Przeglad spraw poruszanych w Dialogu dla Zdrowia w roku 2013 — stan realizacji

PROBLEM SYGNALIZOWANY PRZEZ PACJENTOW NA

PROPONOWANE PRZEZ PACJENTOW

PROPOZYCJA MZ/SPOSOB REALIZACJI

ETAPIE ZALtOZEN DO NOWELIZACJI USTAWY
Wysoki wskaznik wspétptacenia pacjentéw za leki

Gtéwnym celem ustawy refundacyjnej byto
doprowadzenia do zmniejszenia cen lekéw dla pacjentéw.
O ile Ministerstwo Zdrowia dzieki negocjacjom z
producentami faktycznie ,wywalczyto” nizsze ceny lekow,
to niestety pacjenci nadal nie odczuli pozytywnych zmian
w tym zakresie. Nadal Polski pacjent doptaca do lekow
najwiecej w Unii Europejskiej — mimo ze ceny lekéw w
Polsce nalezg do najnizszych w UE.

ROZWIAZANIE
Obnizki cen lekéw uzyskane przez MZ
powinny sie przektada¢ na obnizenie
wysokosci doptaty pacjenta, a nie tylko na
obnizenie limitu — kwoty jaka finansuje
NFZ.

Projektowana nowelizacja zaktada wprowadzenie
obowigzku poinformowania pacjenta przez osobe
wydajgcg leki o mozliwosci nabycia zamiennika leku
refundowanego o najnizszej doptacie oraz
wprowadzenie obowigzku zapewnienia dostepnosci
takiego leku (o najnizszej doptacie) w aptece —
chyba, ze lekarz zanotuje na recepcie, ze nie ma
mozliwosci zamiany przepisanego leku.

Wykorzystanie Oszczednosci NFZ

Mimo bardzo duzych oszczednosci jakie udato sie uzyskac
Narodowemu Funduszowi Zdrowia, pacjenci nadal
doptacajg do lekéw najwiecej, a na listy refundacyjne nie
sg wprowadzane zadne nowoczesne terapie:

w roku 2012 NFZ zaoszczedzit na lekach ok 2 mld zt (dane
NIK, IMS).

Uzyskane przez NFZ  oszczednosci
powinny byé przeznaczone na refundacje
nowych lekéw i stuzy¢ pacjentom.

Podczas  spotkania Dialogu dla  Zdrowia
przedstawiciel Ministerstwa Zdrowia, Pan Artur
Fatek zaznaczyt, ze 2 mld oszczednosci NFZ, ktore
nie zostaty wydane, weszty w ogdélny wynik
finansowy Funduszu aby zréwnowazy¢ deficyt jego
przychoddw. Jako przyczyne takiego stanu rzeczy
podat bardzo niski sptyw sktadki i obawe o
zachowanie  ptynnosci finansowej  NFZ.
Wiceminister Cezary Rzemek stwierdzit, ze Plan
finansowy jest skomplikowany i jezeli chodzi o
Srodki, ktore zostaty zaoszczedzone w NFZ istnieje
zakaz przeznaczania ich na inne cele.

Przedstawiciele resortu chwalg sie, ze przez czas
obowigzywania ustawy na listy weszto wiele nowych
czgsteczek. Przyznajg jednak, ze istnieje potrzeba
ustawowego uregulowania kwestii przeznaczenia
Srodkdéw, ktérych NFZ nie wydat na refundacje. W
przygotowywanej nowelizacji wcigz brak jest
propozycji zmian w tym zakresie.
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Czeste nowelizacje list refundacyjnych

Czeste nowelizacje list refundacyjnych (co 2 miesigce)
wprowadzajg zamieszanie, powodujg czeste zmiany cen,
a takze wptywajg na dostep do lekow. Kazda nowelizacja
oznacza dla pacjentdw zmiany cen lekdw. Zwykle
zmieniajg sie limity, a to powoduje ze chorzy albo musza
doptaca¢ wiecej do lekéw ktére stosujg, albo musza
zmieniac leki ktdre przyjmuja.

Ponadto czeste nowelizacje list sprawiajg, ze apteki
ograniczajg zapasy magazynowe w obawie przed
obnizkami cen lekéw. Pogtebia to problem z dostepnoscia
do lekow dla pacjenta.

ROZWIAZANIE
Rzadsze nowelizacje list i wprowadzenie
okresu ,karencji” — by mimo obnizki
limitu przy okazji nowelizacji pacjenci
mogli bezpiecznie przygotowac sie na
zmiane terapii.

Rozwigzania proponowane w nowelizacji ustawy:
Nowa lista refundacyjna ma by¢ ogtaszana raz na 3
miesigce, a nie jak obecnie raz na 2 miesiace.

Zasady wydawania decyzji w odniesieniu do terapii
sierocych i onkologicznych

W przypadku lekéw refundowanych w chorobach
»powszechnych” okresla sie ich optacalnos¢ poprzez
okreslenie progu: trzykrotnosci PKB na osobe za 1 QALY
— aktualnie wynosi on 105 801 zt. Metoda QALY opiera
sie na liczbie lat zyskanej dzieki danej interwencji
medycznej oraz jakosci zycia uzyskanych lat. Wynik jest
uzyskiwany poprzez pomnozenie obu wspoétczynnikdw. W
przypadku lekéw stosowanych w chorobach sierocych lub
onkologicznych uzyskanie tego wskaznika jest praktycznie
niemozliwie. Leki te uzyskujg zwykle od Agencji
rekomendacje negatywng lub warunkowsa.

W praktyce staje sie niemozliwe zrefundowanie terapii
sierocych lub onkologicznych.

Wprowadzenie odrebnych zasad
wydawania rekomendacji AOTM dla tzw.
lekéow sierocych lub bardzo kosztownych
lekéw onkologicznych.

Wprowadzenie odrebnych zasad refundacji dla
kosztownych  lekéw  sierocych  nie  zostato
uwzglednione w obecnym projekcie nowelizacji
ustawy refundacyjnej.

Podczas wrze$niowego spotkania Dialogu dla
Zdrowia Dyrektor Artur Fatek zaznaczyt, ze w jego
opinii potrzebna bytaby oddzielna regulacja prawna
poswiecona osobom z chorobami rzadkimi. Pan
Artur Fatek przyznat, ze prawdopodobnie nalezatoby
zmienié sposdb wydawania rekomendacji.
Poinformowat takze, ze pojawita sie propozycja
zmienienia kwestionariusza QALY w chorobach
nowotworowych. Kwestionariusz ten miatby lepiej
przystawac do badanej populacji, ale nie sprawi, ze
w systemie znajdzie sie wiecej pieniedzy na leczenie.

Podczas pazdziernikowego spotkania Dialogu dla
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ROZWIAZANIE

Zdrowia przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia
zobowigzali sie do przekazania cztonkom Dialogu
informacji na pismie na temat stanu praz Zespotu
ds. Choréb rzadkich w MZ oraz ewentualnych
kandydatur na stanowisko Przewodniczacego
Zespotu.

Zakaz reklamy aptek

Wprowadzony ustawg refundacyjng zapis stanowigcy o
generalnym  zakazie aptek (art. 49a Prawa
farmaceutycznego) uniemozliwit aptekom informowanie
pacjentow o swojej ofercie handlowej zaréwno w
odniesieniu do produktéw Rx, jak i OTC oraz prowadzenie
programéw pacjenckich i ubezpieczen lekowych, dzieki
ktérym wybrane grupy chorych — np. seniorzy — mogli
korzysta¢ z tanszych lekéw (nierefundowanych). Wsrod
negatywnych  skutkéw zapisu nalezy = wymienic
dezinformacje pacjentéw i spadek bezpieczenstwa.

aptekarzom mozliwosci
infformowania  pacjentéow o ofercie
handlowej apteki w odniesieniu do
asortymentu OTC.

Przywrdcenie

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.

Podczas wrzesniowego Dialogu dla Zdrowia
Przedstawiciele  Federacji Pacjentéow  Polskich
zaproponowali resortowi zdrowia, by zorganizowac
oddzielne spotkanie poswiecone reklamie aptek, w
ktéorym bedg mogli zabra¢ gtos przedstawiciele
zainteresowanych grup, w tym Naczelnej lzby
Aptekarskiej. Spotkanie takie nie odbyto sie w
Ministerstwie, lecz w siedzibie Business Center Club
7 pazdziernika 2013 r. Na spotkaniu obecny byt
wiceminister Stawomir Neumann, ktéry przyznat, ze
nalezatoby doprecyzowaé przepisy modwigce o
zakazie reklamy aptek, jednak nie bedzie to
przedmiotem tej nowelizacji.

Problemy z
niestandardowej

dostepem do chemioterapii

Obecnie leki, ktére nie sg finansowane w ramach listy
refundacyjnej albo programéw lekowych, mogg byc
finansowane przez NFZ w ramach chemioterapii
niestandardowej. Problemem jednak jest sposob
wydawania przez NFZ zgdd na takag terapie. Fundusz
opierajg sie na rekomendacjach AOTM wydaje zgody na

Zgody NFZ nie mogg dotyczyc
finansowania tylko czesci leczenia.

Rozwigzania proponowane w nowelizacji ustawy:

W miejsce chemioterapii niestandardowej zostanie
wprowadzony program indywidualnego dostepu do
lekdw onkologicznych. W ramach programu bedga
mogty by¢ finansowane jedynie substancje czynne
zawarte w lekach dopuszczonych do obrotu przed 1
stycznia 2012 r. Zaplanowano tez powotanie przez
prezesa NFZ Komisji Kwalifikacyjnej, do ktérej wejda
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finansowanie tylko czesci terapii — taczy sie to z kwestia
opisang w punkcie 4 (AOTM uwzglednia wskaznik QUALI).
Oznacza to, ze brakujgcg kwote musiatyby pokrywac
szpitale co jest oczywiscie nierealne — szpital musi co do
grosza rozliczy¢ sie z NFZ i nie ma ,dodatkowych
srodkéw”, ktére mogtby przeznacza¢ na dofinansowanie
leczenia chorego.

Problem polega tez na tym, ze pacjenci sg informowani
przez NFZ o pozytywnym rozpatrzeniu ich wniosku i
przyznaniu leczenia, natomiast dopiero w szpitalu
dowiadujg sie, ze tak naprawde zrefundowana zostanie
tylko cze$¢ kosztow. Wysokie koszty terapii sprawiajg, ze
szpitale nie chcg doptaca¢ brakujacych pieniedzy, nie
moze tego zrobic¢ takze pacjent.

Udzielenie zgody na niepetng refundacje kosztow
zwigzanych z chemioterapig niestandardowg przynosi
taki sam efekt, jak nieudzielenie jej w ogdle. Pacjent i tak
nie moze otrzymac niezbednego leku, a niedomdwienia
powodujg, ze chory czuje sie oszukany przez szpital i caty
system. Ze wzgledédw ekonomicznych pacjent nie moze
kontynuowac rozpoczetego leczenia.

ROZWIAZANIE

m.in. konsultacji krajowi z dziedziny onkologii
klinicznej, hematologii, hematologii dzieciece;j,
onkologii ginekologicznej, radioterapii, chirurgii

onkologicznej. Komisja raz na dwa miesigce bedzie
weryfikowata pod wzgledem zasadnosci wydane
przez dyrektorow oddziatéw wojewddzkich NFZ
zgody na finansowanie lekdw onkologicznych w
programie, a takie opinie  konsultantéw
wojewodzkich bedace podstawg tych zgdd. Komisja
bedzie przekazywaé informacje o dokonanej
weryfikacji prezesowi NFZ i dyrektorom oddziatéw
wojewoddzkich  NFZ.  Negatywna  weryfikacja
okreslonego schematu terapeutycznego skutkowac
bedzie niemoznoscia wydania kolejnych zgdd, z
zastrzezeniem prawa do kontynuacji prowadzonych
terapii.

Wiceminister zdrowia Igor Radziewicz- Winnicki
podkreslit, ze niestandardowa chemioterapia stanie
sie standardem.

100% odptatnosc lekdw refundowanych

Ustawa refundacyjna wprowadzita nowag 100%-owg
kategorie odptatnosci za leki.

W 2012 roku na takie leki pacjenci wydali 700 min pln a
w styczniu i lutym 2013 roku rekordowo duzo — 300 min
pln. Problemem jest brak honorowania przez lekarzy
publicznej ochrony zdrowia zaswiadczen o chorobie
przewlektej wystawionych przez lekarzy prywatnych jako
podstawy do wystawienia pacjentowi recepty na lek

Przywrdécenie  pacjentom

refundacji lekdw opartego na
posiadanym ubezpieczeniu zdrowotnym,
zapewnienie  pacjentom  mozliwosci
ubiegania sie o zwrot przez NFZ kwot
refundacji nienaleznie im nie przyznanej
na podstawie posiadanych uprawnien do
leczenia lekami refundowanymi w okresie
od momentu wejscia w zycie ustawy
refundacyjnej czyli od 01.01.12 do chwili

prawa do

Podczas spotkan Dialogu dla Zdrowia
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia oswiadczyli,
ze Ministerstwo nie jest w stanie wptyngé na lekarzy,
ktérzy z réznych przyczyn przepisujg uprawnionym
pacjentom leki bez znizki. Rozwigzaniem
zaproponowanym w tej kwestii przez przedstawicieli
pacjentdow  byto wprowadzenie receptariusza -
ordynacji lekéw po nazwie miedzynarodowej.

Rozwigzania proponowane w nowelizacji ustawy:




PROBLEM SYGNALIZOWANY PRZEZ PACJENTOW NA

PROPONOWANE PRZEZ PACJENTOW

PROPOZYCJA MZ/SPOSOB REALIZACI

ETAPIE ZAtOZEN DO NOWELIZACJI USTAWY
refundowany oraz brak tatwo dostepnej, przyjaznej dla
uzytkownika  informacji o  aktualnych limitach,
wskazaniach, poziomach odptatnosci za leki. Prawo
pacjentow do refundacji przestalo wynika¢ wiec
bezposrednio z faktu posiadania obowigzkowego
ubezpieczenia zdrowotnego i de facto zalezy od odrebnej
umowy, ktorg lekarz podpisat lub nie z ptatnikiem.

ROZWIAZANIE
prowadzenie zmian, ktoére
podpisaniem uméw z
ptatnikiem przez wszystkich
praktykujgcych lekarzy w Polsce albo
rezygnacja z tych umdw, rezygnacja z
warunku wystawienia recepty na lek
refundowany pod postacig wydawanego
raz do roku zaswiadczenia o chorobie
przewlektej przez lekarza specjaliste
publicznej stuzby zdrowia oraz
przygotowanie  dla lekarzy  tatwo
dostepnej, takze mobilnej aplikacji
zawierajgcej informacje przyjazng dla
uzytkownika na temat  aktualnie
obowigzujgcych  limitéw, wskazan i
poziomow odptatnosci za leki
refundowane. Wprowadzenie rozwigzan,
ktére spowodowatyby, ze otrzymanie leku
w aptece nie bytoby uzaleznione od tego
jak wypisana zostata recepta (z jakim
rodzajem odptatnosci), ale od obecnosci
danego leku na liscie refundacyjnej.

obecnej,
Zaowocujg

Farmaceuta na zadanie pacjenta bedzie musiat
wydaé mu odpowiednik leku o doptacie nie wyzszej
niz doptata do produktu przepisanego na recepcie.
Mozliwe bedzie takze wydanie pacjentowi
odpowiednika leku, nie objetego refundacjg, ze
stuprocentowg odpfatnoscia.

Brak monitorowania przez NFZ skali 100% odptatnosci
pacjentow za leki refundowane

Nie bedzie mozliwe zarzadzanie polityka lekowg w
sposOb oszczedzajacy kieszen pacjenta dopdki NFZ nie
zacznie monitorowac skali wydatkdw pacjentéw na te
kategorig lekéw. Dane dotyczace skali doptat pacjentéw
do lekéw refundowanych petnoptatnych monitoruje IMS i
nieodptatnie  udostepnia te dane organizacjom

Nalezy zapisa¢ w ustawie obowigzek
monitorowania nie tylko wydatkéw NFZ
na leki refundowane ale takie
catkowitych wydatkéw pacjentéw.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.
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pacjenckim. Tego typu dziatania powinny jednak by¢
prowadzone przez organy panstwowe.

ROZWIAZANIE

Refundacja wskazan pozarejestracyjnych.

Istnieje caty szereg wskazan dla lekéw refundowanych, za
leczenie ktorych pacjenci ptacili kiedys niewiele, a od
2012 roku ptacg 100% ceny leku. Refundacja bazujgca na
odwotaniu sie do Charakterystyki Produktu Leczniczego
jest zbyt waska lub nie pokrywa sie z praktyka kliniczna.
Wiele lekéw uzywanych w praktyce klinicznej i
skutecznych w leczeniu pacjentéw przepisywanych jest z
petng odptfatnoscia, mimo, ze nawet ich odpowiedniki
majg szersze wskazania. Oparcie refundacji lekdw o ChPL
powoduje, ze lekarz nie wie czy moze przepisywac leki
refundowane przed postawieniem diagnozy, ktéra przy
wielu chorobach, w tym i Zesztywniajagcym Zapaleniu
Stawéw Kregostupa, oraz realiach dostepu do lekarzy
specjalistow i specjalistycznych badan moze trwac dtugo.
Pacjenci zmuszani sg wiec do pokrywania 100%
odptatnosci.

Nalezy precyzyjnie okresli¢  Sciezke
aplikowania o refundacje wskazan
pozarejestracyjnych. Proces ten powinien
zosta¢ réwnie doktadnie opisany jesli
chodzi o strone administracyjng, jak
opisany jest proces aplikowania o
umieszczenie leku w systemie refundacji.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.

Utrzymywanie leczenia pacjenta wprowadzonego

skuteczng terapig w reemisje

Wejscie pacjenta w okres reemisji choroby powoduje, ze
przestaje sie mu naleze¢ leczenie refundowane.
Refundacja przystuguje tylko tym pacjentom, ktérzy majg
aktywng faze choroby, co sprawia, ze pacjent nie ma
motywacji finansowej, zeby wyzdrowiec.

Leczenie powinno trwac tak dtugo, jak
dtugo jest skuteczne. Bezzasadne jest
zaprzestawanie skutecznej terapii na
podstawie poprawy stanu zdrowia
pacjenta i oczekiwanie na jego ponowne
pogorszenie sie.

Nalezy takze uregulowa¢ na ogdlnym
poziomie  obowigzek zawarcia w
programach lekowych terapii
podtrzymujgcych skuteczne leczenie dla
choréb nieuleczalnych.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.
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Administracyjne ograniczenie czasu trwania terapii

Zapisy ustawy refundacyjnej nie regulujg czasu trwania
terapii np. w programach lekowych,

niemniej jednak sprawa jest bardzo wazna i wymaga
pilnego rozpatrzenia- zgodnie z aktualnie
rekomendowanymi standardami

farmakoterapii, leczenie powinno trwaé tak dtugo, jak
dtugo chory odnosi z niego korzysci
zdrowotne. Niepokojgcym  zjawiskiem
ignorowanie rekomendacji AOTM przy
tworzeniu programéw lekowych ze szkodg dla chorych i
stosowanie zapisow okreslajacych réznie w zaleznosci od
jednostki chorobowej czas trwania terapii.

jest  wiec

ROZWIAZANIE
Nalezy zaprzesta¢ administracyjnego
wyznaczenia czasu trwania refundacji
leczenia, niezaleznie od jego
skutecznosci.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.

Terapie lekowe prowadzone na terenie szpitala

Np. terapie lekami biologicznymi podskérnymi w
chorobach reumatoidalnych prowadzone s obecnie
przez szpitale w ramach dostepnosci refundacyjnej
programéw lekowych. Generuje to wysokie koszty
obstugi  pacjentéw, wzrost kosztéw  spotfecznych
zwigzanych z urlopami czy zwolnieniami pacjentéw z
pracy, a ponadto duzymi ucigzliwosciami dla samych
chorych.

Leczenie to powinno zosta¢ udostepnione

specjalistom bez koniecznosci
prowadzenia chorego w programie
lekowym, a leki powinny zostaé

wyprowadzone do aptek i by¢ dostepne
za optata ryczattowa.

Podczas pazdziernikowego spotkania Dialogu dla
Zdrowia przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia oraz
Narodowego Funduszu Zdrowia przytoczyli wyniki
przeprowadzonych kontroli, ktére nie wskazywaty,
by szpitale rzadziej udzielaty  $wiadczen
ambulatoryjnych, niz hospitalizacji. Przyznali jednak,
ze kontrolerzy NFZ na podstawie udostepnianej im
dokumentacji nie sg w stanie sprawdzié, czy
zachodzg nieprawidtowosci w  kwalifikowaniu
pacjentow do pozostania w szpitalu.

Nowelizacja ustawy refundacyjnej: brak propozycji
rozwigzania problemu.

Limity cen na leki szpitalne

Wprowadzono odstepstwo limitowania lekdw szpitalnych
— gdyby jednak nie okazato sie ono skuteczne w zakresie

Pacjent powinien mie¢ prawo wyboru czy
godzi sie na zmiane leczenia na tanie leki
szpitalne czy tez chce leczy¢ sie lekami
stosowanymi dotychczas za cene doptaty

Rozwigzania proponowane w nowelizacji ustawy:
Uchylony zostanie obowigzek dokonywania przez
szpitale zakupow produktéw objetych refundacjg w
cenie nieprzekraczajgcej limitu finansowania.
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rozszerzenia asortymentu lekéw szpitalnych dostepnych
dla pacjentdw, organizacje pacjenckie bedg postulowaty
wprowadzenie prawa do wspotptacenia pacjentéw za leki
szpitalne na takiej samej zasadzie jak ma to miejsce w
otwartych aptekach. Brak mozliwosci doptat oznacza ze
pacjenci szpitalni, z reguty ciezej chorzy s3
dyskryminowani wobec pacjentow wykupujgcych leki w
aptekach otwartych. Pacjent nie powinien by¢ stawiany w
sytuacji bez wyjscia wobec decyzji lekarza w szpitalu o
zamianie farmakoterapii.

ROZWIAZANIE
do tego leczenia z wtasnej kieszeni.

Przewiduje sie zmiany w przepisach dotyczacych
zwrotu wynikajgcego z przekroczenia catkowitego
budzetu na refundacje, odnoszacego sie do art. 4
ustawy o refundacji. Polegajg one na
doprecyzowaniu opisu mechanizmu ,pay back”
przez wskazanie, ze zostaje on uruchomiony dopiero
w przypadku przekroczenia catkowitego budzetu na
refundacje oraz jego czesci przeznaczonej na tzw.
,refundacje apteczng” wedtug stanu na 31 grudnia
danego roku. Pozwoli to jednoznacznie okresli¢
wysoko$¢ catkowitego budzetu na refundacje, co
poprzednio nie byto wystarczajgco czytelne ze
wzgledu na przeprowadzanie zmian w planie
finansowym NFZ nawet kilka razy w roku.

Problem lekéw ,,duchéw”, ktére pojawiaja sie na
listach refundacyjnych, wyznaczaja obnizony
refundacji, a nie ma ich w aptekach

limit

Skutkuje to wydawaniem w aptekach lekéw z duzo
wyzszg doptatg pacjenta niz dotychczas.

Problem monitorowania dostepnosci lekéw - resort
planujagc wprowadzenie nowych tanich zamiennikéw
powinien monitorowac dostepnosé tych lekéw nie tylko
w hurtowniach, ale i w aptekach - wskazujemy na
koniecznos¢ zbudowania przez resort sprawnego systemu
monitorowania dostepnosci lekdw w aptekach. Bedzie to

Oparcie sytemu monitorowania
dostepnosci lekdw na bezptatnej infolinii,
do ktorej braki lekéw mogliby zgtaszaé
bezposrednio  pacjenci. Infolinia ta
informowataby tez pacjentow o tym, w
ktérej okolicznej aptece kupig oni dany

lek od reki, bez koniecznosci
poszukiwania leku, pomoc ze strony
organizacji w zorganizowaniu i

propagowaniu obywatelskiego systemu
nadzoru nad dostepnoscia lekow i
promocje tego rozwigzania  wsrdd

W projekcie ustawy znajduje sie nastepujacy zapis:

W art. 34:

a.) Przez niedotrzymanie zobowigzania dotyczacego
ciggtosci dostaw, o ktérym mowa w ust. 1, rozumie
sie brak obrotu lekiem [..Jobjetym refundacjg
stwierdzony na podstawie danych, o ktérych mowa
w art.. 78 ust. 1 pkt 6 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001
r. - Prawo farmaceutyczne, lub informacji, o ktérych
mowa w art. 190 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach, lub
informacji, o ktérych mowa w art. 95a ustawy z dnia
6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne.




PROBLEM SYGNALIZOWANY PRZEZ PACJENTOW NA
ETAPIE ZALtOZEN DO NOWELIZACJI USTAWY

PROPONOWANE PRZEZ PACJENTOW
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przydatne nie tylko dla lekéw ,duchdéw”, ale w wielu
przypadkach  brakéw lekébw na  polskim  rynku
wynikajacych z innych przyczyn.

ROZWIAZANIE
organizacji pacjenckich

Turystyka apteczna

Pacjent jest zmuszony przychodzié¢ do apteki dwa

razy — raz przynie$¢ recepte, drugi raz odebraé lek.
Skutkuje to opdznieniami we wdrozeniu leczenia.

W niektérych przypadkach wigze sie z przerwami w
terapii, co stanowi istotne zagrozenie dla zycia i

zdrowia pacjentéw. Do tej pory nie dziata skutecznie zapis
z ustawy refundacyjnej o obowigzku posiadania w aptece
asortymentu najtanszego odpowiednika lekéw
refundowanych. Nie zawsze jest to wina apteki.

Wprowadzenie obowigzku informowania
w aptekach o cenie najtaniszego
odpowiednika wraz z zapewnieniem
realnej dostepnos¢ do niego

Rozwigzania proponowane w nowelizacji ustawy:

Aptekarz bedzie miat obowigzek poinformowania
pacjenta o istnieniu leku refundowanego, innego niz
przepisany na recepcie, a ktéry bedzie dla niego
tanszy, przy czym jest specyfikiem o takich samych
parametrach terapeutycznych jak ten z recepty.
Oznacza to, ze pacjent bedzie informowany w
aptece, ktéry lek jest najtanszy oraz o wysokosci
doptaty do niego. Proponowane rozwigzania majg
takze dotyczy¢ srodkédw spozywczych specjalnego
przeznaczenia Zywieniowego i wyrobdéw

Wprowadzenie zapisu o obowigzku informowania o medycznych.

najtanszych odpowiednikach bez egzekwowania

zapisu o obowigzku posiadania w aptece najtanszego

asortymentu nasili tylko turystyke apteczng lepiej

poinformowanych pacjentéw w poszukiwaniu

najtanszych odpowiednikow lekéw.

Dystrybucja rownolegta Wdrozenie na poziomie Komisji | W art. 78 a. 1 zapisano, ze przedsiebiorca
Ekonomicznej takiego prowadzenia | prowadzgcy dziatalnos¢ polegajacg na prowadzeniu

Uszczelnienie systemu dystrybucji lekéw wydaje sie by¢ z | negocjacji cenowych, ktére | hurtowni farmaceutycznej musi zgtosi¢ zamiar

perspektywy nadrzednej zasady UE swobody przeptywu | réwnowazytyby interesy pacjentdw z | wywozu leku za granice Rzeczypospolitej Polskiej

towaréw i ustug rozwigzaniem nie do konca legalnym. Z | réznych czesci UE i zapobiegaty | lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego

pewnoscig znacznie skuteczniejsze bytoby wdrozenie na
poziomie Komisji Ekonomicznej takiego prowadzenia
negocjacji cenowych, ktére rownowazytyby interesy
pacjentow polskich, greckich, brytyjskich czy wtoskich. Z
obecnej skutecznosci negocjacyjnej polskich urzednikéw
korzystajg w wiekszym stopniu pacjenci krajow

wyprowadzaniu lekéw poza polski rynek

przeznaczenia  zywieniowego lub  wyrobdw
medycznych, zawartych w wykazie (..). GIF w celu
ochrony zdrowia publicznego i bezpieczeristwa
zdrowotnego moze zgtaszaé sprzeciw wobec
zamiaru wywozu za granice lekow, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia
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europejskich niz pacjenci polscy.

ROZWIAZANIE

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.

Reprezentacja srodowisk pacjenckich

Niezbedna jest reprezentacja kompetentnych m.in. w
zakresie oceny technologii medycznych przedstawicieli
Srodowisk pacjenckich w Radzie Przejrzystosci AOTM,
Komisji Ekonomicznej, planowanej do utworzenia Komisji
Kwalifikacyjnej oraz w zespotach koordynacyjnych

Zespoty koordynacyjne — usankcjonowanie dziatania

Usankcjonowanie w ustawie refundacyjnej istnienia juz
powotanych i dziatajgcych zespotéw koordynacyjnych
oraz okreslenie zasad ich powotywania i funkcjonowania
przez Prezesa NFZ

Zespoly te wydajq decyzje o wigczeniu lub wykluczeniu
pacjenta w ramach istnienia ogdélnej decyzji o refundacji
programu lekowego wynikajgcej z faktu zamieszczenia
opisu programu w obwieszczeniu Ministra Zdrowia.
Decyzje podejmowane przez takie zespoty nie powinny
mie¢ na uwadze wptywu na budzet ptatnika, tylko
koncentrowac sie na efektywnosci terapii w stosunku do
ocenianego przypadku pacjenta, charakter
podejmowanych  decyzji  powinien jedynie
merytoryczny (medyczny).

by¢

Umozliwienie wyraznego uczestnictwa
przedstawicieli srodowisk pacjenckich w
dziataniach zwigzanych z systemem opieki
zdrowotnej w Polsce oraz zapewnienie
odpowiedniej transparentnosci dziatan.

Czytelne okreslenie funkcji zespotéw w
ustawie i konsekwentne zaznaczenie, ze
przedstawiciele ptatnika (NFZ) oraz AOTM
nie mogy wchodzi¢ w skfad zespotéw ani
w  nich zasiada¢.  Wprowadzenie
przedstawicieli organizacji pacjenckich do
prac zespotdw (umozliwienie wziecia
udziatu w obradach).

W kwestii umozliwienia pacjentom uczestniczenia
w ciatach decyzyjnych - Radzie Przejrzystosci AOTM
oraz Komisji Ekonomicznej Dyrektor Artur Fatek

podczas wrzesniowego spotkania Dialogu dla
Zdrowia zauwazyt, ze postulat dotyczacy
reprezentacji pacjentow w zespotach

koordynacyjnych i komisji weryfikacyjnej zostat juz
spetniony, a wedtug nowych zapiséw nowelizowanej
ustawy ,w skfad zespotu bedzie wchodzito do 2
przedstawicieli stowarzyszen pacjentéw, do ktdrych
zadan statutowych nalezg zadania dotyczace
dziedziny medycyny witasciwej dla danego programu
lekowego”.

Wprowadzanie produktu do systemu refundacji

Ministerstwo powinno mie¢ mozliwos¢, w wyjatkowych
sytuacjach, uruchomienia Sciezki procedury

Przywrdécenie mozliwosci wprowadzenia
produktu do systemu refundacji przez
Ministerstwo Zdrowia

Podczas pazdziernikowego spotkania Dialogu dla
Zdrowia przedstawiciele Ministerstwa zaznaczyli, ze
Ministerstwo nie moze wywrzeé nacisku na firme
farmaceutyczng np. wtedy, gdy ta sama zawiesi
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refundacyjnej z urzedu.

Brak w ustawie refundacyjnej tej sSciezki dostepu do
systemu refundacji stwarza istotne zagrozenie dla
zdrowia publicznego. Resort nie majac mozliwosci
podejmowania dziatan z urzedu skazuje sie na
ponoszenie  wysokich dla  podatnikdow  kosztow
sprowadzania lekdw z zagranicy. Polskie panstwo musi
by¢ sta¢ na udzwigniecie kosztow procesu refundacji
lekéw potrzebnych polskim pacjentom, niezaleznie czy
whioskuje o to producent czy tez nie.

ROZWIAZANIE

proces refundacyjny. Minister moze jednak zwrdcié
sie z proshg o ztozenie wniosku refundacyjnego w
niektorych okolicznosciach:

W art. 36a pkt. 1 nowelizacji ustawy zapisano, ze ,w
przypadku powziecia przez ministra wfasciwego do

spraw zdrowia wiedzy o istnieniu skutecznej
technologii medycznej, ktérej objecie
finansowaniem ze srodkéw publicznych wptynie na
rozwigzanie istotnego problemu zdrowia

publicznego, minister wtasciwy do spraw zdrowia
moze wezwac wnioskodawce do ztozenia wniosku o
objecie refundacjq i ustalenie ceny urzedowej.”

Poinformowano rdowniez, e procedura lekéw
biopodobnych ma przebiega¢ na takich samych
zasadach, jak pozostatych lekow.

Uregulowanie problemu dotyczacego darowizn lekéw

Niezwykle wazne dla pacjentéw jest uregulowanie w
nowelizacji ustawy problemu dotyczacego darowizn
lekéw (art. 49.3) tak, aby dopuszczona byta darowizna
leku refundowanego w przypadku decyzji
niezakwalifikowania do programu lekowego Ilub
wykluczenia pacjenta z tegoz programu, a takze
dopuszczenie darowizn lekdw na rzecz oséb nie
spetniajgcych  kryteriow  wiaczenia do  programu
lekowego.

Zagwarantowanie pacjentom prawa do
otrzymywania darowizny leku w
wymagajacych tego przypadkach

Dyrektywa transgraniczna

Pilna implementacja dyrektywy w Polsce.

Brak konkretow w ustaleniu terminu.

Refundacja lekow w refundacji aptecznej, programach
lekowych i procedurze importu docelowego.

Uruchomienie refundacji wymienionych
schorzen.

Brak konkretéw w polityce proponowanych witaczen
refundacyjnych.
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Wyjatek choroba Pompego (refundowany program
1. Narastajace problemy wynikajace z bardzo lekowy dla wszystkich pacjentéw bez wzgledu na
ograniczonej refundacji dtugodziatajgcych wiek).
analogdw insulin.
2. Woprowadzenie do refundacji lekow
inkretynowych dla diabetykdw.
3. Perspektywy refundacji leczenia sierocg
technologia Duodopa dla pdznej postaci choroby
Pakinsona opornej na dziatanie lekow.
Leczenie choroby Pompego (postac¢ dorosta)
Leczenie choroby Fabry’ego
Leczenie mukowiscydozy (Kalydeco).
Problem niespdjnych zapiséw dotyczacych
wyznaczania optaty ryczattowej za Srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia
zywieniowego w fenyloketonurii (PKU Express
15mg)

Nouv s
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