza od 1. Projekt wprowadza szczegdtowe algorytmy obliczania
udziatu wnioskodawcy w kwocie przekroczenia danego leku w okreslonej grupie
limitowej.

W przypadku ustalenia w decyzji o objeciu refundacjg leku instrumentow
dzielenia ryzyka nie dokonuje sig zwrotu, o ktorym mowa wyzej.

Projekt wprowadza rozne kategorie dostgpnosci refundacyjnej leku. Lek
refundowany jest wydawany bezplatnie (w ramach programu lekowego, w ramach
chemioterapii), za odplatnoscig ryczaltowa, za odptatnoscig w wysokosci 30% albo
50% ich limitu finansowania do wysokosci limitu finansowania i za dopfata w
wysokosci roznicy miedzy ceng detaliczng a wysokoscig limitu finansowania. Ustawa
okresla zasady ustalania stawki odptatnosci ryczaltowej — 0,23% lub 0,5% wysokosci
minimalnego wynagrodzenia za prace. Kwalifikowanie leku do okreslonej grupy

refundacyjnej bedzie odbywac sie na podstawie kryteriow okreslonych w ustawie.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia, wydajac decyzje o objeciu refundacja,

dokonuje kwalifikacji do nastgpujgcych odptatnosci:
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1) bezplatnie — leku, wyrobu medycznego majgcego udowodniong
skutecznos¢ w leczeniu nowotworu ziosliwego, =zaburzenia psychotycznego,
uposledzenia umystowego lub zaburzenia rozwojowego albo choroby zakaznej o
szczegdlnym zagrozeniu epidemicznym dla populacji, albo leku stosowanego w

ramach programu lekowego;

2) ryczaltowe] — leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego:

- wymagajacego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczng, stosowania diuzej niz 30 dni
oraz ktdrego miesieczny koszt stosowania dla swiadczeniobiorcy przy odptatnosci 30
% limitu finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace albo,
- zakwalifikowanego na podstawie art. 65 lub jego odpowiednika, albo

- wymagajgcego, zgodnie z aktualng wiedzg medyczna, stosowania nie diuzej niz 30
dni oraz ktérego koszt stosowania dla $wiadczeniobiorcy przy odptatnosci 50% limitu
finansowania przekraczatby 30% minimalnego wynagrodzenia za prace;

3) 50% -— leku, s$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, ktory wymaga, zgodnie z aktualng wiedzg
medyczna, stosowania nie diuzej niz 30 dni;

4y 30% - leku, srodka spozywczego specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, wyrobu medycznego, kidry nie zostat zakwalifikowany do poziomow
odptatnosci okreslonych powyzej.

Przyjeta jest zatem zasada wyznaczania odptatnosci na podstawie
przeznaczenia leku oraz na podstawie kosztow jego stosowania w okresie 30 dni.
Jest to odejscie od dotychczasowych zasad grupowania lekéw i dzielenia ich na leki
podstawowe i uzupetniajace.

Projekt ustawy wprowadza sztywne marze (tzw. urzedowe). hurtowg w
wysokosci 5% urzedowej ceny zbytu i detaliczng naliczanag od ceny hurtowej leku
ustalang, kwotowo lub parametrycznie w zaleznosci od wysokosci ceny hurtowej leku
stanowigcego podstawe limitu w dénej grupie limitowe;j.

Jednym z mechanizmdw ograniczania wzrostu wydatkdw publicznych na
refundacje sg zaproponowane instrumenty dzielenia ryzyka, ktore moga byé

zastosowane w decyzji Ministra Zdrowia o objgciu danego leku refundacja.

Instrumenty dzielenia ryzyka wedtug projekiu moga dotyczy¢:
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1) uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawey od uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych;

2) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zapewnienia przez
wnioskodawce dostaw po obniZzonej, ustalonej w negocjacjach cenie leku, Srodka

spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobu medycznego;

3) uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od wielkosci obrotu
lekiem, srodkiem spozywczym specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobem medycznym;

4) uzaleznienia wysokodci urzedowej ceny zbytu od zwrotu czegsci
uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu do finansowania $wiadczen ze
srodkéw publicznych;

5) ustalenia innych warunkow refundacji majacych wptyw na zwigkszenie

dostepnosci do swiadczer gwarantowanych lub obnizenie kosztow tych swiadczen.

Ustalanie ceny urzedowej leku i zasad jego refundacji bgdzie odbywac sig na
podstawie decyzji administracyjnej ministra witasciwego do spraw zdrowia po
przejéciu — okreslonej ustawowo — procedury, poczawszy od ztozenia wniosku,
poprzez faze jego oceny; tutaj przewiduje sie wprowadzenie ciat doradczych, kiérych
zadaniem bedzie zwiekszenie przejrzystosci procesu ustalania ceny zbytu leku
refundowanego i zasad dopuszczenia leku do obrotu refundowanego, po wydanie
decyzji przez ministra. Najwazniejszg role w tym procesie bedzie spetnia¢ Komisja
Ekonomiczna utworzona przy ministrze wiasciwym do spraw zdrowia. Do zadan
Komisji Ekonomicznej naleze¢ bedzie prowadzenie negocjacji z wnioskodawcg w
celu ustalenia urzedowej ceny zbytu, poziomu odpfatnosci, wskazan medycznych
uprawniajgcych do refundacji, okresu obowigzywania decyzji o objgciu refundacja,
oraz instrumentéw dzielenia ryzyka. Komisja Ekonomiczna bedzie miata zatem
decydujgce znaczenie w procesie rekomendowania refundaciji danego leku. Projekt
wprowadza takze inng instytucje, biorgca udziat w ocenie leku ubiegajacego sig o
objecie jego obrotu refundacja — Rade Przejrzystosci, ktdra dziata¢ bedzie przy
Prezesie Agencji Oceny Technologii Medycznych, jako cialo opiniodawczo-doradcze.
Nie do konca jest jasna rola Rady Przejrzystosci poniewaz jej stanowiska stuza, z
jednej strony do przygotowania przez Prezesa Agencji rekomendacji dla Ministra
Zdrowia o objeciu lub nie refundacjg danego leku, a z drugiej stanowisko Rady

Przejrzystosci jest bezposrednio przekazywane ministrowi i Radzie Ekonomicznej i
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na te] podstawie Rada prowadzi negocjacie warunkéw objecia danego leku
refundacja. Zatem stanowisko Rady Przejrzystosci ma wptyw i na rekomendacjg
Prezesa Agencji i na dziatania Rady Ekonomicznej zwigzane z procesem negocjacji.

Apteki, aby moc uczestniczy¢ w obrocie lekami refundowanymi bedg musialy
podpisywa¢ umowy z Narodowym Funduszem Zdrowia, zobowigzujgc sig do

speiniania okreslonych obowigzkdw.

Diagnoza sytuacji w obszarze objetym propozycja zmian

System zaopatrywania w leki refundowane $wiadczeniobiorcow w Polsce jest
jedynym s$wiadczeniem zdrowotnym finansowanym przez Narodowy Fundusz
Zdrowia, ktére nie jest limitowane i dokonuje sie w wielkosciach faktycznie
zrealizowanych. Zaopatrzenie w leki refundowane odbywa sig na podstawie recepty
wystawionej przez lekarza. System refundacyjny opiera sie na regulacjach zawartych
w ustawie o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych
i ustawie o cenach. Podobnie jak w opiniowanym projekcie decydentem o
umieszczeniu danego leku na liscie lekéw refundowanych jest minister wiasciwy do
spraw zdrowia. Minister okresla zaréwno zawarto$¢ listy lekow refundowanych,
zakres refundacii, a takze limity cenowe, w ramach ktérych dokonuje sie refundacji.
Lista lekéw refundowanych jest rozporzadzeniem, a wiec aktem prawa powszechnie
obowigzujacego, wydawanym przez Ministra Zdrowia po zasiggnieciu opinii Prezesa
NFZ, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej. Wykazy lekow
powinny byé aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli w tym czasie wptynat co
najmniej jeden kompletny wniosek o umieszczenie lekow w tych wykazach.
Zakwalifikowanie leku do refundacji odbywa sie na wniosek ,producenta”, przy
udziale ciat doradczych ministra wiasciwego ds. zdrowia, ktérymi sg: Zespot ds.
Gospodarki Lekami i Agencia Oceny Technologii Medycznych. Wnioskodawcy
przystuguje skarga do sgdu administracyjnego na decyzjg 0 odmowie umieszczenia
danego leku w wykazie lekow refundowanych.

.' Jak podano w uzasadnieniu projektu, problemy z refundacjg lekoéw w Polsce
majg przyczyny ziozone i zwigzane sg raczej z niska zamoznoscig spoteczenstwa
jako catosci i po czesci z tego wynikajacymi, ogdlnie niskimi nakiadami publicznymi
na swiadczenia zdrowotne. Jak pokazujg dane zawarte w tabeli 1 w ostatnich latach

obserwujemy dosyé znaczny wzrost kosztow refundaciji. Jedynie w 2004 r. koszty
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refundacji byty nizsze niz w roku 2003, a w 2007 r. dynamika wzrostu kosztow
refundacji lekéw byta niewielka.
Tabela 1. Koszty refundacji cen lekow, w ktére pacjenci zaopatrzyli sig w

aptekach ogoélnodostepnych w latach 2000-2009 (w tys. zf)

Rok Koszty refundacji Dynamika wzrostu
2009r. 8213 408,55 11,49%
2008r. 7 367 045,33 9,51%
2007 r. 6 727 324,09 0,47%
2006 r. 6 695 760,88 5,89%
2005r. 6 323 263,84 3,35%
2004 r. 6 118 389,04 -3,73%
2003 r. 6 355 658,91 16,29%
2002r. 5 465 377,92 5,45%
2001 r. 5182 B76,97 15,01%
2000 r. 4 506 572,66

Zrodio: Uzasadnienie projektu ustawy.

Jednoczesnie, jak mozna zaobserwowac w tabeli 2 udziat kosztow refundacii
w ogoélnych kosztach $wiadczen zdrowotnych, finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia w osiatnich trzech latach, ulegtl nieznacznemu obnizeniu w
porownaniu do lat 2004-2006.
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Tabela 2. Udziat wydatkéw refundacyjnych w kosztach $wiadczen

zdrowotnych ogotem.

rok 1 2004 2005 2006 2007 2008 2009
koszty $wiadczen opieki
zdrowotnej ogolem (tys. 2 130514475 | 33097 113 | 36421906 | 41 617 429 | 52 359 434 | 55 158 066
2l
R“"f”“d?g’: "3’)"0”3”'9 3 | 6118389 | 6323264 | 6695761 | 6727324 | 7367045 | 8213409
Refundacja/ koszty o a
swiadczen (3/2) 4 20,1% 19,1% 18,4% 16,2% 14,1% 14,9%
P’°9’am{t;‘:""*z'|’f’“ty"z“e 5| 207663 | 586806 | 658325 | 688751 | 865281 | 1013223
Ref + Programyf koszty
dwiadczen ogolem 6 20,8% 20,9% 20,2% 17,8% 15,7% 16,7%
(3+5)/2
Chemioterapia (tys. i) 7 222 079 320 766 695 954 1201798
Refundacja + Programy
+Chemioterapla/ koszty
éwiadazen ogélem 8 20,8% 20,9% 20,8% 18,6% 17,1% 18,9%
(3+5+7)/2

Zrodto: Uzasadnienie projektu ustawy.

Porownania miedzynarodowe pokazuja, ze Polska jest krajem o stosunkowo
niskich wydatkach per capita na leki zarébwno ze $rodkow publicznych jak i
prywatnych. Jednoczeénie wydatki catkowite na leki stanowig wysoki (24,5%) udziat
w catkowitych wydatkach na opieke zdrowotna, zdecydowanie wyzszy niz srednia dla
krajow OECD (17,1%). Natomiast udziat wydatkdw na leki ze srodkow publicznych w
Paolsce (w 2007 r. 37,5%) jest zdecydowanie mniejszy niz srednio w krajach OECD
(60,2%).

Whnioski

Na podstawie projektu ustawy i jego uzasadnienia nie mozna okreslic
jednoznacznie jakie skutki ekonomiczne przyniesie proponowana regulacja. Z
przedstawionych w uzasadnieniu zestawien finansowych wydatkow Narodowego
Funduszu Zdrowia, zwigazanych z refundacjg lekow wynika, Zze przyjety w ari. 3
projektu putap catkowitego budzetu na refundacje w wysokoséci nie wigkszej niz 17%
sumy S$rodkdw publicznych przeznaczonych na finansowanie Swiadczen
gwarantowanych w planie finansowym Funduszu oznacza powstrzymanie wzrostu
wydatkow NFZ na ten cel. Art. 67 projektu, okreslajacy zasady ustalania catkowitego
budzetu na refundacje w latach 2012-2014, daje mozliwosé ,ptynnego przejscia” z
obecnych kosztéw refundacji na nowe =zasady ustalania tych kosztow, pod
warunkiem zmiany tresci tego przepisu. W obecnym brzmieniu kwota refundaciji z
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roku 2011 powinna byé podzielona na trzy lata, co chyba nie jest intencjg
projektodawcy.

W projekcie ustawy rola Komisji Ekonomicznej dziatajacej przy Ministrze
Zdrowia jest w zasadzie decydujgca w kwestiach tak podstawowych jak: ustalenie
urzedowej ceny zbytu leku, poziomu odptatnosci, wskazan medycznych, w ktérych
lek ma byé refundowany oraz zastosowania instrumentéw dzielenia ryzyka. Brak jest
przepisow szczegotowych (a takze odestania do przepisow wykonawczych)
okreslajgcych zasady dziatania Komisji (np. czy uchwaly Komisji zapadajg zwyktg
wigkszoscig, czy wymagany jest udziat wszystkich czlonkéw Komisji w gtosowaniach
itd.).

Mato precyzyjne sa przepisy projektu okreslajgce wprowadzenie
Jinstrumentéw dzielenia ryzyka" w decyzji refundacyjnej, podejmowane] przez
ministra wiasciwego do spraw zdrowia. Poniewaz uzyskanie decyzji refundacyjnej
wraz z instrumentami dzielenia ryzyka moze wzmacniaé lub ostabia¢ (to raczej mato
prawdopodobne) sytuacie danege producenta na rynku lekéw refundowanych,
wydaje sie, ze otwarty katalog zobowiazan producenta leku, ktére moga by¢ brane
pod uwage przy ustalaniu instrumentdw dzielenia ryzyka daje nadmierng swobode
decyzyjng Ministrowi Zdrowia. Posiadanie decyzji refundacyjnej z instrumentami
dzielenia ryzyka zwalnia z uczestnictwa w mechanizmie zwrotu kwot przekroczenia.
Moze dawac¢ wymierne korzysci finansowe.

W uzasadnieniu projekiu ustawy brak jest podania wszystkich skutkdw
spotecznych i ekonomicznych zwigzanych z nowymi zasadami klasyfikowania lekow
do refundacji i wyznaczania przedziatow refundacyjnych. Art. 14 projektu dosc
sztywno okredla zasady kwalifikowania leku do danego zakresu refundacyjnego.
Spowoduje to, ze w zaleznosci od ceny leku w niektorych przypadkach, obywatele
stosujacy obecnie lek zakwalifikowany jako podstawowy, w nowych warunkach bedg
musieli zaptacié wigcej niz dotychczas. W uzasadnieniu projekiu wskazuje sig tylko te
mechanizmy, ktére majg na celu obnizenie cen lekdéw, co powinno spowodowacd
lepszy dostep do lekéw. Powolujac sig na symulacig przeprowadzong przez
Ministerstwo Zdrowia w uzasadnieniu wskazano, ze wzrosnie liczba lekow
zakwalifikowanych do grupy produktow wydawanych do wysokosci [imitu
finansowania bezptatnie, z odplatnoscig ryczaltowg oraz z 30% odptatnoscig
pacjenta. Spadnie natomiast liczba lekdéw wydawanych z 50% odptatnoscia pacjenta.
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Mozna postawi¢ pytanie, czy projektodawca przewiduje wzrost kosztéw ponoszonych
przez pacjenta wynikajacy wylacznie ze zmian mechanizmu refundacyjnego lekéw?
Kontrowersyjna wydaje sig idea wprowadzenia nowej daniny publicznej
placonej przez producenta/dystrybutora leku w wysokosci 3% wartosci leku
zrefundowanego w roku kalendarzowym. W ujeciu praktycznym oznacza to wzrost
kosztow danego leku, ktéry predzej czy pozniej zostanie zrekompensowany przez
producenta we wzroscie ceny leku. Z punkiu widzenia platnika (NFZ i obywatela)
oznacza to przetransferowanie $rodkdéw przeznaczanych na refundacje lekow z
systemu ubezpieczenia zdrowotnego do budzetu panstwa (rachunek biezgcych

dochodow ministra wlasciwego do spraw zdrowia).

Autor:
Grzegorz Ciura
specjalista ds. spolecznych

w Biurze Analiz Sejmowych
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