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Informacja prasowa

Raport o implementacji ustawy refundacyjnej

— najwieksza zmiana od lat i wiele niewiadomych

Warszawa, 6 grudnia 2011, Raport Zespotu Roboczego pod patronatem IMS Health
przedstawia europejski kontekst nowej ustawy o refundacji lekow i propozycje
konkretnych rozwiazan, ktére pozwolilyby Ilepiej wdrozy¢ nowa ustawe
lub ograniczy¢ ewentualne negatywne skutki nowego prawa. Uczestnicy rynku maja
nadzieje miedzy innymi na doprecyzowanie przepisow dotyczacych definicji cen
zbytu czy reklamy aptek. Jak wynika z raportu, rynek farmaceutyczny zasadniczo
zmieni sie po 1 stycznia 2012 roku. Szansa dla pacjentow, ptatnika i rynku moga by¢
umowy o dzieleniu ryzyka, a takze ogtaszanie list refundacyjnych w formie

obwieszczen, co pozwoliloby na czestsze ich aktualizacje.

Nowa ustawa o refundacji lekdéw jest najwiekszg i najbardziej kompleksowg zmiang prawng
dotyczaca rynku lekdéw, jaka przygotowano w ostatnich 10 latach. Wsrdéd pozytywnych
aspektéw ustawy tworcy raportu wymieniajg: implementacje do polskiego prawa Dyrektywy
Przejrzystosci, przejscie z systemu rozporzadzen ogfaszajacych nowe listy refundacyjne
na znacznie prostszy od strony formalnej system obwieszczen, wprowadzenie nowego sposobu
liczenia limitdw wyznaczajgcych poziom wspotptacenia pacjentdw w poszczegdlnych grupach
limitowych, wprowadzenie powigzania kosztu i czasu trwania terapii z poziomem refundacji
oraz stworzenie mozliwosci zawierania umow o dzieleniu ryzyka. Ich zdaniem jednak,
dla sektora farmaceutycznego i pacjentéw, w kilku punktach skutki negatywne ustawy mogg
przewazyc¢ nad pozytywnymi.

- Najwazniejsze pytania, to czy apteki podotaja nowym obowigzkom | kosztom,
czy na listach refundacyjnych beda pojawiaé sie nowe leki, jak pacjenci zareaguja
na zmiany cen | jak zmieniq sie ceny, jak szpitale poradzg sobie z ograniczeniami
w stosowaniu terapii, jak ptatnik poradzi sobie z naliczaniem paybacku oraz obowigzkiem
ogtaszania list co 2 miesigce - mowi Michat Pilkiewicz z IMS Health. - Na niespetna miesigc
przed wejsciem w Zycie nowej ustawy nie mamy listy refundacyjnej z nowymi cenami lekéw
na rok 2012, brakuje odpowiednich rozporzadzen, mamy jeszcze wiele niewiadomych,
gdzie jasna wykfadnia przepiséw jest bardzo istotna i moze pomdc zminimalizowal ryzyka

zwigzane z ustawg dla podmiotéw dziatajacych na rynku.
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Najwiekszg niewiadoma, jest ksztatt nowych grup limitowych i wynikéw negocjacji
Ministerstwa Zdrowia z producentami lekéw. Po 1 stycznia 2012 roku rdznice
w odptfatnosci dla pacjentdow mogg zmieni¢ sie nawet o kilkadziesigt procent zaréwno
w goére, jak i w dét. Zmiana zasady wyznaczania podstawy limitu dla lekéw
refundowanych spowoduje w przysziosci czeste zmiany cen dla pacjentéw, przy czym
mogaq to by¢ zmiany zaledwie o kilka groszy.

Wiele pytan na jakie zwraca uwage Zespét Roboczy zwigzanych jest
Zz rozwigzaniami systemowymi np. obliczaniem optaty payback, czyli zwrotu przez
producentow kosztéw poniesionych przez NFZ za leki sprzedane ponad zatozony limit.
Zdaniem tworcow raportu payback moze spowodowal znaczace zmniejszenie liczby
nowych lekéw wprowadzanych na listy refundacyjne. Nie wiadomo tez, czy NFZ podota
prawidlowemu naliczaniu optaty - wymagatoby to stworzenia nowego systemu
raportowania z aptek do NFZ. System uzywany obecnie btednie rozpoznaje okoto
5% lekéw, a kolejnych o wartosci ponad 170 min zt nie rozpoznaje wcale. Prawidtowo
dziatajacy system jest réwniez potrzebny ze wzgledu na spodziewane czeste zmiany
limitdw wyznaczajacych ceny lekéw.

Wraz z nowymi listami refundacyjnymi i zmianami w systemie, apteki bedq musiaty
dokona¢ zmian w oprogramowaniu komputerowym, dostosowac sie do wymogu zakazu
reklamy i ponies¢ koszty przecen zapaséw lekéw. Od nowego roku koszty przecen lekéw
apteki bedg musiaty ponosi¢ przy kazdej aktualizacji list refundacyjnych, co oznacza,
ze moze nie by¢ dla nich optacalne utrzymywanie znaczacych zapaséw magazynowych.
Jednoczesnie, pod grozbg powaznych kar apteki zobowigzane sg do zapewnienia
dostepnosci lekdéw.

Obszarem do szczegodlnej analizy i monitorowania bedzie zmiana w naliczaniu marzy,
ktéra wedtug analiz znaczaco wptynie na rentownos$¢ aptek - marza wartosciowa
na lekach refundowanych spadnie o okoto 8%. Nie wszystkie apteki sa gotowe
na poniesienie takich kosztow - jak wynika z szacunkowych danych firmy Dziesiecina,
juz teraz okoto 25% aptek znajduje sie na skraju rentownosci.

Nowa ustawa w istotny sposdb wptynie na rynek szpitalny, ograniczajac wybor mozliwych
do stosowania lekéw. Ustawa zaktada, ze szpitale nie bedg mogty kupowad lekéw w cenie
wyzszej od urzedowej ceny zbytu leku wyznaczajacego podstawe limitu (powiekszonej
o marze hurtowg). Zapis ten determinuje zatem wybor terapii, gdyz nie pozwala
na stosowanie przez szpitale leczenia lekami drozszymi niz lek wyznaczajacy limit.
Istotne jest réwniez, ze przy zastosowaniu cen maksymalnych na rynku szpitalnym,
zakazane zostaja wszelkie formy pakietowania, takie jak darowizny czy leki w cenach

promocyjnych.
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o Tworcy raportu proponujg rowniez wprowadzenie 2-3 formatéw prostych umoéw
wolumenowych dzielenia ryzyka, ktére dajg szansg na wprowadzenie do systemu

refundacji nowoczesnych metod zarzadzania politykg lekowg uwzgledniajacych realne

zapotrzebowanie pacjentéw na leki.

Wsrod najwazniejszych rekomendacji dziatan pozwalajacych zmniejszy¢ potencjalne negatywne
skutki ustawy autorzy raportu wymieniajg wprowadzenie: precyzyjnej definicji dotyczacej ceny
zbytu, precyzyjnej definicji pojecia reklamy aptek, jasnych zapiséw dotyczacych stosowania
cen i marz w sprzedazy lekow do szpitali, 2-3 formatéow prostych uméw wolumenowych
dzielenia ryzyka, jednej obowigzujacej bazy lekow wraz z kodami EAN lub innymi dostepnymi

klasyfikacjami, umozliwiajace aptekom poprawne raportowanie poziomu refundacji.

Zespot Roboczy pod patronatem IMS Health powstat w czerwcu 2011 roku. W jego skiad weszli
przedstawiciele stowarzyszen, zwigzkow, urzeddw oraz firm zwigzanych =z branzg
farmaceutyczng. Do udziatu w pracach zaproszone byto rdwniez Ministerstwo Zdrowia
i Narodowy Fundusz Zdrowia. Prace Zespotu pos$wiecone byly oszacowaniu wptywu nowego
prawa na pacjenta i podmioty dziatajace na rynku farmaceutycznym oraz miaty na celu
stworzenie systemu monitorowania wprowadzenia nowej ustawy w oparciu o dostepne dane.
Raport jest podsumowaniem poétrocznej pracy zespotu, zawiera rozpoznanie najwazniejszych
problemoéw zwigzanych z ustawg i rekomendacje rozwigzan. Raport powstat w oparciu o dane
IMS Health i informacje na biezaco naptywajace z rynku od podmiotéw biorgcych udziat

w procesie implementacji ustawy.
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O IMS Health

IMS Health jest najwieksza na $wiecie firma specjalizujgcq sie w dostarczaniu informacji i rozwigzan
zarzadczych dla przemystu farmaceutycznego, a takze firm i organizacji dziatajacych w szeroko
rozumianym sektorze ochrony zdrowia. Dziata w ponad 100 krajach na catym Swiecie. W Polsce IMS
Health jest obecna od 1991 roku, gdzie przez 20 lat swojej dziatalnosci wypracowata sobie pozycje
niezaleznego i rzetelnego zrédta danych i opinii o rynku ochrony zdrowia. Wynika ona zaréwno z wiedzy i
doswiadczenia catego zespotu badawczego, jak réwniez z unikalnych metod badawczych, opartych o dane
od wszystkich uczestnikéw tancucha dystrybucji lekéw: hurtowni farmaceutycznych, aptek, szpitali i
lekarzy. Od kilku lat IMS Health $Swiadczy takze profesjonalne ustugi konsultingowe dla wszystkich
podmiotéw dziatajacych na rynku ochrony zdrowia.
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