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Rzad przy refundacji bedzie sie dzieli¢ ryzykiem
z firmami farmaceutycznymi

Ryzykowne j sztywne

Projekt ustawy refundacyjnej zawiera rewolu-
cyjne na polskim rynku propozycje. Jedna
z nich jest ustalenie catkowitego budzetu na
refundacje lekéw. Konsekwencja tej zmiany
sq opisane w projekcie instrumenty podziatu
ryzyka miedzy ministerstwo, ptatnika i firme
farmaceutyczng — nowos¢ w Polsce, cho€ roz-
wigzania te od lat sg stosowane w wielu
innych krajach. Cze$¢ z nich odpowiada na
bardzo ludzka potrzebe wzajemnosci —w tym
wypadku ryzyka.

Ustalenie wielko$ci budzetu na leki takze nie jest
nowoscia na $wiecie. Podobny system funkcjonuje od
kilku lat we Francji, jednak rézni sie od polskiej pro-
pozycji. Ministerstwo Zdrowia zapisalo w art. 3 pro-
jektu, iz ,calkowity budzet na refundacj¢ wynosi nie
wiecej niz 17 proc. funduszy publicznych przeznaczo-
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nych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych
w planie finansowym NFZ”.

Sztywny budzet

— Kwota sztywna nie oznacza, ze Ministerstwo Zdro-
wia nie ma istotnych narzedzi do poszerzenia refundacyi.
Saq negocjacje, kwestia limitu, od ktirego zalezy zakres
wspdtplacenia pacjentow — tak dyrektor Departamentu
Polityki Lekowej i Farmacji Artur Falek odpierat
zarzuty dziennikarzy dotyczace ryzyka wysokiego
wspolplacenia w razie przyjecia tego rozwigzania.
A jego przelozony, wiceminister Marek Twardowski,
podkreslat, ze 17 proc. to $rednia krajow OECD
w relacji kosztéw lekéw do kosztow §wiadczen zdro-
wotnych ogélem.

We Francji corocznie ustala si¢ budzet refundacyj-
ny na poszczegdlne grupy lekéw na podstawie analizy
zapotrzebowania. Budzet jest nastepnie przyjmowany
przez parlament.

Skok na gtowke
Polskie propozycje to de facto decyzja polityczna.

Na dobra sprawe nie mamy wiarygodnych analiz rze-
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czywistego zapotrzebowania na leki, o prognozach nie
wspominajac. W projekcie nie ma tez zadnych furtek
na wypadek, gdyby zapotrzebowanie na refundacje
lekéw wzrosto. Warto$¢ 17 proc. nie wynika takze
z przestanek historycznych, lecz z przyjecia sredniego
wskaznika refundacji lekéw w panstwach OECD.
Tymczasem w Polsce w 2009 r. wydatki na refunda-
¢je oraz programy lekowe stanowily 18,9 proc. budze-
tu NFZ na §wiadczenia zdrowotne. Biorac pod uwage,

jak czesto wiceminister Twardowski deklaruje ched
wspdlpracy przy ostatecznym ksztalcie ustawy, nie moz-
na jednak wykluczy¢, iz zapisane w projekcie 17 proc. to
nie ostateczna, lecz tylko pierwsza stawka do negocjacji
w komisji sejmowe;j...

Payback

Co si¢ stanie, gdy poziom ustalonej refundacji
zostanie przekroczony? Producenci lekéw refundo-
wanych beda zobowiazani do zwrotu nadwyzki do
NFZ w postaci ,kwoty proporcjonalnej do udziatu
kosztow refundacji” lekéw w danej grupie limitowe;.
Artykul 4 zawiera wiele wzoréw do wyliczenia odpo-
wiedniej kwoty. Powyzsza regulacja to polska
odmiana tzw. paybacku, stosowanego na Wegrzech,
w Portugalii, Belgii, Francji, Wielkiej Brytanii,
Rumunii i we Wtloszech. Wedtug autoréw ksiazki
Pricing pod redakcja Krzysztofa Landy, kraje stosuja-
ce payback odnotowaly oszczedno$ci od 10 do
800 mln euro (od 0,3 do 7 proc. wydatkéw) z budze-
tu na refundacje.

We Francji producenci sg zobowiazani do zwrotu
50 proc. nadwyzki proporcjonalnie do udziatu poszcze-
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gblnych terapii na rynku lekéw. W 2005 r. firmy
zwrécity 400 mln euro, dwa lata p6zniej — 140 mln
euro.

W Belgii system paybacku wprowadzono w 2002 r.
i od tamtego czasu zostal on znacznie zmodyfikowany.
Do 2006 . firmy byly zobowiazane do zwrotu od 65
do 72 proc. réznicy pomiedzy szacowanym a zrealizo-
wanym budzetem na leki. W 2006 r. utworzono
instytucj¢ Provision Fund o kapitale 100 mln euro
z zaliczek wplaconych przez producentéw. Kazdego
roku firmy zobowiazane sg do wplacania zaliczek do
tego funduszu na ewentualne pokrycie nadwyzek
refundacji. Provision Fund jest wykorzystywany do
pokrycia wyzszych niz planowane wydatkéw na leki
w danym roku.

1) Co sie stanie, gdy poziom
ustalonej refundacji zostanie
przekroczony? Producenci lekow
refundowanych beda zobowigzani
do zwrotu nadwyzki do NFZ
w postaci kwoty proporcjonalnej
do udziatu kosztéw refundacji 1)

Trudny administracyjnie

Krzysztof Landa podkresla, ze payback jest narze-
dziem trudnym administracyjnie, a najwigkszy jego
zwolennik — Wielka Brytania — zaczyna si¢ z niego
wycofywad. Z kolei Ministerstwo Zdrowia twierdzi, iz
bedzie stalo na strazy nieprzekraczania budzetu,
monitorujac preskrypcje lekarska i wzywajac ,,rozrzut-
nych” lekarzy na ,wychowawcze rozmowy”.

Czy to wystarczy? A przede wszystkim, czy bedzie
mialo pozytywny wplyw na dostgpnos¢ lekéw?
W cytowanej ksigzce czytamy: , W przypadku dosto-
sowania wielkosci budzetu do wzrostu liczby techno-
logii medycznych w okreslonej czesci koszyka gwaran-
towanego, mechanizm zwrotéw sprawdza sie.
Oznacza to jednak w praktyce, ze payback nie moze
by¢ jednym, a nawet gtéwnym, mechanizmem regu-
lacji kosztéw refundacji”.

Dzielimy ryzyko

O ile payback w wydaniu polskim rodzi wiele zrozu-
mialych watpliwosci, o tyle inne zaproponowane
instrumenty dzielenia ryzyka rzadko sa krytykowane.
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13 Porozumienia, w ktorych
refundacja oparta jest na efektach
zdrowotnych, sg nazywane
no cure, no pay (nie ma efektu
— nie ma zaptaty). Najczesciej
sg zawierane, jesli istnieja
watpliwosci co do skutecznosci
klinicznej leku )

Sa to miedzy innymi porozumienia o refundacji
w zalezno$ci od efektéw zdrowotnych, porozumienia
sprzedazy cenowo-wolumenowej oraz porozumienia
zawierajace mozliwo$¢ dostarczenia czeSci lekéw po
znacznie zanizonych cenach badz za darmo. Warto tu
podkresli¢, ze producenci, ktérzy wynegocjuja porozu-
mienia zawierajace tego typu instrumenty dzielenia

ryzyka, nie beda musieli uczestniczy¢ w paybacku.
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Umowy cenowo-wolumenowe sprzedazy (price-volu-
me agreement) maja najdluzsza histori¢ i stosowane sa
miedzy innymi w Estonii, Francji, Lotwie, na
Wegrzech, w Norwegii, Szwecji i Australii. Najczesciej
dotycza konkretnej wysokokosztowej technologii.

Na Wegrzech w wypadku lekéw stosowanych
w szpitalach w 2005 r. zawarto umowy wolumenowo-
-cenowe dotyczace 52 interwencji terapeutycznych
w 15 wskazaniach. Trzy lata pézniej takich uméw bylo
80. Dotycza one pojedynczych lekéw badz ich grup,
najczesciej stosowanych w chorobach nowotworowych.
Budzet na taki lek (badz grupe¢) ustalany jest dla
okreslonej liczebnie populacji. W razie objecia takim
leczeniem wigkszej liczby pacjentéw platnik refunduje
okreslony procent ceny lekéw dla kolejnych chorych,
a kiedy putap leczonej populacji zostanie przekroczony
o ponad 100 proc., lek refunduje w calosci producent.

Elastyczny instrument

Kombinacji porozumieni cenowo-wolumenowych jest
kilka — finansowanie przez platnika w 60 proc. pierw-
szych 50 ponadlimitowych chorych, a kolejni otrzymuja
lek refundowany w calosci przez producenta; platnik
refunduje leczenie okreslonej populacjii w 100 proc.,
a wszyscy ponadlimitowi chorzy otrzymuja lek na koszt
producenta; na kazde ponadlimitowe opakowanie leku
producent udziela wysokiego rabatu.

Porozumienia, w ktdrych refundacja oparta jest na
efektach zdrowotnych, sa czasem nazywane no cure, no
pay (nie ma efektu — nie ma zaptaty). Tego typu poro-
zumienia sg najczesciej zawierane, jesli istnieja watpli-
wosci dotyczace skutecznos$ci klinicznej leku.

Autorzy ksiazki Pricing opisuja przypadek z USA
z lat 90., kiedy to pewien producent zobowigzal si¢ do
pokrycia kosztéw terapii swoim lekiem, gdyby u leczo-
nego nie nastapito spodziewane zmniejszenie objawdéw
tagodnego rozrostu gruczotu krokowego, opisane mie-
rzalnymi wskaznikami odpowiedzi klinicznej. Produ-
cent dodatkowo zobowiazal si¢ do pokrycia kosztéw
diagnostyki przed podaniem leku i po terapii. Jak
fatwo sobie wyobrazi¢, najtrudniejszym elementem
w negocjowaniu takiego porozumienia jest dokladne
okreslenie mierzalnych wskaznikéw odpowiedzi kli-
nicznej. Istotne jest takze Sciste monitorowanie terapii.

W przeszlosci w Polsce zdarzaly si¢ proby zawarcia
porozumieni wolumenowo-cenowych. Jesli ustawa
wejdzie w zycie, nie bedzie juz zadnych przeszkdd
prawnych do ich zawarcia. Miejmy tylko nadzieje, ze
po stronie platnika znajda si¢ wysokiej klasy eksperci,
ktérzy beda potrafili wynegocjowaé umowy korzystne
dla obu stron. To juz jednak osobny temat...

Justyna Wojteczek

W opracowaniu artykutu korzystatam z ksigzki

pod redakcjg Krzysztofa tandy: Pricing. Ceny lekow refundowanych,
negocjacje i podziat ryzyka (wspotautorzy A. Klim,

K. Bondaryk, M. Budasz-Swiderska, G. Ofierska-Sujkowska)

listopad-grudzieh 9/2010



