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Refundacja od nowa

czy po howemu?

Tekst pisze w potowie lipca, tuz po przyjeciu przez Sejm
nowelizacji ustawy refundacyjnej. To nie jest koniec
procesu legislacyjnego. Ale — patrzac na to, jak gtoso-
wali parlamentarzysci —mozna przyjac, ze akt prawny
wejdzie w zycie. Nie mam ambicji, by opisywac wszyst-
Kie zmiany, jakie nowelizacja wprowadza. Cheiatbym
jednak pokazac, ze istnieja argumenty, by przemyslec

napisanie ustawy od nowa.

dr JAROStAW FRACKOWIAK
Prezes PEX PharmaSequence

Algorytm i poziom finansowania

Ustawa refundacyjna jest pisana dla pacjenta. Warto
o tym zawsze pamieta¢, bo ma przeciez umozliwi¢ jak

najlepsze leczenie — leczenie to w duzej mierze przeciez
leki — jak najwiekszej liczbie pacjentéw. Owo umozli-
wienie to nic innego jak dostepnos¢ terapii. A dostep-
nos$¢ oznacza, ze istnieje fizyczna mozliwosS¢ jej otrzy-
mania (do tego potrzebna jest rejestracja i obecno$¢ na
rynku), a pacjentéw na takowa sta¢ (a do tego potrzeb-
ne jest dofinansowanie, bo cze$¢ terapii jest droga i/lub
drogie jest leczenie wielochorobowosci, nawet jezeli po-
szczegoblne leki nie kosztujg bardzo wiele).

Aktualnie ustawa dziata tak, ze finansowane sq te-
rapie (leki) pokategoryzowane w grupach limitowych.
Spora cze$¢ owych grup jako$ odzwierciedla wska-
zania, ale zasady podziatu lekéw miedzy grupy sa tez
inne. W kazdej grupie algorytm matematyczny wyzna-
cza poziom finansowania przez NFZ. W efekcie, pacjent
musi doptacad, jesli — w wielkim uproszczeniu — ten li-
mit jest przekraczany ze wzgledu na relatywnie wyzsza
cene danego leku niz cena leku, do ktérego referuje li-
mit. Zmiana ustawy refundacyjnej w obrebie algorytmu
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jest korzystna dla pacjenta, bowiem limit bedzie mate-
matycznie ustawiony na potencjalnie wyzszym pozio-
mie finansowania niz teraz. ,,Potencjalnie”, bo w wielu
grupach limitowych nic sie nie zmieni.

Dlaczego konstrukcja grup limitowych i dziatanie
algorytmu sg takie istotne? Odpowiedz jest prosta: te
dwa czynniki odgrywaja kluczowa role w ksztattowaniu
wielkosci doptaty pacjenta. Jezeli mamy do czynienia
z tak zwanymi grupami ,,jumbo”, czyli takimi, w kt6-
rych sa leki zawierajace rézne API, czyli substancje
czynne (np. w nadcis$nieniu) lub zawierajace wiecej niz
jedna substancje czynna, to z samego faktu umieszcze-
nia ich w jednej grupie oraz ze wzgledu na zr6znicowa-
nie cen API, poziom doptaty pacjenta moze by¢ ksztal-
towany nie tylko przez sytuacje rynkowa lekow, ale na-
turalne, bo ekonomicznie uzasadnione réznice w cenach
réznych lekéw opartych o ré6zne API. W uproszczeniu,
nowsze, czesto drozsze API, wymagac bedzie wiekszej
doptaty.

Wieloletnie dziatanie algorytmu refundacyjnego i in-
nych zapisow ustawy doprowadzito do sytuacji, w kto-
rej leki w Polsce sa jednymi z najtaniszych w Europie,
ale poziom doptat pacjentow do lekéw nadal jest bardzo
wysoki. Trzeba zaznaczy¢, ze ulga dla czeSci pacjentéw
bylo wprowadzenie listy bezptatnych lekéw dla senio-
réw i kobiet w ciazy.

Tanio, ale ryzykownie

Mechanizmy presji na ceny lekéw — algorytm i negocja-
cje — dzialaja bardzo skutecznie, ale maja tez negatyw-
ne konsekwencje.

Jedna z nich jest spadek motywacji firm farmaceu-
tycznych do wprowadzania kolejnych lekéw na liste re-
fundacyjna. Produkcja medykamentéw musi by¢ opla-
calna, a nie jest dotowana. Druga konsekwencja to brak
zasadnos$ci ekonomicznej wprowadzania na liste lekéw
duzo drozszych niz podstawa limitu w grupie. Kon-
sekwencje ,,brzmig” podobnie? Tylko pozornie, jed-
nak chodzi o co$ innego. W przypadku ,,zbijania ceny”
w modelach refundacyjnych (nie tylko w Polsce!),
w kazdej firmie produkujacej leki lub odpowiedzialnej
rynkowo za leki (tzw. MAH) istnieje granica rentowno-
$ci. Czesto wyznacza ja poziom kosztéw zwiazanych
z ,prowadzeniem na rynku” leku, ale i powigzana z nim
ekonomia skali czyli wolumen sprzedazy.

Wieloletnie dziatanie takich mechanizméw ,,zbijania
cen”, czego jedna z konsekwencji bylo szukanie przez
firmy farmaceutyczne lepszej rentownosci, doprowadzi-
1o do monopolizacji produkcji API przez kraje azjaty-
ckie. Gléwnie Chiny i Indie. Pandemia, awarie fabryk,
wojna, meandry uprawiania polityki ujawnity stabosci
zmonopolizowanego systemu dajacego wprawdzie ta-
nie leki, ale rodzacego wielkie ryzyka z dostepnoscia
do leczenia. Czesto z dostepnoscia leczenia czyms na
calym Swiecie.

Putapka braku dywersyfikacji

I jak to sie ma do naszej ustawy refundacyjnej? Ano tak,
Ze nie mamy wyboru. Potrzebujemy zapewnienia bez-
pieczenstwa leczenia pacjentow nie tylko przez zwiek-
szanie wielkosci zapaséw (leki szybko sie przetermino-

wujq), ale przez wiasng produkcje API, zaré6wno w kra-
juiw ramach Unii Europejskiej.

Stawianie wiasnej produkcji jest bardzo kosztow-
ne. Wymaga inwestycji, ale i modelu zwrotu z inwesty-
cji, a ten musi zak}adac rynki zbytu. Leki produkowane
w Polsce czy Europie beda drozsze niz te, ktérych wy-
twarzanie jest oparte o API z Azji. Jak sobie poradza na
rynku w systemach refundacyjnych premiujacych jak
najtansze leki? Nie poradzq sobie. A bez nich nie be-
dzie dywersyfikacji, ergo nie bedzie zwiekszania bez-
pieczenstwa lekowego.

Co wynika z tych rozwazan? Przynajmniej trzy wnio-
ski dotyczace gtdéwnie refundacji aptecznej:

1. System doplat do lekéw dla pacjentow warto
przemysle¢, powinien by¢ stabilny i przewidywalny.
To tez przeciez warunek sine qua non prowadzenia bi-
znesu. Symulacjom, zakladajacym tez starzenie sie spo-
leczenstwa i zmiany w terapiach, warto poddac¢ rézne
pomysty. Od limitu doptat pacjentéw do pewnej sumy
rocznie, jak to jest w niektérych krajach Europy Zachod-
niej, do przekonstruowania grup limitowych w oparciu
o na przyklad molekule/zestawy molekut z wzieciem
pod uwage sposobu podania, czy innych czynnikéw
w duzym stopniu wptywajacym na ceny leku. Warto
zbadac ile lekdw, ktére moglyby by¢ zrefundowane, sa
pelnoplatne i dlaczego. I czy listy lekéw refundowanych
nie powinno sie rozszerzy¢. Warto tez symulowac sytua-
cje, w ktorej jest wiecej lekéw bezplatnych dla catej po-
pulacji, ale z mechanizmem kontroli ilo$ci otrzymanych
opakowarn terapii (zapobieganie wtérnemu obiegowi le-
kéw i marnotrawstwu).

2. System refundacyjny musi umozliwia¢ produk-
cje i sprzedaz lekéw w oparciu o wlasne, drozsze API.
Zapewne najlepszym mechanizmem bylyby nie tylko
zachety inwestycyjne dla producentéw i tworzenie lep-
szych szans rynkowych, ale po prostu doptaty — tak jak
Unijne doptaty w rolnictwie. Taki mechanizm wspiera-
nia powinien by¢ inkorporowany do ustawy.

3. Ustawa powinna uwzglednia¢ rozwoj medycy-
ny. Coraz czesciej nie méwimy o lekach, ale technolo-
giach medycznych — tych spersonalizowanych, ale tez
poprawiajacych komfort leczenia. £.atwo sobie wyobra-
zi¢, nawet ,,masowq” terapie, ktora bedzie dziatac tak,
ze uwalnianie substancji czynnej bedzie nastepowac za
pomoca jakiego$ urzadzenia wszczepianego czy w inny
sposob ,instalowanego” u pacjenta. Co wiecej, to wlas-
nie owo urzadzenie moze by¢ gwarantem powodze-
nia terapii. Urzadzeniem moze by¢ tez aplikacja, czuj-
nik wmontowany w smartfon — caty system, a nie tylko
»tabletka”. System refundacji na tego typu rozwoj me-
dycyny powinien by¢ gotowy.

Mamy niemal uchwalong nowelizacje ustawy refun-
dacyjnej. Warto chyba juz teraz pomysle¢ nie tylko o ko-
lejnych odnowieniach, ale moze pisaniu kolejnej wer-
sji od nowa.

Adres do autora: jaroslaw.frackowiak@pexps.pl.
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