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RAPORT NA TEMAT USTAWY O REFUNDACJI LEKOW
IMPLEMENTACJA ORAZ WPLYW NA UCZESTNIKOW RYNKU
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Zespot Roboczy - cel i zakres prac
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Zespot Roboczy

W czerwcu 2011 r. pod patronatem IMS Health zostat powotany Zespo6t Roboczy, w sktad ktérego weszli

zaproszeni przedstawiciele nastepujacych stowarzyszen, zwigzkdéw, urzedoéw oraz firm zwigzanych z branzg

farmaceutyczng (w kolejnosci alfabetycznej):

*

Dziesiecina — Centrum Finansowo-Ksiegowe

IMS Health

Izba Gospodarcza "Farmacja Polska”

MDDP Michalik Diuska Dziedzic i Partnerzy spdtka doradztwa podatkowego sp. z o.0.
MDDP Soborska Olkiewicz i Wspdlnicy Kancelaria Adwokatdw i Radcow Prawnych sp. k.
Ministerstwo Zdrowia

Naczelna Rada Aptekarska *

Narodowy Fundusz Zdrowia

Polski Zwigzek Pracodawcéw Przemystu Farmaceutycznego *

Polski Zwigzek Producentéw Lekéw Bez Recepty PASMI

Zwigzek Pracodawcow Hurtowni Farmaceutycznych

Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA

w roli obserwatorow




Cel pracy Zespotu Roboczego

1. Zespot zdefiniowat nastepujace cele:
a. 0szacowanie wptywu nowego prawa ha pacjenta;
b. oszacowanie wptywu nowego prawa na podmioty dziatajace na rynku farmaceutycznym;

c. stworzenie systemu monitorowania wprowadzenia nowej ustawy.

2. Ustalono, ze prace Zespotu bedg koncentrowaty sie na wybranych, gtéownych zagadnieniach
majacych istotny wptyw na nowy obraz rynku farmaceutycznego po wejsciu w zycie nowej ustawy

oraz na proces implementacji nowego prawa.

3. Ustalono, ze dla kazdego zdefiniowanego zagadnienia zostang przygotowane krotkie opinie i pytania
wraz z interpretacjq, oparte na: wiedzy eksperckiej, dostepnych danych rynkowych, przyktadach

z innych rynkéw lub sektoréw; tam, gdzie jest to mozliwe — bedg poparte wyliczeniami i analizami.

4. Ustalono, ze rezultatem pracy Zespotu bedzie ogoélnie dostepny raport opisujgcy wptyw nowego
prawa na ww. zagadnienia. Raport ten bedzie przekazany wszystkim stronom uczestniczacym

w pracach Zespotu.




Zakres raportu

Rozdziat 1 Polska na tle Europy

Rozdziat 2 Zasady refundacji lekow

e Cena zbytu

e Zasady i czestotliwos¢ aktualizacji grup limitowych

o  Wptyw kosztu i czasu trwania terapii na poziom refundacji

e Wptyw przeceny standw magazynowych w hurtowniach i aptekach na dostepnosc¢ lekéw dla pacjentéow

Rozdziat 3 Payback i umowy dzielenia ryzyka

e Wrazliwo$¢ payback na czynniki niezalezne od producentéow

e Refundacja sporna i jej wptyw na payback

e Zagrozenie braku wprowadzen nowych produktéw na listy refundacyjne

e Umowy dzielenia ryzyka — warunki skutecznosci

Rozdziat 4 Dostepnos$¢ lekow i kondycja aptek
e Zagrozenia dla kondycji aptek
e Obowigzek zapewnienia dostepnosci lekow

e Obostrzenia w zakresie reklamy aptek

Rozdzial 5 Wplyw ustawy na rynek szpitalny
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Polska na tle Europy - giowne fakty

Rynek farmaceutyczny - w.
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W 2010 roku rynek farmaceutyczny w Polsce
osiagnat wartos¢ 20,1 mid PLN.

109 Srednioroczna dynamika wartosci rynku
farmaceutycznego pomiedzy rokiem 2003
a rokiem 2010 wyniosta +6,4%.
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Zrédio: IMS Health, Dane Narodowe 09/2011, ceny producenta netto (PLN).
Rynek farmaceutyczny (Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny)

Wydatki NFZ na refundacje

100% -

Poziom wspoétptacenia pacjentow:
. L, . . L 80% za feki za leki na recept za leki refundowane,
W 2010 roku poziom wspéiptacenia pacjentow P na recepte
za leki refundowane byt na poziomie 32%. 0%
Gdy analizujemy catkowite wydatki na leki,
wspéitptacenie pacjentéow wzrasta do 65% 0% e c6%
i jest najwyzsze w Europie. 65% S6%  55% 5%
20% 35% 33% 32%
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Zrédio: NFZ, sprawozdanie, ceny detaliczne brutto PLN. IMS Pharmascope, Rynek apteczny Rx

@
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Polska na tle Europy - giowne fakty

Rynek apteczny, wydatki na
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Zrédio: IMS MIDAS, ceny producenta netto (EUR),*Rynek Farmaceutyczny
(Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny), EUROSTAT.
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(Rynek lekéw: apteczny Rx, apteczny OTC i szpitalny), EUROSTAT.
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Polska na tle Europy - podsumowanie

W 2010 roku wartos¢ rynku farmaceutycznego w Polsce wyniosta 20.1 miliarda PLN w cenach
producenta netto i Sredniorocznie, w latach 2003 - 2010 wzrasta o0 6.4%.

Polska jest szostym najwiekszym rynkiem w Europie.

W Europie srednie wydatki na leki per capita sq na poziomie 218 EUR.
W Polsce wskaznik wydatkow na leki per capita wynosi 114 EUR, a wiec jest prawie 2 razy nizszy.

Wsrdd krajow europejskich Polska ma najwiekszy udziat lekow generycznych w rynku,
siegajacy 66% wartosci rynku.

Polska ma jedne z najnizszych cen lekéw w Europie. Srednia cena leku w Polsce to 3.6 EUR,
przy sredniej europejskiej 8.2 EUR.

Polska ma najwyzszy w Europie poziom wspotptacenia pacjentow za leki - wynosi on
odpowiednio: 67% - biorgc pod uwage caty rynek lekow dostepnych w aptece oraz 32% - biorac
pod uwage wytgcznie leki refundowane. Wynika to z niskiego poziomu finansowania refundacji
przez ptatnika.

W 2010 roku wartos¢ importu rownolegtego produktéw na recepte do Polski wyniosta ponad
174 min PLN. Wartos¢ eksportu réwnolegtego z Polski znacznie przewyzszyta import i wyniosta
ponad 800 min PLN.

ms
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Zatozenia ustawy oraz wprowadzone zmiany



Zatozenia ustawy o refundacji lekow

Ustawa z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekdow, srodkéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych jest najwiekszq i najbardziej
kompleksowa zmiang prawnq dotyczaca rynku lekow, przygotowang przez ustawodawce
w ostatnich 10 latach.

Zapisy tej ustawy wraz z rozporzadzeniami wykonawczymi bedq dotyczy¢ wszystkich
uczestnikdw rynku farmaceutycznego tj.: producentow lekéw, hurtowni farmaceutycznych,
szpitali, aptek i lekarzy. Ustawa bedzie miata réwniez duzy wplyw na pacjenta oraz ptatnika -
Narodowy Fundusz Zdrowia.

Zgodnie z deklaracjami autoréw nowej ustawy, gtownym jej celem jest takie przeksztatcenie
systemu refundacji, aby w mozliwie najwyzszym stopniu odpowiadat on aktualnemu
zapotrzebowaniu spotecznemu w zakresie zaopatrzenia w leki. System ma by¢ réwniez
spojny z wymogami dyrektywy Rady 89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r., dotyczacej
przejrzystosci sSrodkow regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze.

W zatozeniu nowa ustawa ma zapewni¢ wiekszg dostepnosc¢ lekow dla pacjenta, obnizenie
urzedowych cen lekow i poziomu wspotptacenia pacjenta.

11



Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

Ustawa wprowadza szereg pozytywnych zmian przystosowujacych polskie regulacje
prawne do przepiséw Unii Europejskiej. Do tego typu zmian mozna zaliczy¢:

1. przejscie z systemu rozporzadzen ogtaszajgcych nowe listy refundacyjne na znacznie
prostszy od strony formalnej system obwieszczen;

2. wprowadzenie nowego sposobu liczenia limitdw wyznaczajacych poziom wspdtptacenia
pacjentow w poszczegdlnych grupach limitowych;

3. wprowadzenie powigzania kosztu i czasu trwania terapii z poziomem refundacji;
4. wprowadzenie instrumentéw dzielenia ryzyka;

5. nowa definicja zapewnienia dostepnosci leku na poziomie aptek.

12 ims



Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

W ustawie znajduje sie rowniez wiele zmian niosacych mieszany wptyw dla sektora
farmaceutycznego oraz dla pacjentéw, gdzie skutki negatywne mogg przewazyc pozytywne
aspekty wprowadzanych zmian. Do tego typu zmian wprowadzonych nowg ustawg mozna
zaliczy¢ miedzy innymi:

zamrozenie budzetu na refundacje na statym poziomie 17% moggacym uniemozliwic
wprowadzanie nowych lekéow do refundacji;

wprowadzenie sztywnych cen i marz dla lekéw refundowanych, gdzie z jednej strony
wszystkie leki refundowane bedg miaty jednolitg cene, a z drugiej strony - w wielu
przypadkach moze zwiekszyc¢ sie poziom wspodtptacenia pacjentow;

wprowadzenie niejasnych przepisow dotyczacych cen lekéw szpitalnych w potaczeniu
z nieadekwatnym do potrzeb zdrowotnych pacjentéw grupowaniem lekow szpitalnych,
co moze skutkowac niedostepnoscig niektorych lekéw dla pacjentow;

zakaz stosowania wszelkich zachet przy sprzedazy lekéw refundowanych, gdzie

w konsekwencji nie bedzie mozliwe miedzy innymi przekazywanie darowizn dla szpitali
czy darmowych narzedzi samokontroli leczenia dotychczas dostepnych dla pacjentéow
w aptekach;

zakaz reklamy aptek mogacy uniemozliwi¢ np. dziatanie aptek internetowych,
informacje o ofertach cenowych dotyczacych produktéw innych niz refundowane,
informacje o opiece farmaceutycznej.

13
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Zakres zmian jaki wprowadza nowa ustawa

Trzecia grupa zmian zwigzana jest z zapisami wprowadzajacymi surowe sankcje
prawne przy braku rozwigzan systemowych. Do tej grupy mozna zaliczy¢ miedzy
innymi:

1. podatek payback, szczegdlnie w przypadku lekdw sezonowych;

2. kilkanascie rodzajow sankcji i kar za ztamanie zapisow ustawy np. w takich
obszarach jak: uchybienie zasadzie sztywnych cen i marz, zapewnienie
dostepnosci lekéw, prowadzenie reklamy aptek, itp.

14 ms
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Implementacja i wptyw ustawy
na uczestnikow rynku



Hurtownie juz rozpoczety proces obnizania wartosci magazynow
dla lekow refundowanych w celu unikniecia strat finansowych
(ok. 50 mIn PLN) wynikajacych z przeceny stanow
magazynowych po wprowadzeniu nowych list refundacyjnych

J Od stycznia do wrzesnia 2011 roku
warto$¢ magazynow hurtowych

dla lekow refundowanych spadta

0 7% do poziomu 1,07 miliarda PLN.

1600

T :§¢_\/\/

800 ~

Miliony

400 ~

Wartosé¢ w PLN

IX.2010
X.2010
X1.2010
XII1.2010
1.2011
11.2011
I11.2011
2011
V.2011
VI.2011
VII.2011
VIII.2011
IX.2011

e \\/arto$¢ magazynu hurtowni (w cenach hurtowych netto PLN, z marzg 8,91%)

e \Warto$¢ magazynu aptek (w cenach sprzedazy brutto PLN)

Zrédto: IMS Pharmascope, dane hurtowe. ®
16 © 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved. . ms



Handling numeryczny. Jaki procent aptek

Ustawa wprowadza wysokie koszty zwigzane z wymogiem
zapewnienia dostepnosci lekow wyznaczajacych limit
odptatnosci - obecnie zaledwie potowa tego typu lekow jest
dostepna w mniej niz 30% aptek

ylko 58 z przeanalizowanych 264
molekut mono ma dystrybucje
numeryczng produktu stanowigcego
podstawe do limitu wiekszg niz 80%.

264 molekut (mono), ktére stanowia 66% wartosci rynku lekéw refundowanych (Rx)
dane za maj 2011
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liczba molekut. 100% = 264 molekut

50% molekut ma dostepnos¢ liczona jako obecnosc produktu w aptece na poziomie maksymalnie 30%

wszystkie molekuty refundowane: 363

Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne ®
17 © 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved. . ms



Zmiana zasady wyznaczania podstawy limitu na 15% DDD
bedzie implikowata czeste zmiany wysokosci limitow i cen
dla pacjentow... nawet jezeli bedg to zmiany o kilka groszy

cena/DDD AlB|C|D|E|F H |

S = molekuta Montelukast, dla ktérej w ciqgu catego
i — — 2010 roku i pierwszej potowy 2011 roku limit
200 wyznaczatoby 9 réznych paczek o rozpigtosci
2010 06 2,58 2,58

o007 288 cen od 2,46 PLN do 2,67 PLN za 1 DDD
2010 08 2,56 2,56

2010 09 2,59 2,59

2010 10 259 2,59

2010 11 2,58 2,58

2010 12 2,58 2,58

2011 01 2,50 2,50

2011 02 2,50 2,50

2011 03 2,50 2,50

2011 04 2,50 250

e

201107 | | —

cenalbbd | A|B|C|DIEJF|C] Coma __ molekuta Azithromycin,

2010 01 6,32 6,32 , . .

201002 dla ktérej w ciggu

00 = catego 2010 roku

e o | pierwszej potowy 2011

20007 roku limit wyznaczatoby

2010 08 . 7 -

201009 o7 kolejno 10 roznych

o o = paczek, o rozpietosci

2010 12 cen od 5,8 PLN do

2011 01 6,39 6,39

2011 02 500 6,9 PLN za DDD

201103 [5e5 |

2011 04

2011 05

2011 06 _J

2011 07

Zrédto: IMS Pharmascope °
18 © 2011 IMS Health Incorporated or its affiliates. All rights reserved. . ms



Grupy sezonowe, do ktorych nalezg miedzy innymi leki
przeciwinfekcyjne majg szczegdlng wrazliwos¢ na payback,
co moze wptywac na poziom limitu i dostepnosc tych lekow
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Zrédto: IMS Pharmascope °
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Podatek payback moze znaczgco wptywac na liczbe lekow
wprowadzanych na rynek

Od 2009 roku wprowadzono na listy 679 lekéw (poziom
£ kodu EAN), ktore osiggnety 5,8% wartos¢ sprzedazy.

Zaledwie 64 z nich weszto na listy refundacyjne.

W latach 2009 oraz 2010 rocznie wchodzito na rynek Pozostate 615 byto refundowane tzw. metoda utomna

okoto 950 nowych produktéw na recepte. Catkowicie

nowych brandéw Rx wprowadzano nieznacznie wiecej (ich cena befa n?zsza niz |e|_(U wyznaczajacego limit)
niz 400 rocznie. lub w ogole nie miaty sprzedazy.
1000 ~ 950 939
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o
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o
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liczba

655 wprowadzanych
nowych paczek
(zawiera paczki
nowych brandow)

N
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o

vl
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425

H|iczba
wprowadzanych
nowych brandéw

Liczba produktow
N w D ()}
o o o o
o o o o

—
o
o

o

2009 2010 YTD 08/2011

Zrédto: IMS Pharmascope °
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Btedy w systemie raportowania z aptek do NFZ po kodach EAN
powodujg trudnosci w precyzyjnym obliczeniu kwoty payback. NFZ
bedzie musiat ponies¢ dodatkowe koszty, aby stworzy¢ taki system.

Producent

Liczba btednych

kodow GTIN
SANDOZ 50
GLAXOSMITHKLINE 25
KRKA 25
TEVA 22
LOHMANN & RAUSCHER 20
EGIS 19
SANOFI-AVENTIS 15
POLPHARMA 15
MENARINI 11
APOTEX 10
CONVATEC 9
ACTAVIS 7
TZMO 6
ROCHE 5
NOVO NORDISK 4
LEKAM 3
ASTELLAS 3
LEK 3
BAYER 1
DELFARMA/GENERICS 1

Liczba kodow Wartos¢

Status za okres | - VIII 2011r. GTIN EimeRaT
Rozpoznanie btedne 537 745 540
Nierozpoznane przez NFZ 0 174 136 832
Rozpoznane poprawnie 10715 5421791617
Razem: 11 252| 5 596 673 989
Razem rozpoznania btedne 537 174 882 372
% bteddw: 5% 3%

JSkala operacji

i zakres raportowania
z aptek powoduje, ze
istnieje spora grupa
lekéw refundowanych
nie rozpoznawanych
przez system.

Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne, raport NFZ

21
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Istnieje zapis umozliwiajgcy wprowadzenie umow podziatu
ryzyka, jednakze ustawodawca nie przedstawit wzorow takich
umow oraz nie wiadomo ile ich zostato zawartych na etapie
ostatnich negocjacji cen.

Brak standardow umoéw dzielenia
ryzyka oraz ich poufnosci moze
opdzni¢ wprowadzanie nowych lekow

Umowy podziatu ryzyka mozna podzieli¢ na finansowe i oparte na wynikach klinicznych

na listy.

Tradycyjne Umowy oparte na wynikach Umowy finansowe
kontrakty / przetargi klinicznych
T _— . — |
Rabat Umowy portfolio Dowdd Kliniczny Wynik kliniczny Putap Putap cenowy
woluminowy
Upusty na Gwarancja, ze  Gwarancja, ze Gwarandja, ze Producent
portfolio pacjenci LUB pacjenci relatywna ponosi wszelkie
produktéw lek osiagna osiggna inny konsumpcja koszty ponad
klinicznie klinicznie leku pozostanie zatozone
zdefiniowany wazny efekt w okreslonych  wydatki na lek
efekt powigzany z granicach, w danym roku
dziatanie leku powyzej lub ponad
ktérych ztozone koszta
producent per pacjent
bedzie
zmuszony dac
upust
ims
Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne ®
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Najwiekszg niewiadomg zalezng od nowych grup limitowych i
wynikdw negocjacji cen jest poziom odptatnosci pacjentow, ktory
moze zarowno wzrosngc, jak i spasc¢, nawet o kilkadziesigt procent

Zwiekszenie limitu — pacjent doptaci mniej

Limit PLN (detal) Doptata pacjenta PLN (detal)
wersja z |propozycja| rdznica wersja z |propozycja| roznica réznica
Nazwa Opak- | 3010 roku | 2011 PLN 2010 roku | 2011 PLN %
Ceclor MR; tabl. powl. 0,375 g |10 tabl. 18,3 zt 28,6 zt 10,3 zt 23,9 z4 18,8 zt |- 5,1zt -21%
Ceclor MR; tabl. powl. 0,5 g 10 tabl. 23,5 z4 34,7 zt 11,2 zt 23,5 z4 17,9 zt |- 5,6 zt -24%
Ceclor MR; tabl. powl. 0,5 g 14 tabl. 32,9 zt 48,5 zt 15,6 zt 32,1z 24,3 zt |- 7,8 zt -24%
Ceclor MR; tabl. powl. 0,75 g |10 tabl. 30,6 zt 58,1 zt 27,5 z4 42,8 zt 29,0 zt |- 13,8 zt -32%
Vercef MR; tabl. 0,375 g 10 tabl. 18,3 zt 28,6 zt 10,3 zt 19,4 zt 143zt |- 51zt -26%
Zmniejszenie limitu — pacjent doptaci wiecej
Limit PLN (detal) Doptata pacjenta PLN (detal)
wersja z |propozycja| rdznica wersja z |propozycja| réznica | réznica
Nazwa Opak- | 5010 roku | 2011 PLN 2010 roku | 2011 PLN %
Amaryl 1; tabl.; 1 mg 30 tabl. 4,9 zt 1,6 zt |- 3,3 zt 11,6 zt 14,9 zt 3,3 zt 29%
Amaryl 2; tabl.; 2 mg 30 tabl. 9,9 zt 3,2 zt |- 6,7 zt 16,5 zt 20,8 zt 4,3 zt 26%
Amaryl 3; tabl.; 3 mg 30 tabl. 14,8 zt 49zt|- 10,0 zt 14,3 zt 20,1 z¢ 5,8 zt 41%
Amaryl 4; tabl.; 4 mg 30 tabl. 19,8 zt 6,5zt |- 13,3zt 17,1 zt 20,7 zt 3,6 zt 21%

£Dopiero po publikacji nowych list refundacyjnych
okreslajacych nowe ceny i grupy limitowe bedzie

mozliwe okreslenie, gdzie zmniejszy sie a gdzie
zwiekszy odptatnos¢ pacjentéw.

Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne, raport NFZ °®
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Nowa ustawa w istotny sposdb obcigza apteki zmuszajac je
do poniesienia jednorazowych kosztow w wysokosci okoto
110 milionow PLN. W przysztosci apteki bedg musiaty rowniez
ponosi¢ koszty przeceny magazynow przy kazdej zmianie list.

JApteki mogaq poniesc¢ bardzo duze koszty
jednorazowe zwigzane z wprowadzeniem
nowej ustawy.

Koszty przeceny zapaséw

magazynowych lekow 3 645 50,3
refundowanych*
_Koszty_/ aktualizacji oprogramowania 4 000 55,2
i wymiany sprzetu komputerowego
Koszty dostosowania apteki do
przepiséw zakazujgcych reklamy 500 6,9
aptek

Razem koszty PLN: 8 145 112,4

Zatozenia: kwota maksymalna, za % obnizki cen przyjeto zmiane najnowszych limitéw w poréwnaniu do limitéw z grudnia 2010 r.

Zrodio: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne na podstawie konsultacji eksperckich ®
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Nowy sposob liczenia marzy aptecznej od limitu oraz nowa definicja
marzy degresywnej wptyng na rentownosc¢ aptek, zmniejszajac
marze wartosciowg na lekach refundowanych o ok. 8%

Zmiana wartosci marzy na lekach
refundowanych zalezy od wielkosci

srzgi?:gzga::itu %o aptek w_|POTOWRaNIE marzy obecne; z obrotu i waha sie od +7% do -16%.
miesiecznego catym Polsce T, wyllc.zonal wg nowych
asortymentem zasad (leki refundowane)
20-40 tys. 6,2% -3%
40-60 tys. 7.,4% -8%
60-80 tys. 8,8% 7 %
80-100 tys. 8,6 % -1%
100-120 tys. 7,9% 0%
120-150 tys. 2,8% -2%
150-200 tys. 6,5% -5%
200-250 tys. 9,3%
250-300 tys. 7,5%
300-400 tys. 6,3%
400-600 tys. 4,5%
>600 tys. 2,9% -5%
Zatozenia: YTD 08/2011, marza apteczna liczona od podstawy do limitu z propozycji M.Z. z 09/2011. wedtug nowej marzy

aptecznej degresywnej. Ceny realne detaliczne brutto.

Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne ®
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Istnieje duze ryzyko, ze obnizenie rentownosci aptek moze
spowodowac bankructwo 1 000 - 1 500 aptek w Polsce

Wartos¢ majatku, jaki posiada apteka:

23%

= 100%

H 50%-80%
4 0%-50%
Hok. 0%

4 ponizej 0%

apteki lekami

: Stan na :
ceny detaliczne brutto (PLN 2001 09/2011 zmiana
Liczba aptek 9 517 13 800 45,0%
Wartosc rynku aptecznego 14 482 51 849 50.9%
lekéw (min)
Sredniomiesieczny obroét 126 808 131 935 4.0%

Z analiz przeprowadzonych przez firme
Dziesiecina* wynika, ze 23% aptek
w Polsce nie posiada majatku
wystarczajacego na pokrycie swoich
zobowigzan, a kolejne 25% aptek
znajduje sie na skraju rentownosci.

Zrédto: IMS Pharmascope, obliczenia wtasne
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Nowa ustawa w istotny sposob wptynie na rynek szpitalny
ograniczajac wybodr lekow mozliwych do stosowania w szpitalach

W odrdznieniu od rynku aptecznego, w kanale szpitalnym zostaje utrzymana cena
maksymalna i marza maksymalna.

Ustawa zaktada, ze szpitale nie beda mogty kupowac lekéw w cenie wyzszej

od urzedowej ceny zbytu leku wyznaczajacego podstawe limitu, powiekszonej
0 marze hurtowq. Zapis ten determinuje zatem wybor terapii, gdyz nie pozwala
na stosowanie przez szpitale leczenia lekami drozszymi niz lek wyznaczajacy limit.

Jednoczesnie, przy zastosowaniu cen maksymalnych na rynku szpitalnym, zakazane
zostajq wszelkie formy pakietowania takie jak: darowizny, leki w cenach
promocyjnych.

Ponadto, ustawa wprowadza istotne zmiany dotyczace obszaru lekdéw stosowanych
gtdwnie w szpitalach tj. programy terapeutyczne i chemioterapia. Dotychczasowe
programy terapeutyczne majq by¢ zastapione programami lekowymi.

Nie wiadomo doktadnie, kiedy taka zmiana nastgpi i jaki bedzie miata wptyw

na ciggtos¢ dotychczasowych terapii oraz wtgczania nowych pacjentéw.
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Whnioski | rekomendacje - propozycje zmian

1. Wprowadzenie systemowych rozwigzan zwigzanych z metodologig i praktykg
stosowania dla takich obszardw jak: okreslenie lekéw wyznaczajacych limit
w danej grupie limitowej, okreslenie wysokosci poziomu refundacji oraz
obliczania kwoty podatku payback.

2. Wprowadzenie do ustawy precyzyjnych definicji ustawowych dotyczacych
ceny zbytu tak, aby byty one spdjne systemowo i nie prowadzity do niejasnosci
interpretacyjnych.

3. Wprowadzenie do ustawy precyzyjnej definicji pojecia reklamy aptek,
z zastrzezeniem, iz definicja ta powinna uwzglednia¢ rozdzielenie pojecia “reklama”
od pojecia "informacja”.

4. Regularne monitorowanie przez Ministerstwo Zdrowia oraz niezalezne podmioty
wptywu ustawy na kondycje aptek, aby w razie krytycznego nasilenia sie
negatywnych skutkéw dla aptek ustawodawca mogt podja¢ ewentualne kroki
naprawcze w celu ratowania systemu dystrybucji lekow w Polsce.

5. Wprowadzenie jasnych zapisow dotyczacych stosowania cen i marz
w sprzedazy lekow do szpitali oraz wystawiania faktur korygujacych sprzedaze
lekdw szpitalnych i relacji ustawy o refundacji do ustawy o zamodwieniach publicznych
oraz ustawy o Swiadczeniach (zasadach kontraktowania przez NFZ).

o ims



Whnioski | rekomendacje - propozycje zmian

6. Wprowadzanie wszystkich zmian i obwieszczen wynikajacych z nowej ustawy
w drodze konsultacji, z odpowiednim = co najmniej 30-dniowym -
wyprzedzeniem, umozliwiajgcym przygotowanie sie do zmian przez podmioty
dziatajace w tancuchu dystrybucji oraz firmy softwarowe.

7. Wprowadzenie przez ustawodawce jednej obowiazujacej bazy lekow
wraz z kodami EAN lub innymi dostepnymi klasyfikacjami, umozliwiajgce aptekom
poprawne raportowanie poziomu refundacji i co za tym idzie doktadne okreslanie
poziomu kwoty payback oraz innych wyliczen wynikajacych z zapiséw ustawy.

8. Doprecyzowanie zasad ptacenia podatku payback w kontekscie lekow
sezonowych oraz lekow nowo wprowadzanych na listy refundacyjne.

9. Wprowadzenie 2-3 formatow prostych umow wolumenowych dzielenia
ryzyka, jakie mogtyby zosta¢ wykorzystane przez producentéw zainteresowanych
wprowadzaniem nowych lekow na listy refundacyjne, a takze wprowadzenie zasad
poufnosci dla instrumentdéw dzielenia ryzyka.

10. Podpisanie odpowiednich umoéw o poufnosci ze wszystkimi osobami nie bedgcymi
cztonkami korpusu stuzby cywilnej, majacymi dostep do dokumentow i ustalen
w ramach negocjacji cen i instrumentéw podziatu ryzyka lub zaangazowanych
w ten proces.

30 ims



W imieniu Zespotu Roboczego

Michat Pilkiewicz
Country Manager, IMS Health Poland
mpilkiewicz@pl.imshealth.com
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