innowacje

Nowe przepisy, ktore miaty
“ograniczy¢ patologie
w marketingowych
__dziataniach ogoélnodostepnych
aptek, rykoszetem uderzaja
w lecznictwo szpitalne. |
-Czy ustawa refundacyjna

“ograniczy dostep
do innowacyjnych terapii?
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innowacje

Ustawa wprowadza zapis likwidujacy promocje typu
Lleki za grosz” czy doplacanie pacjentom za realizacje re-
cepty. Efekt? Pacjenci zlorzecza na Ministerstwo Zdro-
wia, samorzad farmaceut6w cieszy sig, ze zrobiono po-
rzadek z nieuczciwa — jego zdaniem — konkurencja,
a urzednicy liczg na to, ze zaoszczedza na refundacii.
W cieniu tych emocji pozostaje problem, ktéry wkrot-
ce moze by¢ réwnie medialny.

Koniec darowizn dla szpitali

Artykul 49 ustawy refundacyjnej (bo 0 nim mowa)
zabrania stosowania jakichkolwiek form zachety odno-
szacych sie do lekéw. Nielegalne beda rabaty, progra-
my lojalno$ciowe, udzial w loterii, losowaniu czy prezenty
i wycieczki oferowane ,,przy okazji” zakupu lekéw. Nowe
przepisy zabraniaja rowniez przyjmowania darowizn od
firm farmaceutycznych lub hurtowni. Ustawodawca nie
sprecyzowal, czy zakaz obejmuje przyjmowanie darowizn
w formie lekéw przez szpitale.

Doktor Andrzej Kulig, dyrektor Szpitala Uniwersy-
teckiego w Krakowie, zaniepokojony zapisami ustawy
refundacyjnej, wystal do departamentu prawnego Mi-
nisterstwa Zdrowia prosbe o interpretacje. Jedna z naj-
wiekszych w Matopolsce lecznic co roku otrzymuje od
firm farmaceutycznych leki o wartosci 11 mln zt. Sa to
gléwnie nowoczesne preparaty stosowane w schorzeniach
hematologicznych i metabolicznych. Brak tej formy po-
mocy nie pozostanie bez wplywu na budzet szpitala.

— Ustawa o dzialalnosct leczniczej pozwala szpitalom jako
samodzielnym jednostkom na uzyskiwanie funduszy z daro-
wizn. Artykut 49 nowej ustawy refundacyjnej wykluczathy
darowizny w formie lekow. Budzi to nasze watplivosti — méwi
Stefan Bednarz, zastepca dyrektora ds. lecznictwa Szpi-
tala Uniwersyteckiego w Krakowie.

Placéwka wypracowala sobie, jej zdaniem, bez-
pieczne procedury przyjmowania lekéw od producen-
tow.

— Gdy szpital znajduje potencialnego darczyice, analizuje
sig, czy dane leki sq potrzebne placiwee. Po porwierdzeniu far-
maceutow szpital spisuje umowe z firmq farmaceutyczng na
nieodptatne przekazanie lekow. W dokumencie zawarte sq sfor-
mutowania chronigce szpital przed zobowigzaniami z powo-
du przyjecia darowizmy — opisuje Marek Wierzba, szef dzia-
tu prawnego SU.

To darowizna, ktéra szpital moze dowolnie dyspo-
nowal. Zyskuja na tym obie strony: lecznica, ktéra
oszczedza, i firma farmaceutyczna, przyzwyczajajaca le-
karzy i pacjentéw do produktu.

Koniec ,,dawek charytatywnych”?

Zakaz przyjmowania darowizn szczegdlnie moze ude-
rzy¢é w programy terapii innowacyjnymi lekami, opiera-
jace sie na tzw. dawkach charytatywnych. Przykladem sa
terapie etanerceptem w reumatoidalnym zapaleniu sta-
woéw. Szpital Specjalistyczny im. J. Dietla w Krakowie pro-
wadzi leczenie biologiczne RZS ponad 100 os6b rocznie.
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— Pacjent otrzymuje 4-miesigczne darmowe leczenie finan-
sowane przez firmg farmaceutyczng pod warunkiem uzyska-
nia dobrego efektu klinicznego w pierwszych miesigeach teva-
pii. Dzigki dawkom charytatywnym” moglismy objaé
programem znacznie wigcej pacjentow. Artykut 69 ustawy re-
Sfundacyjnej gwarantuje kontynuowanie leczenia tylko do
30 czerwea 2012 v. 1 dotyczy to tylko chorych wigczomych do
programu w tym roku. Co bedzie dalej, nie mamy pojecia —
méwi dr Bogdan Batko, ordynator Oddzialu Reuma-
tologii Szpitala Specjalistycznego im. J. Dietla.

Terapia biologiczna w RZS kosztuje rocznie nawet
52 tys. zt. Koszt leczenia z wykorzystaniem ,,dawek cha-
rytatywnych” spadt do 30 tys. zt.

Kontynuacja tylko do czerwca

Niepok6j specjalistéw budzi réwniez najnowszy pro-
jekt rozporzadzenia ministra zdrowia odnoszacy si¢ do
ustawy refundacyjnej. Dokument ten wyrzuca z koszyka

1) Ustawa o dziatalnosci
leczniczej pozwala szpitalom,
jako samodzielnym
jednostkom, na uzyskiwanie
funduszy z darowizn.

Artykut 49 nowej ustawy
refundacyjnej wykluczatby
darowizny w formie lekow 1)

$wiadczen gwarantowanych wigkszo$¢ programéw te-
rapeutycznych. Teraz beda dostgpne na podstawie de-
cyzji refundacyjnych.

— Nie wiemy, kto, gdzie i na jakich zasadach bedzie sig
staral 0 wydanie decyzji refundacyjnych. Mamy nadzieje, ze
wyjasni sig to na tyle szybko, aby 1 stycznia szpital nie mu-
stal wstrzymywad wigczania nowych pacjentow do programu
— komentuje Anna Hajduk-Przepidra, szefowa Sekji Pla-
nowania, Analiz Ekonomicznych i Marketingu Szpita-
la Specjalistycznego im. J. Dietla.

Szpital Uniwersytecki w Krakowie od kilku lat uni-
kat korzystania z ,,dawek charytatywnych”, keére mia-
ty by¢ podawane, zanim pacjent zostanie zakwalifiko-
wany do programoéw terapeutycznych. Thumaczono to
problemami z finansowaniem kontynuacji leczenia tych
pacjentéw w ramach programu, brakiem funduszy
w planie umowy. — Firmy farmaceutyczne chetnie oplaca-
by pierwsze pot voku lub rok leczenia, a potem mielismy trud-
n05ci z uzyskaniem pienigdzy na dalszq terapie tych chorych
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1) Zakaz przyjmowania darowizn
moze uderzyc¢ szczegélnie
w programy terapii
innowacyjnymi lekami )

z NFZ — méwi wicedyrektor Bednarz. — Paradoksalnie,
Jwadg” lekow byla ich skutecznosé. Firmy farmaceutyczne nie
przewidzialy tak dobrego efektu leczniczego nowych prepara-
tow. Przezycie pacjentow znacznie sig przediuzato i tym sa-
mym koszty leczenia juz wdrozonych do programu chorych oraz
potrzeby nowych nie zawsze znajdowaty pokrycie w funduszach
NFZ przeznaczonych na ten cel. W konsekwencji blokowato
to wigczenie kolejnych pacjentow do terapii.

Konieczna interpretacja

O ile sztywne ceny i zakaz promocji w ogélnodo-
stepnych aptekach, cho¢ kontrowersyjny dla pacjentdéw
i obroficbw wolnego rynku, znajduje uznanie u wielu eks-
pertéw rynku medycznego, o tyle potencjalne ograni-
czenie takich dziatan w zaopatrzeniu szpitali wydaje sig
niezrozumialte. — Ograniczenie rabatowania lekow w wy-
padku lecznictwa szpitalnego niczemu nie stuzy. Ogranicza
tylko konkurencie migdzy firmami farmaceutycznymi — uwa-
za lek. med. Krzysztof Landa, prezes Fundacji Watch
Health Care.
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Pawel Sztwiertnia, dyrektor generalny Zwigzku
Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych
INFARMA, twierdzi, ze przepis o refundacji lekéw za-
kazujacy darowizn nie odnosi sie do szpitali i nie byl two-
rzony z myS$la o nich. — Dostarczanie darmowych lekiw
np. w programach terapeutycznych, podobnie jak obnizanie
cen i marz, stosowanie cen i marz maksymalnych oraz pa-
kictowanie lekow w przetargach wlatwia zarzgdzanie
Jinansami szpitali i jest oczywiscie korzystne z punktu wi-
dzenia dostgpu pacientiw do nowoczesnych terapiz. T akie dzia-
lania sq nie tylko pozyteczne, ale wrecz potrzebne. Niejasnos¢
przepisow i sprzeczne interpretacje mogq jednak je utrudnic
albo nawet uniemozliwic. W tej sprawie potrzebna jest jas-
na interpretacia prawna ze strony ministerstwa — uwaza
Pawel Sztwiertnia.

Na szarym koncu

Kazda regulacja stajaca si¢ potencjalnym zagrozeniem
dla wprowadzania nowoczesnych terapii medycznych
moze zachwia¢ rbwnowaga wypracowywang pomiedzy
szpitalem, platnikiem i firma farmaceutyczng.

— Wedlug danych IMS Health, innowacyjne leki stano-
wiq jedynie 15 proc. polskiego rynku aptecznego, co plasuje Pol-
skg na jednym z ostatnich miejsc w Unii Europejskiej — mowi
prof. Andrzej Rychard ze Szkoly Nauk Spolecznych
Instytutu Filozofii i Socjologii PAN, cztonek Grupy
Roboczej na rzecz Innowacji w Ochronie Zdrowia.

Z raportu ,Zwickszanie dostgpu do innowacji
w ochronie zdrowia w Polsce”, ktéry profesor Rychard
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omawial podczas Forum Ekonomicznego w Krynicy, wy-
nika, ze Polska jest oporna na innowacje.

— Bariery sq poza medycyng 1 farmacjg. Dotyczq raczej sfe-
1y instytucionalnej i administracyjnej. Brakuge podstawowych
narzedzi, jak rejestry chordb. Szacuje sig na przyklad, ze od-
setek nierozpoznanej cukrzycy typu 2 sigga 40-50 proc. A ci
Dpacjenci, ktorzy sq zdiagnozowani, nie majq dostgpu do daw-
no obiecywanych przez urzednikow insulin dlugodziatajacych
— podkresla socjolog.

Zdaniem Anny Janczewskiej-Radwan, prezes Ogél-
nopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobéw Medycznych
POLMED, skuteczna barierg w dostepie do nowoczes-
nych technologii jest réwniez procedura wprowadzania
nowego $swiadczenia do koszyka $wiadczen gwaranto-
wanych. Fakt inicjowania procesu wpisania technologii
do koszyka §wiadczei gwarantowanych tylko przez mi-
nistra zdrowia oraz brak zdefiniowanych ram czasowych
decyzji oraz opisu mechanizméw pojawienia si¢ $wiad-
czenia innowacyjnego w procedurach NFZ czynig te pro-
cedure bardzo nieefektywna. — Dodatkowe przeszkody to
wylgeznie doradcza rola Agencji Oceny Technologii Medycznych,
brak zasobow kadrowych i niedostateczne fundusze na weigs
rosngeq liczbe zlecen — uwaza Anna Janczewska-Ra-
dwan.

Nie brakuje réwniez absurdalnych luk w przepisach,
jak ta, ktora pozwala na refundacje niezbednego leku
chorym na cystynoze jedynie w leczeniu szpitalnym.
Od czterech lat Ministerstwo Zdrowia nie moze si¢ upo-
raé z zapewnieniem domowego leczenia zaledwie 11 pa-
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cjentom cierpiacym na schorzenie polegajace na ztym
transporcie w organizmie jednego z aminokwaséw —
cystyny. Program terapeutyczny zostal napisany przez
specjalistéw rok temu. Od kiedy znalazt sie na mini-
sterialnych biurkach, stuch o nim zaginat. Zapewnie-
nie rocznej kuracji wszystkim chorym kosztowaloby
budzet pahstwa 250 tys. zt. Nie jest to duza kwota, bio-
rac pod uwage, ze brak leku doprowadza do nieod-
wracalnego uszkodzenia nerek. W takim wypadku
pacjenci musza by¢ dializowani (roczny koszt terapii
11 o0s6b wynosi 660 tys. zt) lub konieczny jest prze-
szczep nerek (transplantacje kosztuja od kilkudziesie-
ciu do kilkuset tysiecy ztotych).

1) Krzysztof tanda: Ograniczenie
rabatowania lekow w wypadku
lecznictwa szpitalnego
niczemu nie stuzy. Ogranicza
tylko konkurencje miedzy
firmami farmaceutycznymi 1)

Nowy limit: 17 proc.

Ustawa wprowadza limit wydatkéw na refundacje
lekéw. Calkowity budzet na ten cel nie bedzie mégt
przekroczy¢ 17 proc. sumy przeznaczanej na finanso-
wanie §wiadczen gwarantowanych w planie finansowym
NFZ. W latach 2004-2009 fundusz wydawal na ten
cel 19,5 proc. swojego budzetu. Ustawowe ograniczenie
moze wymusi¢ spadek cen preparatéw, wzrost pry-
watnych wydatkéw lub... ograniczenie dostepu do no-
woczesnych lekéw.

Pozostaje jedynie wierzy¢ deklaracjom Adama Fron-
czaka, podsekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia, kt6-
ry podczas Forum Ekonomicznego w Krynicy zapo-
wiedzial, Zze pieniadze zaoszczedzone dzieki nowej
ustawie refundacyjnej przeznaczone zostang na zwiek-
szanie dostepnosci innowacyjnych lekéw i technologii me-
dycznych.

— Rada Europejska w lutym zalecita wszystkim painstwom
czlonkowskim propagowanie wartosciowych rozwigzan inno-
wacyjnych w opiece medycznej o udowodnionym korzystnym
wplywie ovaz poprawe jakosci informacyi dla lekarzy i pacjentow
dotyczqcych stosowania tych rozwigzan. Pozostaje mie na-
dziefe, ze Ministerstwo Zdrowia wezmie te zalecenia pod mwa-
g¢ 1 wdrozy stosowne dziatania — konkluduje Anna Jan-
czewska-Radwan. — By¢ moze konieczne jest powolanie
w ministerstwie komdrk: zajmujqce; si¢ innowacyjnymi tech-
nologiami medyczmymi.

Natalia Adamska-Golinska
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