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Eksperci o swojej roli w procesie refundacji

Nic 0 nas bez nas

Czy Ministerstwo Zdrowia prawidtowo zakwalifikowato leki do grup limitowych? Czy i jak nale-
zatoby to zmieni€? Z tymi nietatwymi pytaniami po 18 miesigcach od wprowadzenia nowego pra-
wa zwigzanego z ustawa refundacyjna zmierzyli sie eksperci podczas debaty ,Menedzera Zdro-
wia” na | Ogélnopolskim Kongresie ,,Starszy pacjent w codziennej praktyce lekarskiej” w Sopocie.

Anna Smaga, starszy partner i wiceprezes zarzadu
w Sequence HC Partners, polskiej firmie badawczej dostar-
czajacej firmom i instytucjom publicznym wiedzy o ryn-
ku ochrony zdrowia, przyblizyta uczestnikom spotkania,
w jaki sposéb ustawa refundacyjna bezposrednio wply-
neta na praktyke i codzienno$¢ pracy lekarzy, ze szcze-
gblnym uwzglednieniem konstrukeji grup limitowych.

We wstepie do dyskusji informowata m.in. o tym, ze
wprowadzenie nowych regulacji refundacyjnych spo-
wodowalo spadek liczby sprzedanych opakowan lekéw
na recepte w 2012 r. 0 8 proc. w stosunku do roku 2011.
Zaznaczyta, ze w duzej mierze spowodowane bylo to
zapasami lekéw, jakie pacjenci mieli w domach —
obecnie liczba opakowan sprzedanych miesiecznie wré-
cita do poziomu sprzed dwéch lat. Zauwazyta jednak,
ze pacjenci czesciej niz przed wprowadzeniem ustawy
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refundacyjnej kupuja produkty wydawane na recepty pel-
noplatne oraz ze wydatki polskich pacjentéw na leki zapi-
sywane na recepte systematycznie si¢ zwickszajg. Skad
si¢ bierze wzrost kosztéw ponoszonych przez pacjenta?

— Wplyw na to ma cena producenta oraz limit finansowania
lekdw przez NFZ. Okazuje sig, ze po wprowadzenin ustawy
refundacyjnej odnotowano postepujqcy spadek cen producenta.
Dlaczego? Spada limit finansowania i producenci starajq sig
do tego dostosowac. Skutkiem tego, Ze spada srednia cena
producenta i limit, jest wzrost sredniej odplatnosci
pacjenta za opakowanie leku. Mozna to nazwac nozy-
cami refundacyjnymi. Poza tym polscy pacjenci coraz cz¢-
sciej dostaja vecepty pelnoplatne i tym samym wigcej placy za
poszczegilne leki — mowita Anna Smaga.

Lekarze, bojac sie restrykcyjnych kontroli ze strony
NFZ, dla wlasnego bezpieczefistwa decyduja si¢ na prze-
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pisywanie lekéw nierefundowanych, ktére nie sg kon-
trolowane przez fundusz. Na wysoko§¢ limitu finanso-
wania, czyli czesci ceny leku, ktéra finansuje NFZ, ogrom-
ny wplyw maja grupy limitowe, czyli grupy lekéw
objetych tym samym limitem finansowania. Leki w gru-
pie limitowej, zgodnie z ustawa refundacyjng, musza mieé
takie same wskazania, podobng skutecznos¢, dziatanie albo
zblizony mechanizm dzialania. Ustawa dopuszcza jednak
réwniez wyjatki, tj. po zasiegnieciu opinii Rady Przej-
rzysto$ci AOTM mozna stworzy¢ wspélne grupy limi-
towe dla substancji o réznym spektrum dziatania, jesli
wywoluja podobny efekt zdrowotny. — Te zatozenia majq
sens tylko wowczas, gdy w grupie limitowej znajdujq si¢ leki
wymienne terapeutycznie. Wowczas lekarz ma mozlivos¢
zastosowania najtanszej terapii — wyjasniala Anna Smaga.

Wysoko$¢ doptat pacjentéw zalezy od tego, jak
bedzie skonstruowana grupa limitowa. A limit jest
wyznaczany na podstawie produktu, ktéry pokrywa
15 proc. refundowanych opakowan o najnizszej cenie za
dawke dobowa. W przypadku lekéw nieréwnowaznych
terapeutycznie podstawa limitu jest zazwyczaj najstar-
szy produkt, ktéry nie jest wskazany w terapii kon-
kretnego pacjenta. W rezultacie pacjenci niesprawiedliwie
doptacaja wiecej tylko dlatego, ze w grupie limitowej sa
produkty, ktérych nie mozna w zadnym wypadku wy-
mieniac.

Podczas debaty zastanawiano si¢, czy w grupie limi-
towej znajduja sie leki wymienne terapeutycznie. Posta-
wiono tez pytanie, jakg role powinni mie¢ eksperci
z danych dziedzin w implementacji regut refundacyjnych,
aby byly one zgodne z wyzwaniami wspoélczesnej medy-
cyny oraz sprawiedliwe z punktu widzenia pacjenta. Eks-
perci, odnoszac sie do grup limitowych lekéw stosowa-
nych w ramach ich specjalizacji, zglaszali wiele cennych
spostrzezef 1 uwag.

Prezes Polskiego Towarzystwa Psychiatrycznego
prof. Janusz Heitzman zaznaczyl, ze w definiowaniu grup
limitowych nie uczestniczyli specjalisci. Przyznal, Ze spo-
s6b wyliczania limitéw i doplaty pacjentéw jest dla nich
zbyt skomplikowany. To co$ na ksztalt wzoru mate-
matycznego dzielonego przez procenty. Zaznaczyt jed-
nak, ze rola lekarza w podejmowaniu decyz;ji refunda-
cyjnych jest nieoceniona. — Tylko lekarze widzq skutki
decyzji podejmowanych przez urzgdnikow, widzg ich plusy
7 minusy ovaz koszty dla pacjenta — podnosit prof. Heitzman.
Jego zdaniem plusem ustawy refundacyjnej jest racjo-
nalizacja rynku lekéw, tj. zmniejszenie zapaséw lekéw
u pacjentéw w domach oraz obnizenie ceny lekéw przez
producentéw.

— Trzeba tez pamigtac, ze ustawa refundacyjna przyczy-
nita szg do tego, ze celem paristwa nie jest dbanie o zdrowie naro-
du. Z jednej stromy mamy do czynienia z rachunkiem ekono-
miczmym, z drugiej zas faktem, ze zdrowie narodu traci na
ustawe refundacyjnej poprzez zmniejszanie sig iosci lekow przyj-
mowanych przez pacjentiw z powodow ekonomicznych oraz
rosngcych doplar pacjentow do leczenia — méwit profesor.
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prof. Tomasz Grodzicki

konsultant krajowy w dziedzinie geriatrii

Moge stwierdzi¢, ze analiza poszczegélnych grup wska-
zuje, ze w wiekszosci sg one dobrze dobrane, tzn. ist-
nieje zgodnos¢ w dziataniu farmakologicznym. W paru
przypadkach jednak, w mojej ocenie, preparaty w gru-
pie sa niejednorodne — nieréwnowazne. Dla przyktadu:
Grupa 40.0 — leki beta-adrenolityczne, selektywne:
w jednej grupie mamy atenolol i np. karwedilol i nebiwolol
— leki o bardzo r6znym profilu dziatania i skutecznosci.
Grupa 76.0 — leki blokujgce receptory alfa-adrenergicz-
ne: uwaga jw., dotyczy preparatéw doksazosyna i tam-
sulozyna.

Grupa 44.0 — inhibitory konwertazy angiotensyny: ist-
nieje znaczna réznica pomiedzy preparatami jedno-
sktadnikowymi i ztozonymi zaréwno w skutecznosci, jak
i bezpieczenstwie.

Grupa 45.0 — sartany: w jednej grupie sa preparaty jed-
nosktadnikowe i ztozone, uwaga jw.
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sktadzie grup limitowych, jest kKluczowe apii dia p

stermu refundadgi

prof. Andrzej kaszuba

konsultant krajowy w dziedzinie dermatologii

Nie mozna powiedzie¢, ze flukonazol i itrakonazol s3 tera-
peutycznie wymienne. Kazdy ma inne wskazanie.
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prof. Marek sgsnowski

konsultant krajowy w dziedzinie urologii

Wszystkie te trzy leki (Leuprorelinum, Triptorelinum
i Goserelinum) maja podobne dziatanie. Sg zamienne
i moga by¢ stosowane jako zamienniki, jeden drugiego
czy trzeciego. Pacjent moze skorzystac z tanszego leku,
ktérego efekt terapeutyczny jest taki sam.

fot. Bartosz Bobkowski/Agencja Gazeta

prof. Grzegorz Qpolski

konsultant krajowy w dziedzinie kardiologii

Okreslenie ,grupa limitowa” jest ptynne, a jej definicja
niejednoznaczna. Powinna ona by¢ tak skonstruowana,
zeby poziom doptat dla pacjenta do podstawowych lekéw
kardiologicznych nie wzrastat przy kolejnych zmianach
list refundacyjnych. Zgadzam sie ze szczegbtowymi uwa-
gami prof. Tomasza Grodzickiego co do niejednorodnosci
wymienionych przez niego grup terapeutycznych w zakre-
sie kardiologii. Dodatbym do tego jeszcze grupe statyn,
gdzie obok siebie znalazty sie preparaty o zréznicowa-
nej skutecznosci, jak rosuwastatyna i atorwastatyna
z jednej strony oraz lowastatyna z drugiej strony.
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Akcentowal, Ze jego zdaniem rola ekspertéw w tworzeniu
ustawy refundacyjnej i grup limitowych jest znikoma.

Anna Smaga przyznala, ze wiele probleméw, szcze-
gblnie rosngce doplaty pacjentéw, ma podtoze wilasnie
w grupie limitowej. Dlatego tak wazne jest, by patrzeé
szerzej — czy s3 wymienne terapeutycznie leki dla
danej grupy pacjentow.

Profesor Jozef Drzewoski, kierownik Kliniki Choréb
Wewnetrznych, Diabetologii i Farmakologii Klinicznej
w Lodzi, zauwazyt, ze potrzebna jest grupa ekspertdéw
odnoszacych si¢ do grup limitowych, specjalistéw z r6z-
nych dziedzin medycyny, ktérzy wskaza rozwigzania
zasadne terapeutycznie.

— Odpowiedz na pytanie, czy konkretny lek z danej grupy
Jest rownowazny terapeutycznie, jest bardzo trudna, jednak
mozliwa — méwil prof. Drzewoski. — Niestety, czesto decy-
zje w sprawie refundacyi lekiw sq krzywdzqce dla pacjentiw,
poniewaz podejmowane sq bez wigkszego rozeznania, jak prze-
biega proces leczenta, i wyczucia spolecznego. Moze trzeba w tef
Sprawie, na jakis czas, oddac decyzje w rece specjalistow z danych
dziedzin. A czy ustawa refundacyjna wplyngla na zdrowie
Polakiw? Uwazam, ze 18 miesi¢cy od jej wprowadzenia to
zbyt mato czasu, by na to pytanie mic obiektywnie odpowie-
dzied — dodal.

Odnoszac si¢ do mechanizméw grup limitowych,
prof. Marek Sosnowski, konsultant krajowy w dziedzi-
nie urologii, nadmienil, Ze z racji swojej funkcji sledzi liste
lekéw refundowanych pod wzgledem zmian. — Nie mamy
wplywn ani na grupy limitowe, ani ceny dla pacjentow. Przed
ukazaniem sig projektu listy lekow refundowanych mamy zbyt
maly czasu na reakcye, by zaproponowac zmiany — powiedzial.
Profesor zaznaczyt, ze idealnie byloby, gdyby grupy limi-
towe ksztaltowali eksperci medyczni w danej dziedzinie
w odniesieniu do danego profilu leczenia.

Anna Smaga thumaczylta mechanizmy systemu refun-
dacji wplywajace na kwote refundacji i odplatnosci pacjen-
ta oraz jej skutki. — Panstwo w swojej codziennej pracy widzi-
cie pacjenta, ktiry narzeka, ze za leki placi wigcej. Tymczasem
styszycie zapewnienia Ministerstwa Zdrowia, ze ceny lekiw
Spadajq. Wniosek 2 tego, ze problem thwi w limitach odplat-
nosci NFZ. Dlatego nwazam, ze warto dyskutowac i podej-
mowad inicjatywy wplywajgce na zmiang takiego stanu rze-
czy — méwita. Podkreslata, ze nie jest tak, ze w ustawie
refundacyjnej wszystko jest zle i wymaga calosciowej
poprawy. Przyznala, ze ustawa wiele rzeczy usystema-
tyzowata oraz ze grupy limitowe w wielu miejscach majg
sens. Zaznaczyla jednak, ze jest grupa pacjentéw, kto-
rzy zostali potraktowani niesprawiedliwie, poniewaz
doptacaja sporo do lekéw tylko dlatego, ze urzednicy nie-
prawidtowo skonstruowali grupe limitows.

— To problem, ktdry istnieje od momentu wprowadzenia usta-
wy, co wielokrotnie sygnalizowalismy. Dzwon zostal uru-
chomiony, ale nie ma oddzwigku. Z mojego punktu widzenia
grupy limitowe majg swij sens. Mialyby znacznie wigkszy, gdy-
bysmy mogli na nie mocniej wptywac. W ich tworzenin powin-
na brac udzial grupa specjalistow zlozona nie tylko z ekspertow,
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prof. Grazyna Rydzewska

konsultant krajowy w dziedzinie gastroenterologii

Wszystkie inhibitory pompy protonowej znajdujace sie
we wspolnej grupie limitowej maja te same wskazania
oraz zastosowanie. To samo moge powiedzie€ o grupie
lekéw blokujacych receptory histaminowe H2. Nie mam
zastrzezen do grupowania tych lekéw oraz objecia ich
wsp6lnym limitem finansowania. Udato nam sie prze-
kona¢ Ministerstwo Zdrowia do rozdzielenia lekow
przeciwzapalnych dziatajacych na jelita o r6znych posta-
ciach. Kiedys wszystkie znajdowaty sie w jednej grupie
limitowej i podstawa limitu dla wlewek czy czopkéw byty
znacznie tansze tabletki. Pacjent, pomimo ze miat ewi-
dentne wskazania do leczenia miejscowego, musiat bar-
dzo duzo doptacac. Teraz osobny limit finansowania maja
produkty do stosowania doustnego, osobny — state posta-
cie farmaceutyczne do stosowania doodbytniczego.
Dla lekéw w postaci wlewek tez utworzono osobng gru-
pe limitowa. Dzieki takiemu rozwigzaniu pacjenci sa

lecz takze z 056b patrzqcych z punktu widzenia spotecznego —
powiedzial prof. Drzewoski.

Reprezentantka POZ Bozena Janicka, prezes Poro-
zumienia Pracodawcow Ochrony Zdrowia, zgodzila si¢
z tym, ze grupy limitowe powinny by¢ tworzone przez
ekspertéw z danych dziedzin medycznych, a nie spe-
cjalistéw ekonomicznych. — Zmiany grup limitowych spa-
dajq na POZ. Zagrozenia widzimy tez w tym, ze pacjenci do
publicznego systemu ochrony zdrowia doplacajg miliardy. Oka-
zuje sug, ze 30 mld 21 to doplary do riznych lekow. To jest putap-
ka dla pacjenta. Ustawa refundacyjna byla potrzebna,
poniewaz wiele obszariw uregulowala, natomiast konieczne
sq w niej zmiany. Grupy limitowe powinny byc terapeutycz-
nie jednolite — postulowala.

Z kolei zdaniem prof. Tomasza Grodzickiego, kon-
sultanta krajowego w dziedzinie geriatrii, by¢ moze powo-
dem, ze Ministerstwo Zdrowia nie stucha ekspertéw, jest
to, ze si¢ ich nieco obawia. — Dokladniej tego, ze jesli eks-
perci wskazq, jak ksztaltowac grupy limitowe, to komitet eko-
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w stanie pokry¢ koszty leczenia tymi produktami. Pro-
wadzilismy tez dyskusje w Ministerstwie Zdrowia, aby
mesalazyna o powolnym uwalnianiu w postaci granulek
rowniez miata osobny limit, poniewaz tylko taka postac
leku uwalnia sie w jelicie cienkim i moze by¢ stosowa-
na w leczeniu niektérych postaci choroby Lesniowskie-
go-Crohna.

Najwiekszym problemem, z mojego punktu widzenia, jest
koniecznos¢ stosowania lekow refundowanych zgodnie
z charakterystyka produktu leczniczego. Producenci nie
aktualizuja tego dokumentu, poniewaz wigze sie to
z ogromnymi kosztami, a efekt jest taki, ze farmakote-
rapia lekami refundowanymi nie idzie w parze z poste-
pem medycyny. Nie powinnismy by¢ zmuszani do opie-
rania sie na starych badaniach klinicznych, jesli wiemy,
ze Swiatowe wytyczne sie zmienity, zrobiono nowe
badania kliniczne i charakterystyki produktéw leczniczych
czesto sa po prostu nieaktualne. Dobrym przyktadem sa
inhibitory pompy protonowej, ktérych dziatanie opiera
sie na efekcie klasy, a system refundacji na ré6znych cha-
rakterystykach produktu leczniczego. | tak np. 20 mg ome-
prazolu jest dawka réwnowazng 40 mg pantoprazolu, ale
ten drugi nie ma w charakterystyce produktu stosowa-
nia w objawowej chorobie refluksowej, lecz tylko w zapa-
leniu przetyku. System refundacji zmusza wiec niejako
do zrobienia gastroskopii. Tymczasem ja ucze studentow,
zgodnie z aktualna wiedza, ze w wypadku choroby reflu-
ksowej leczenie powinno by¢ stosowane na podstawie
objawéw i w wielu przypadkach gastroskopia nie jest
konieczna. Moim zdaniem, wskazania refundacyjne
w grupie limitowej powinny by¢ takze ujednolicone.
Zamieszanie na listach refundacyjnych powoduje bowiem,
ze ze wzgledu na liczne putapki, ktérych lekarze sie oba-
wiaja, pacjent otrzymuje w koncu recepte na leki bez
refundacji, bo tak jest po prostu najtatwiej.

nomiczny zakwestionuge to z powodu braku funduszy. Ale trze-
ba miec odwagy powiedziec, ze nie kazdego na wszystko stal
— moéwil prof. Grodzicki.

Z kolei prof. Jarostaw F. Fedorowski, prezes Polskiej
Federacji Szpitali, poinformowal, ze z danych, jakie otrzy-
muje od dyrektoréw szpitali, wynika, iz po wejsciu w zycie
ustawy widoczne jest obciazenie izb przyje¢. — Dochodzi
do sytuacyi, kiedy mamy korki karetek pogotowia, co przeklada
sig na obcigzenia szpitali ze wzgledn na wydatki na leki.
Pacjent wol is¢ do szpitala, bo wie, Ze dostanie leki refundowane
— méwit prof. Fedorowski.

Ustawa refundacyjna od 18 miesigcy budzi emocje.
Wazne jest to, ze Srodowisko eksperckie zabiera glos, nie-
kiedy idac pod prad. Jedno jest bezsprzeczne — aktyw-
ne wlaczenie sie lekarzy w proces podejmowania decy-
zji o skladzie grup limitowych przez resort zdrowia jest
niezbedne, aby zapewni¢ dostepnos¢ terapii dla pacjen-
téw oraz sp6jnos¢ systemu refundacji.

Kamilla Gebska
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