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Rynek lekow
na zakrecie

z Krzysztofem tandg, prezesem
HTA Audit, zatozycielem fundacji
Watch Health Care, bytym
dyrektorem Departamentu
Gospodarki Lekami NFZ,
rozmawiata Agnieszka Katrynicz

16 menedzer zdrowia

— Co jest najwazniejsze w rzadowym projekcie
ustawy refundacyjne;j?

— Rozwigzuje, nareszcie, istotne zagadnienia zwigzane
z polityka cenowa i refundacja. Mdéwiac konkretnie
— przede wszystkim wprowadza kryteria refundacyjne
i cenowe, ktore sa zgodne z unijna dyrektywg trans-
parentno$ci. Do tej pory mieli§my duza uznaniowos§é
przy wpisywaniu lekéw na listg i bylismy za to
powszechnie w Europie krytykowani, a kryterium
ustalania cen w ogéle trudno byto w praktyce zastoso-
wac. Teraz to si¢ zmieni. To wynik wspdlpracy z fran-
cuskim HAS (odpowiednik naszego AOTM — przyp.
A.K)) i naszymi ekspertami. W dodatku projekt usta-
wy wprowadza mozliwo$¢ korzystania z nowoczesnych
narzedzi ksztaltowania cen, czyli zawierania tzw. poro-
zumien podziatu ryzyka.

— Czy mechanizm dzielenia ryzyka z platnikiem
nie spowoduje, ze przemyst farmaceutyczny sie
przestraszy i w ogoéle nie bedziemy mieli doste-
pu do najlepszych i najdrozszych lek6w innowa-
cyjnych?

— Wrecz przeciwnie! Porozumienia podzialu ryzyka
spowoduja, ze za te same pieniadze kupimy duzo wie-
cej niz dotychczas, zrefundujemy wigcej nowoczes-
nych lekéw w sposdb bezpieczny dla budzetu NFZ
i dla kieszeni pacjenta. Méwiac inaczej — te leki, ktére
czekaja w kolejce do refundacji, a sa to np. innowacyj-
ne preparaty stosowane w leczeniu onkologicznym czy
leki biologiczne w innych wskazaniach, i dzi§ nie maja
szans na refundacje, bo sa po prostu za drogie, dzigki
mechanizmowi dzielenia ryzyka beda mialy szanse na
refundacje. A to oznacza zwigkszenie dostepnosci tych
lek6éw dla pacjenta.

— Czyli apele np. Stowarzyszenia Amazonek
o wieksza dostepno$é¢ do herceptyny zostaly
wystuchane?

— Mozna tak to ujgé. Jesli chodzi o szanse, konieczna
jest jednak réwniez dobra wola ze strony producenta.
Oczywiscie trzeba pamietad, ze nie wszystkie chore na
raka piersi moga i powinny by¢ leczone tym prepara-
tem, ale jesli stosowne porozumienie podzialu ryzyka
zostanie wynegocjowane 1 zawarte, to z pewnoscia
zmniejszy si¢ kolejka oczekujacych na takie leczenie.
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Firmy farmaceutyczne

juz dzis bardzo chetnie
sprzedawatyby w Polsce
swoje produkty po nizszych
cenach niz na Zachodzie.
Dotychczas czesto
uniemozliwiaty im to

nasze przepisy




— Firmy farmaceutyczne twierdza, ze sprzedaja
swoje leki w Polsce najtaniej w Europie, mozemy
wiec liczy¢ na jeszcze wigksza obnizke cen?

— OczywiScie. Pamietajmy, ze ceny lekéw innowacyj-
nych sa wyliczane na podstawie dochodu i mozliwosci
platniczych w krajach zamoznych, takich jak USA,
pie¢ najbogatszych panstw UE oraz Japonia. Zazwy-
czaj jest to cena na granicy oplacalno$ci w krajach
zamoznych, a wiec dla nas nowoczesne preparaty sa
zwykle za drogie. Wiele przedstawicielstw firm far-
maceutycznych bardzo chetnie sprzedaloby swoje pro-
dukty szerzej, ale nie moga zej$s¢ ponizej tzw. floor
price, czyli minimalnej ceny zbytu.

— Dlaczego?

— Bo nie mamy odpowiednich rozwiazan prawnych
i gdyby dzi$ jakakolwiek firma zgodzita si¢ sprzedaé
nam lek taniej, to za chwile inne kraje Unii Europej-
skiej tez beda chcialy obnizenia ceny tego preparatu,
bo w koncu dlaczego maja placi¢ drozej? Podzial ryzy-
ka pozwala na uzyskanie dodatkowych korzysci przez
wszystkich zainteresowanych: przez regulatora, bo
zmniejsza si¢ ryzyko podjecia blednej decyzji refunda-
cyjnej, przez firme farmaceutyczna, ktéra moze bez-
piecznie wprowadzi¢ swoj produkt na rynek i zarabiad,
a przede wszystkim przez chorych, gdyz uzyskuja
dostep do nowoczesnego leczenia, bedacego do tej
pory poza koszykiem, i przez lekarzy, ktorych arsenat
srodkéw do walki z chorobami sie zwieksza.

— Ale juz dzi§ mamy do czynienia z umowami
i negocjacjami miedzy Ministerstwem Zdrowia
a przemyslem farmaceutycznym, co sie wiec
zmieni?

— Bedziemy mieli podstawe prawna. Dzi§ umowy
o podziale ryzyka sa zawierane w spos6b utomny, maja
postaé jednostronnych deklaracji ze strony producen-
téw, po przeprowadzonych negocjacjach. Ograniczone
sg wiec mozliwo$ci sprawdzenia, czy rzeczywiscie dekla-
racja jest przestrzegana, i wyciagniecia konsekwencji
w przeciwnym wypadku. To imitacja umowy. Nie
moéwigc juz o tym, ze nie ma zadnego profesjonalnego
ciata”, ktére mogloby czuwaé nad realizacja porozu-
miefi dotyczacych podzialu ryzyka oraz negocjowal
z firmami farmaceutycznymi. Smutna prawda jest taka,
ze do takich rozméw przemyst jest przygotowany duzo
lepiej niz urze¢dnicy Ministerstwa Zdrowia. Oczywiscie
przy ul. Miodowej mozna znalez¢ kilka chwalebnych
wyjatkéw, ktdre potrafia twardo negocjowaé z przemy-
stem.

— Role negocjatora ma odgrywaé Komisja Ekono-
miczna...

— Wtasnie. Jesli przyjrzymy sie zapisanym w projekcie
ustawy zadaniom komisji, to wida¢, ze nie bedzie ona
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niczym innym, jak agencjg cen na ksztalt np. austra-
lijskiej PBPA. Mamy wreszcie szanse, ze powstanie
profesjonalny zespdt, ktéry bedzie sie zajmowal rozpa-
trywaniem wnioskow refundacyjnych na podstawie
racjonalnych, optacalnych i znanych wszystkim
uczestnikom rynku kryteriéw. To wielki sukces. Ta
komisja bedzie réwniez potem pilnowaé i monitoro-
waé, jak zawarte umowy sg wypelniane, co jest nie-
zwykle wazne i moze przynies¢ ogromne oszczednosci
budzetowi.

— Ale czy to nie jest dublowanie zadan istniejace-
go w Ministerstwie Zdrowia departamentu lekéw
oraz Agencji Oceny Technologii Medycznych?

— Z pewnosciag nie. Znowu przywolam przyktad
Australii — w tamtejszym Ministerstwie Zdrowia jest
departament lekéw, oprdcz tego funkcjonuje agencja
cen, czyli wspomniane PBPA, i sa dwie agencje oceny
technologii medycznych, z czego jedna — PBAC, zaj-
muje si¢ lekami, a druga — MSAC, technologiami nie-
lekowymi. Wszystkie te podmioty maja zupelnie inne
zadania i — méwiac nieco kolokwialnie — nie wchodza
sobie w droge, a wrecz przeciwnie — uzupelniaja sie.
Agencja HTA w modelu lekkim, a tak generalnie
funkcjonuje nasz AOTM, stoi na strazy jakosci rapor-
téw opracowywanych przez przemyslt na rzecz decyzji
refundacyjnych i cenowych. Zadaniem AOTM jest
wydanie rekomendacji, czy dany preparat nalezy wpi-
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sa¢ do programu terapeutycznego lub na liste lekéw
refundowanych czy nie. Nie mamy natomiast zadnej
wyspecjalizowanej instytucji, ktéra zajmowalaby sie
negocjowaniem cen, negocjowaniem umoéw podziatu
ryzyka i egzekwowaniem tych uméw. Nie méwiac juz
o tym, ze Departament Polityki Lekowej ministerstwa
jest dzi$ obcigzony ponad miare i nie mégiby wykonaé
nowych zadaf, jakie naktada ustawa. Te zadania
przejmie Komisja Ekonomiczna.

— Czy mamy w Polsce wystarczajaco wielu eks-
pertéw, kt6rzy mogliby wejsé w sklad tej komisji?
Nie méwiac juz o tym, czy beda chcieli w niej pra-
cowad, bo firmy farmaceutyczne z pewnoS$cia sa
w stanie zaoferowal wieksze pensje.

— Ten sam problem byt poruszany przy powolywaniu
AOTM i co si¢ okazalo? Nie tylko znalezli si¢ ludzie,
ale sa oni coraz lepiej wyszkoleni i wydajno$¢ agencji
ro$nie. Mysle, ze podobnie bedzie z komisjg. Praca na
rzecz instytucji publicznej, nawet jesli gorzej oplacana,
ma swoje zalety. Komisja bedzie ogromnym wzmoc-
nieniem dla systemu ochrony zdrowia. Warto jeszcze
raz podkre§li¢ — wystarczy czasem wynegocjowac
obnizke ceny tylko jednego leku, aby zyska¢ oszczed-
nosci rzedu wielu milionéw. Niezwykle istotne jest
takze to, ze ta ustawa wreszcie wprowadza maksymal-
ng marze na leki sprowadzane w ramach importu
docelowego. Od wielu lat platnik bardzo glosno
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rozmowa

domagat sie tego rozwigzania. Do tej pory aptekarz
czy hurtownik wlasciwie mégl sobie ustali¢ wysoko$¢
tej marzy dowolnie, a NFZ nie mial wyjscia i musial
za to placi¢. To kolejne zrédlo oszczednosci i Swietny
interes dla panstwa.

— A tym samym i pacjentow...

— Oczywiscie. W konicu beda mieli lepszy, szybszy
dostep do nowoczesnych lekéw i terapii. W dodatku
spelnienie wymogéw dyrektywy transparentnosci spo-
woduje, ze kryteria kwalifikacji chorych do terapii
lekami refundowanymi i do programéw terapeutycz-
nych beda jasne i czytelne. A chyba nikt nie powie, ze
to nie jest dobre rozwiazanie?

— Co sie Panu w tej ustawie nie podoba?

— Jest kilka rzeczy, ktére moim zdaniem wymagaja
przemyslenia i ewentualnie modyfikacji, ale od razu
podkresle, ze na sto sze$¢ palacych i od lat niezala-
twionych powaznych probleméw i wad systemu
refundacji i ustalania cen w Polsce — sto zostaje
(wreszcie!!!) rozwigzanych. Tak wiec na sto dobrych
zapiséw znajduje tylko sze$é, z ktérymi sie nie zga-
dzam i ktére wymagaja zmiany. Nie podoba mi si¢
np. brak szczegétowych i odrebnych aranzacji dla
podejscia egalitarystycznego do produktéw siero-

* cych i technologii stosowanych w chorobach ultra-

rzadkich. Moim zdaniem nie powinno si¢ tez pobie-
ra¢ oplat od firm, ktére sktadaja wnioski o obnizenie
ceny. Niezbyt szcze$liwym rozwiazaniem jest takze
wprowadzenie 3-procentowego podatku od przy-
chodéw z tytutu refundacji, bo lepszym rozwiaza-
niem byloby wprowadzenie ,oryginalnego” podatku
Garattiniego, bez modyfikacji. Obowiazuje on we
Witoszech i wynosi 5 proc., ale od kosztéw marke-
tingu, a nie od refundacji. Co prawda proponowane
rozwiazanie zasadniczo jest dobre, gdyz pozwoli na
przeprowadzanie badan klinicznych niezaleznych od
przemystu, ale u producentéw spowoduje jedynie
mniejsza sklonno$¢ do udzielania rabatéw. Tym
podatkiem niejako karzemy te firmy, ktére maja
drogie leki refundowane, czyli gléwnie firmy inno-
wacyjne, natomiast podatek Garattiniego zniechecal
producentéw do podnoszenia kosztéw marketingu.
Jestem takze przeciwnikiem sztywnego okreslenia,
ile powinni$my jako panstwo wydawac na leki. Tego
do kofica nie da si¢ przewidzieé, bo np. nie wiemy,
czy w danym roku nie zmieni si¢ sytuacja epidemio-
logiczna i nie trzeba bedzie kupi¢ wigkszej partii
niektérych lekéow. Nie mozna tez wykluczy¢, ze
powstanie jaki§ nowy superlek, ktéry spowoduje
nagly i uzasadniony wzrost wydatkéw na refunda-
cje. Ale jak méwilem wczesniej, uwazam, ze ustawa
refundacyjna jest bardzo dobra i zasadniczo zmieni
rynek lekéw w Polsce. m
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