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UCZELNIA LAZARSKIEGO

Zatozenia Ustawy Refundacyjnej:
1. Wprowadzenie nowoczesnego kompleksowego systemu refundac;ji

2. Racjonalizacja (zmniejszenie) wydatkow publicznych na leki
refundowane

5. Wprowadzenie transparentnych procedur opisujgcych relacje
Ministerstwa Zdrowia z przemystem farmaceutycznym

6. Zmniejszenie udziatu pacjentow w kosztach wydatkowanych na leki

7. Utworzenie nowych grup limitowych uwzgledniajgcych przede
wszystkim wskazania terapeutyczne zawarte w Charakterystykach
Produktow Leczniczych powigzane z ich ,,skutecznosciq”



UCZELNIA LAZARSKIEGO

GRUPY LIMITOWE

Minister Zdrowia ustala grupy lekow w ramach ktorych wyznacza
sie podstawe limitu.

Do grupy limitowej kwalifikuje sie lek posiadajgcy te samg nazwe
miedzynarodowg albo inne nazwy miedzynarodowe, ale podobne
dziatanie terapeutyczne i zblizony mechanizm dziatania.

(Art. 15 Ustawy Refundacyjnej)
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GRUPY LIMITOWE

Minister Zdrowia po zasiegnieciu opinii Rady Przejrzystosci AOTM, opierajgcej sie
w szczegoblnosci na porownaniu wielkosci kosztow uzyskania podobnego efektu
zdrowotnego lub dodatkowego  efektu zdrowotnego moze utworzyc:

1) odrebng grupe limitowg, gdy droga podania leku lub jego postaé
farmaceutyczna w istotny sposob wptywa na efekt zdrowotny lub dodatkowy
efekt zdrowotny;

2) wspodlng grupy limitowej, gdy podobny efekt zdrowotny lub podobny
dodatkowy efekt zdrowotny uzyskiwany jest pomimo odmiennych mechanizmow
dziatania lekow;

3) odrebnej grupy limitowe] dla sSrodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego, jezeli zawartosc sktadnikow odzywczych w istotny sposob wptywa
na efekt zdrowotny lub dodatkowy efekt zdrowotny
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320 grup limitowych
(wg stanu z obwieszczenia z dnia 1.09.2012 r.)

A 1. Leki refundowane dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym w 282 grupach

A 2. Srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego dostepne
w aptece na recepte w catym zakresie zarejestrowanych wskazan i
przeznaczen lub we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym w 26
grupach

A 3. Wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan i przeznaczen lub we wskazaniu

okreslonym stanem klinicznym w 12 grupach
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RODZAJE GRUP LIMITOWYCH LEKOWYCH

* 206 grup ograniczonych do jednej molekuty

(substancji czynnej), czesto podzielonej dodatkowo na rézne
postacie farmaceutyczne (podziat na formy state — tabletki, kapsufki
itp., ptynne — syropy, zawiesiny oraz formy iniekcyjne).

* 76 grup limitowych wielomolekutowych (substancje czynne
o roznych wskazaniach) srednia liczba 3,25
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DOBOWA DAWKA LEKU

DDD — zdefiniowana dobowa dawka leku ustalona przez Swiatowa
Organizacje Zdrowia (art. 2 pkt. 7).

. DDD jest definiowana jako , przypuszczalna srednia dawka
podtrzymujaca dla leku stosowanego w gtéwnym wskazaniu
u dorostego cztowieka”.

. Jest to miara statystyczna i nie jest zwigzana z rekomendowang
lub przecietnie stosowang dawkg leku.

. Nie uwzglednia rowniez indywidualnych charakterystyk
pacjentéw (np. wieku i wagi) oraz specyfiki zachowan
terapeutycznych lekarzy w danym kraju;
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TRYB TWORZENIA | PUBLIKOWANIA GRUP LIMITOWYCH

Minister Zdrowia podejmuje decyzje o przyporzadkowaniu
nowego produktu leczniczego do danej grupy limitowej

W oparciu o opinie prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych
w sprawie objecia produktu leczniczego refundacja.

Opinia ta wydawana jest m.in. na podstawie stanowiska dziatajgcej
przy AOTM Rady Przejrzystosci.

Proces konsultacyjny przy tworzeniu grup powinien zostac
rozszerzony przynajmniej o konsultantow krajowych w danej

A7zieAdzinie medyveyvny
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MECHANIZM OBLICZANIA LIMITU

Kluczowe elementy wyznaczania podstawy limitu
* Dopetnienie 15% udziatu rynkowego w grupie limitowej
* Cena hurtowa za DDD

* Dane dotyczace udziatu w grupie limitowej leku stanowigcego podstawe limitu na
podstawie danych NFZ sprzed 3 miesiecy przed publikacja obwieszczenia

Odstepstwa

* Dlaleku o cenie nizszej niz limit — limit tego ulega obnizeniu do tej ceny
* 1-szy odpowiednik nowej molekuty w grupie limitowej

* Cena kolejnych odpowiednikéw nie moze by¢ wyzsza niz 1 odpowiednika

* Programy lekowe
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ZNACZENIE ODDZIELNEJ GRUPY LIMITOWEJ

w kontekscie nowych lekéw

* Wspdlna grupa limitowa ,,nowych lekdw” z generykami
= brak dostepu (ze wzgledu na niski limit a wyzszg cene nowego leku)
* (Oddzielna grupa limitowa

— dostep pacjentow do nowego leku

— zgodnie z ustawg jest uzasadniona pod warunkiem:

— innego mechanizmu dziatania
— wiekszej skutecznosci (efektu terapeutycznego)

— otwiera droge dla porozumienia typu Risk Sharing
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Zmiany wysokosci limitow i odptatnosci pacjenta
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Zmiany w obrebie limitu/cen w obrebie grup limitowych zalezne od:

[0 Charakteru grupy (jedno/wielomolekutowe)
[ ,Dojrzatosci” grupy (obecnosc¢ produktéw generycznych)
[0 Struktury rynkowej sprzedazy
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Pozytywne aspekty Ustawy Refundacyjne;j:

1. Zmniejszenie wydatkow ptatnika publicznego na leki
refundowane

2. Ograniczenie zjawisk patologii na rynku lekow (leki za grosz lub
z doptata , niewykorzystywanie lekow i wyrobéw medycznych)

3. Zwiekszenie przejrzystosci systemu

4. Przyspieszenie procesu uzyskania refundacji nowych produktow
generycznych
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USTAWA REFUNDACYJNA | GRUPY LIMITOWE

Perspektywa Pacjenta

Wprowadzenie mechanizmu chronigcy pacjenta i gwarantujgcy mu rzeczywisty
dostep do leku, na ktorym jest ustanowiony limit (15 %)

Wprowadzenie jednakowych cen lekdw refundowanych we wszystkich aptekach

Zmiany cen lekdw co 2 miesigce (niepewnosc i tendencja do gromadzenia
zapasow)

Brak dostepnosci do niektorych lekdw w aptece zwigzanej z niskimi stanami
magazynowymi w aptekach

Brak dostepnosci do niektorych lekdw w aptece zwigzanej z eksportem
rownolegtym
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USTAWA REFUNDACYINA | GRUPY LIMITOWE

Perspektywa Lekarza

Obowigzek znajomosci CHPL aktualnych na dzien wydania decyzji
refundacyjnych

Brak wiedzy o aktualnych cenach lekéw zwigzane z co 2 miesieczng
publikacjg obwieszczen

Zwiekszona swiadomosc¢ ryzyka zwigzanego z przepisywaniem lekow
refundowanych

Zwiekszona sktonnos¢ do przepisywania lekow nierefundowanych lub lekow
refundowanych z odptatnoscig 100 %
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USTAWA REFUNDACYINA | GRUPY LIMITOWE

Perspektywa Swiadczeniodawcy (Szpitala )

Obnizenie urzedowych cen lekow ( nizsze koszty dla szpitali)

Czeste zmiany cen lekéw utrudniajg przeprowadzenie przetargdw zgodnie
z ustawg Prawo Zamowien Publicznych

Uniemozliwienie przyjmowania darowizn przez szpitale
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USTAWA REFUNDACYIJNA | GRUPY LIMITOWE

Perspektywa Przemystu

Wprowadzenie sztywnych cen i marz —zwiekszenie wptywu na cene detaliczng
Niestabilnos¢ limitdow cen —brak mozliwosci utrzymania statej ceny dla pacjenta

Brak wiedzy na temat wysokosci limitu uniemozliwia dostosowanie cen do
limitu (obnizki)

Spadek wartosci rynku lekow
Zmniejszenie dochoddéw , naruszenie stabilnosci producentow
Brak perspektyw rozwoju

Redukcje pracownikéw
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USTAWA REFUNDACYINA | GRUPY LIMITOWE

Perspektywa Aptek

Jednakowe ceny na leki refundowane — brak nieuczciwej konkurencji
Spadek obrotéw i zmniejszenie Sredniej marzy aptecznej
Negatywny wptyw uzaleznienia marzy od limitu a nie od ceny hurtowej

Straty zwigzane z koniecznoscig co 2- miesiecznych zmian cen lekow (gtédwnie
obnizki)

Koniecznos¢ ograniczania standw magazynowych
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REKOMENDACIA 1

Weryfikacja obecnych grup limitowych z uwzglednieniem zasady terapeutycznej
wymiennosci wszystkich produktéw w ramach grupy.

e Podstawowym warunkiem tworzenia grupy limitowej powinna byc¢ zasada
terapeutycznej wymiennosci wszystkich produktéw w ramach grupy.

* Obecnie wystepuja grupy limitowe, w ktérych pacjenci o okreslonych
wskazaniach, w okreslonej fazie terapii lub majgcy pewne przeciwwskazania
muszg doptacaé do produktdw z cenami znacznie powyzej limitu. Wynika to z
grupowania drozszych i tanszych produktéw o odmiennych wskazaniach.
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REKOMENDACIA 2

Zwiekszenie stabilizacji systemu refundacji poprzez zmniejszenie

czestotliwosci zmian limitéw finansowania.

Obwieszczenia ministra zdrowia publikowane co 2 miesigce wywotujg niepewnos¢ wsrod wszystkich uczestnikow rynku.

Optymalnym rozwigzaniem bytaby zmiana limitow raz na 4 miesiace.
Spodziewane efekty:

* zmniejszenie poczucia ryzyka zwigzanego z wypisywaniem recept na leki refundowane i wptynetaby na racjonalne
postepowanie lekarzy

* zmniejszenie niepokoju pacjentdw zwigzanego ze zmiang odpfatnosci

* Wptyw na rynkowe dziatania firm farmaceutycznych (MZ powinno wprowadzi¢ tygodniowy termin na korekty cen
przez producentdw w oparciu o planowane limity lub kalkulowac limity w oparciu o ceny urzedowe sprzed 4
miesiecy )

* Brak istotnego wptywu na budzet ptatnika
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REKOMENDACIA 3

Wprowadzic rozwigzanie polegajgce na powigzanie limitu doptat
z ceng hurtowg, a nie detaliczng leku.

Rozwigzanie zwieksza transparentnosc systemu, uniezaleznia cene
leku i doptate pacjenta od przypadkowego czynnika, jakim jest
zawartos¢ DDD w opakowaniu leku (wielkos¢ opakowania i dawka
leku przestajg wptywac na jego cene).

Ta zmiana istotnie zwieksza transparentnosc¢ systemu, ogranicza
doptaty pacjenta do lekow, natomiast dla NFZ rodzi stosunkowo
niewielkie skutki finansowe
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REKOMENDACIA 4

Przypisanie do kazdej grupy limitowej wskazan medycznych objetych
refundacja.

Spodziewane efekty:

* Odejscie od ograniczen refundacyjnych zwigzanych z Charakterystyka Produktu
Leczniczego

* Wprowadzenie refundacji zgodnej z aktualng wiedzg medyczng

* Wyeliminowanie roznic zwigzanych ze wskazaniami refundacjami dla lekéw w tej
samej grupie

* Zmniejszenie konfliktu ze sSrodowiskiem lekarskim i utatwienie w wypisywaniu
lekdw na recepty refundowane
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USTAWA REFUNDACYIJNA | GRUPY LIMITOWE

(Prof. Dariusz Dudek [kardiolog] — recenzent raportu)

W przypadku wdrazania nowych terapii innowacyjnych odnoszenie
limitu do powszechnie stosowanych generykow w danej grupie
uniemozliwia wprowadzenie lekow innowacyjnych do terapii [...] w
zwiqzku z tym weryfikacja grup limitowych i ich zawartosci wydaje
sie kluczowa dla mozliwosci nowoczesnego leczenia pacjentow ...”

,Raportowane oszczednosci [...] powinny pozwalac¢ na wdrozenie
innowacyjnych terapii. Nie obserwujemy jednak rozszerzania list o nowe
leki refundowane”
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USTAWA REFUNDACYJNA | GRUPY LIMITOWE

(Prof. Piotr Kuna [allergolog] — recenzent raportu)

,Raport Uczelni tazarskiego moim zdaniem bardzo rzetelnie przedstawia
obecngq sytuacje zwigzang z refundacjq lekdw. Catkowicie zgadzam sie z
przedstawionymi wnioskami i popieram zaproponowane rekomendacje
rozwiqgzan w zakresie grup limitowych”

,,Grupy limitowe, tzw. limity terapeutyczne , istniejgce obecnie stanowiq
najwiekszq stabosc praktycznego stosowania ustawy refundacyjne; .
Obecna konstrukcja grup limitowych uderza w interes zdrowotny
pacjenta, a w konsekwencji takze ptatnika publicznego”.
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USTAWA REFUNDACYINA | GRUPY LIMITOWE

(Prof. Tomasz Wolanczyk [psychiatra] — recenzent raportu)

,Zwiekszenie stabilizacji systemu refundacji poprzez ograniczenie czestosci zmian
limitow do 3—4 w roku wydaje sie pozgdane z punktu widzenia lekarza praktyka,
jednak wymaga przeprowadzenia analiz dotyczqcych potencjalnego wptywu takiej
zmiany na koszty finansowania refundacji lekow ze srodkow publicznych.

Weryfikacja w zakresie refundacji zgodnie z zarejestrowanymi wskazaniami wydaje
sie wskazana w sytuacji, gdy leki zawierajgce te samqg substancje o tej samej drodze
podania majq odmienne wskazania i sq refundowanego w roznych wskazaniach”



Dziekuje za uwage
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