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Projekt nie realizuje celu refundacji, jakim jest zwiekszanie dostepnosci lekéw oraz obnizenie
wspotptacenia pacjentow. Zawiera btedy merytoryczne, legislacyjne, jezykowe i logiczne.

ARTUR FALEK

Mam osobisty stosunek do ustawy refundacyjnej,
poniewaz to jest istotna czes¢ mojego zycia zawo-
dowego. Lata 2007-2010 byly czasem przygotowa-
nia do jej stworzenia. W tym okresie realizowany
byt projekt europejski wzmacniajacy administracje,
ktérego efektem jest m.in. ta wlasnie ustawa. Prawo
to funkcjonuje 10 lat i dato naszemu krajowi taki
system refundacyjny, ktéry spetnial wymogi dyrek-
tywy przejrzystosci i przeszedl kontrole zgodnosci
z prawem europejskim, w wyniku czego zakoniczone
zostalo postepowanie przeciwko Polsce o naruszenie
prawa europejskiego.

Wiadomo, ze taki okres stosowania ustawy pozwala
na stwierdzenie, ktére rozwiazania i przepisy funkcjo-
nujg prawidtowo, ktére nie sa doskonale (czesé prze-
piséw bylo niedoskonalych juz na starcie, mogtem sie
o tym przekona¢ osobiscie), a ktére wymagaja uno-
wocze$nienia, poniewaz przez te 10 lat okolicznosci
zmienily sie na tyle, ze tekst powinien zosta¢ zmoder-
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nizowany. Trudno wyrokowa¢, czy potrzebujemy retu-
szu, liftingu czy radykalnej zmiany, jednak na pewno
okoliczno$ci wymagajace tej zmiany mogly sie pojawic.

Ustawa refundacyjna jest dokumentem szalenie
istotnym dla systemu opieki zdrowotnej. To jedna
z osiowych ustaw. Nadaje ona ksztalt calemu systemo-
wi refundacyjnemu, wiec jesli jest potrzeba zmiany, to
jak najbardziej powinno sie ja przeprowadzi¢. Trzeba to
jednak zrobi¢ bardzo uwaznie, by nie uderzy¢ w pod-
stawy systemu refundacyjnego, bo wtedy moze si¢ on
rozsypaé, przestal spetniaé swoja funkcje.

Dla oséb, ktére zabieraja sic do nowelizowania tego
arcywaznego prawa, mam trzy motta.

Gwiezdny pyt

Pierwsze z filmu ,Gwiezdny pyl”, gdzie dwoje star-
szych ludzi spedza samotnie zycie i w pewnym momen-
cie maz wymysla urzadzenie, ktéore stuzy do wysytania
mySli w przestrzef kosmiczng. Zaktada on swojej zonie
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na glowe rzeczong konstrukcje i méwi: ,, Mysl dobrze!
Zeby jaka glupota nie zostala wzmocniona!”.

Drugie motto méwi, ze nalezy dziataé tak radykal-
nie, jak to konieczne, i tak oszczednie, jak to mozliwe.
Nie nalezy wprowadza¢ zmian tylko dla zmian i za-
wsze trzeba mie¢ z tytu glowy ich konsekwencije.

Trzecim mottem jest rytualnie juz przywolywany
przeze mnie cytat ze Stowackiego: ,,Chodzi o to, aby
jezyk gietki powiedziat wszystko, co pomysli glowa”.

Projekt nowelizacji ustawy refundacyjnej studiuje
wnikliwie i nie bytbym soba, gdybym analizy nie roz-
poczal od catkowitego budzetu na refundacje.

Zadam jedno pytanie: Czy komus jeszcze zalezy na
dostepnosci lekéw refundowanych dla pacjentéw? Bo
jesli projektowane przepisy wejda w zycie w propono-
wanym ksztalcie, to dostepno$¢ zostanie zaburzona —
uposledzona w kontekscie dostepu do nowych terapii,
do terapii juz objetych refundacja i w kontekscie doptat
pacjentéw do lekdéw.

Najistotniejsze sa oczywiscie przepisy regulujace
catkowity budzet na refundacje (CBR), ktére nie roz-
wiazuja problemu dostepu do nowoczesnych terapii.
System nie zostal nastawiony prorozwojowo. Bedzie
jedynie sankcjonowat klepanie biedy. Polska nalezy do
krajéw, ktére maja jedne z najnizszych wydatkéw na
$wiadczenia opieki zdrowotnej finansowane ze $rodkéw
publicznych, ale takze najnizsze per capita na leki.

Nie da sie zapewni¢ dostepu do nowoczesnych le-
kéw, jesli nie zwiekszy sie zasilania systemu refunda-
cyjnego. To absolutnie nierealne. Sposobem zasilenia
systemu byltoby ustalenie finansowania CBR na po-
ziomie 17 proc. kosztéw $wiadczen opieki zdrowot-
nej. Da to 4 mld zt wiecej. Od razu! A w kontekscie
projektu rzadowego zwiekszenia naktadéw na zdrowie
do 7 proc. PKB — ten wzrost bedzie odczuwalny juz
w przysztym roku — moze to by¢ blisko 6 mld zt. To
jest spos6b na skokowe, radykalne zwiekszenie dostep-
nosci lek6w.

Mechanizmy, ktére zostaly zapisane w projekcie
ustawy i ktérym przypisuje sie to dziatanie, na pewno
nie beda mialy takiego skutku.

Kolejna moja uwaga jest taka, ze projekt ustawy
w tym zakresie jest rozbiezny z dokumentem rzgdo-
wym ,,Polityka lekowa padstwa na lata 2018-2022",
gdzie wtasnie takie podejscie do CBR bylo deklarowa-
ne. I dokument ten zostal przyjety! Nie sa zrozumiale
powody, dla ktérych teraz projektodawca — a jest nim
minister zdrowia, to przeciez projekt rzadowy — nie
realizuje programowego dokumentu rzadowego.

Brak radykalnych ruchéw w tej sprawie czyni pu-
stymi wszelkie deklaracje politykéw o zwiekszaniu do-
stepnosci nowoczesnych terapii czy rozwigzaniu proble-
moéw pacjentéw z chorobami rzadkimi.

W Polsce nie brakuje dzi§ dostepu do starych techno-
logii — te mamy zapewnione. Nasz system wykazuje nato-
miast deficyt w zakresie dostepu do najnowszych terapii.
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1 Jesli nie bedzie pieniedzy
na nowoczesne terapie,
to musimy sie zgodzi¢ na to,
ze pacjenci bedg chorowali
i umierali, chociaz mozna byto
temu zapobiec?’

Takich, ktére maja 5 lat lub mniej. Niestworzenie warun-
kéw finansowych, o ktérych pisze, oznacza, ze w dalszym
ciagu nie beda one u nas dostepne lub — w najlepszym
razie — bedg dostepne z opdznieniem i w ograniczonym
zakresie. Zaburza to zasade systemu refundacyjnego! Sys-
tem ten ma za zadanie zapewnia¢ pacjentom dostep do
lekéw. Réwniez tych nowych, ktére dajg szanse na popra-
we zdrowia czy wrecz wyleczenie. Leki, o ktérych mowa,
sa drogie. Zgoda. Jest to jednak odrebny temat. Dzi$ jed-
no jest pewne — jesli nie bedzie pieniedzy na nowoczesne
terapie, to musimy sie zgodzi¢ na to, ze pacjenci beda
chorowali i umierali, chociaz mozna bylo temu zapobiec.

Zatuje, ze nie udalo sie obroni¢ pierwotnego tekstu
ustawy refundacyjnej, gdzie parytet podziatu $rodkéw
na leki byt zapisany wprost. Mialem wielka nadzieje,
ze ten blad — najwiekszy btad ustawy refundacyjnej —
zostanie naprawiony.

Analiza planéw finansowych Narodowego Fun-
duszu Zdrowia i struktury kosztéw §wiadczeni opieki
zdrowotnej w ostatnich 10 latach ewidentnie pokazu-
je, ze wydatki na refundacje nie sg priorytetem NFZ
— bo to w istocie nie ustawa i nie odpowiedzialny za
polityke lekowa i zdrowotng minister zdrowia, nawet
nie premier o tym decyduja, ale prezes NFZ.

Budzet na refundacje zwiekszal sie w omawianym
czasie wolniej niz $rodki na niektére zakresy §wiad-
czen, chociazby leczenie szpitalne.

Zasadniczy problem polega na tym, ze losy re-
fundacji lekéw zaleza od woli prezesa NFZ, ktéry
majac ustawowy obowiazek bilansowania przycho-
déw i kosztéw, przesunie ciezar finansowania tam,
gdzie jest wywierana wicksza presja: przez szpitale,
organizacje §wiadczeniodawcéw POZ, grupy za-
wodowe. W tym kontekscie dostepnos¢ lekéw jako
kategoria nie ma swojej grupy wsparcia i znaczacej
sity nacisku.

Zapisanie 17 proc. kosztéw §wiadczen opieki zdro-
wotnej w ustawie raz na zawsze rozwiazaloby ten dy-
lemat. Byloby jasne i bezdyskusyjne, jaka jest wyso-
kos$¢ budzetu na refundacje i bylby on powiazany ze
wzrostem zasobno$ci calego systemu.

Dodatkowo przepisy projektu prowadza do opi-
sywanej przeze mnie wielokrotnie sytuacji, w ktorej
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JJ System nie zostat nastawiony
prorozwojowo. Bedzie jedynie
sankcjonowat klepanie biedy !

CBR w planie finansowym na dany rok jest nizszy
niz wykonanie z roku ubiegltego. W aktualnym na
7 lipca planie CBR jest okres§lony na 15,404 mld zl.
Idac wprost za przepisami projektu ustawy — budzet
ten w przyszlym roku bedzie wynosit 15,0385 mld zl.
Bedzie mniejszy o 365,5 mln zt niz aktualny plan
finansowy NFZ! Oznacza to, ze w przysztym roku
nie bedziemy w stanie zapewni¢ dostepnosci refun-
dacyjnej na tegorocznym poziomie.

W biezacym roku CBR bedzie jeszcze r6st, na-
tomiast w kolejnym roku budzet juz nie bedzie sie
zmienial.

Jesli przepis referuje wprost do kwoty okreslo-
nej w sposéb, o ktérym mowa w art. 121 ust. 4 lub
5 ustawy o $wiadczeniach, to prowadzi to wlasnie
do kwoty 15,0385 mld zt. Nie wiecej! To jest kwo-
ta, ktéra pézniej juz nie bedzie zmieniana. Wyso-
ko$¢ CBR ustalona ,spod palca” i ufiksowanie tego
w planie powoduje, ze kwota ta juz jest nizsza niz
spodziewane wykonanie tegoroczne. Skutkiem tego
stanu rzeczy bedzie zmniejszenie dostepnosci $wiad-
czefi opieki zdrowotne;j.

Jedynym rozwigzaniem — powtarzam to jak man-
tre — jest ustalenie wielkosci CBR jako odsetka kosztow
$wiadczen opieki zdrowotnej. Nowelizacja tego nie za-
ktada, wiec $rodki przeznaczone na leki w programach
lekowych beda mniejsze 0 393,866 mln zt niz w obecnie
obowiazujacym planie finansowym, a na leki w chemiote-
rapii — 0 92,146 mln zt. Wszystkie ,,0szczednosci”, ,,przy-
chody” z ustawy zlokalizowane sa w refundacji apteczne;j.
Zabraknie zatem na programy lekowe i chemioterapie?
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Konsekwencja tej sytuacji bedzie albo zaprzestanie
udzielania §wiadczen, albo brak kwalifikacji nowych
pacjentéw, albo udzielenie §wiadczefi i doprowadzenie
do paybackéw w refundacji apteczne;j.

To nie koniec moich uwag. W przepisach dotycza-
cych CBR brakuje zabezpieczenia §rodkéw w kontekscie
niewygasania, czyli mozliwosci przechodzenia niewy-
korzystanych pieniedzy do CBR na kolejny rok. W in-
nym miejscu w projekcie jest wszak mowa o tym, ze
narzedzia dzielenia ryzyka moga mie¢ odlegly w czasie
skutek i ze decyzja refundacyjna w zakresie skutkéw
narzedzi dzielenia ryzyka moze obowigzywaé do 10 lat.
To jest dobre rozwiazanie i celowy przepis, ale powinna
by¢ z nim skorelowana mozliwo$¢ zabezpieczenia tych
pieniedzy i przechodzenia ich przez kolejne lata w CBR
wlasnie na zabezpieczenie platnosci za efekty lecznicze.
Niestety takich przepiséw w ustawie nie ma.

Dobrym rozwiazaniem jest powiekszenie §rodkéw
CBR o ewentualne kwoty paybacku, pieniadze po-
chodzace z instrument6w dzielenia ryzyka, oplat i kar
finansowych.

Pomytka w obliczeniach?
Trzeba tez zrobi¢ porzadek z rozporzadzeniem mini-
stra finanséw w sprawie gospodarki finansowej NFZ,
poniewaz wykazywane w tym rozporzadzeniu jako
elementy CBR koszty finansowania doptat do lekéw
75 plus oraz dla ciezarnych nie sg sktadowymi CBR.
Dalej — art. 5 nowelizacji ustawy oznacza odejscie
od réwnania Blaszczyka, gdzie cena dla lekéw zlozo-
nych spetnia réwnanie jeden plus jeden réwna sig¢ je-
den. Leki ztozone w kontekscie wyliczania podstawy
limitu finansowania byly traktowane jak leki proste.
Projekt zmienia to podejscie, proponujac uwzgled-
nianie 50 proc. kosztu kolejnej substancji wedtug
udziatu ilosciowego. Po pierwsze przepis jest nieczy-
telny. Nie da sie go zastosowac wprost. W pierwot-
nym brzmieniu wskazywal substancje czynna, ktorej
dawka dobowa definiowana (DDD) jest najdrozsza
w tym leku, i to byl punkt odniesienia. W tym przy-
padku bedziemy przyjmowac jako substancje pierw-
sza nie te, ktérej DDD jest najdrozsza, tylko ktérej
jest najwiecej. Zmienia si¢ zatem punkt odniesienia
w obliczeniach. Przepis dodatkowo bedzie trudny do
realizacji, poniewaz w przypadku lekéw zltozonych
nie jest odrebnie podawana cena kazdego ze sktadni-
kéw i nie jest tez podawana DDD. Préba zastosowa-
nia przepiséw doprowadzi zatem do sytuacji, w ktérej
nie bedzie mozliwe wyznaczenie warto$ci DDD dla
substancji w leku zlozonym, a tym samym wykona-
nie obliczen. Chyba trzeba bedzie przyjmowac war-
to§¢ DDD dla lekéw z jedng substancja czynng. To
sie da zrobi¢, jednak trzeba sie zdecydowaé, wartos¢
DDD ktérego leku przyjmiemy do wyliczef: najtan-
szego, podstawy limitu czy leku tego samego wnio-
skodawcy.
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W ten spos6éb dojdzie do sytuacji, w ktérej leki
z jednej grupy limitowej beda mialy rézna cene
w zalezno$ci od proporcji pomiedzy substancjami
w leku ztozonym. Powstanie tez problem wyznacza-
nia 15 proc. obrotu ilo§ciowego wzgledem DDD. Czy
w wyliczeniu tych 15 proc. bedzie brane pod uwage
DDD drugiego leku? Podobne problemy beda z przy-
pisaniem wielkosci paybacku.

W tym momencie proponuje troche praktyki. Ceny
lekéw zlozonych nie zaleza wprost proporcjonalnie od
ilosci substancji czynnej i proporcji substancji w jednost-
ce dawkowania. Nie wiadomo, dlaczego przyjeto zasade
doliczenia 50 proc. kosztu drugiej substancji. Wydaje
sie, ze jest to rozwigzanie catkowicie arbitralne. Wystar-
czy popatrze¢ na ostatnie obwieszczenie refundacyjne.
Wida¢ w nim wyraznie, chociazby na przykladzie lekéw
Dipper-Mono, Dipperam i Dipperam HCT, Ze obecnie
ceny lek6éw zlozonych bywajg nizsze niz lekéw zawieraja-
cych jedna substancje czynna. W tym przypadku lek za-
wierajacy trzy substancje jest najtanszy. Powstaje zatem
pytanie zasadnicze: jaki jest cel tej regulacji? W uza-
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sadnieniu jest napisane, ze rozwigzanie to wychodzi na-
przeciw oczekiwaniom koncernéw farmaceutycznych.
Dla mnie nie jest to wystarczajace wyjasnienie, zeby nie
napisal wrecz, ze nie jest to zadne wyjasnienie. Stwier-
dzenie, ze koncerny farmaceutyczne oczekuja wyzszych
zarobkdw, jest truizmem. Z mojego punktu widzenia
najwieksze znaczenie ma to, czy jest to racjonalne syste-
mowo i czy przystaje do aktualnej sytuacji.

Jak rozumiem, ceny tych lekéw zostaly ustalone
w trakcie negocjacji i aktualny stan rzeczy jest obra-
zem mozliwosci po stronie podmiotu odpowiedzial-
nego, ktéry takg wlasnie cene mégt zaproponowad.
A skoro dla leku ztozonego zaproponowal nizsza niz
dla leku zawierajacego jedng substancje, to oznacza,
ze taka jest jego sytuacja. Wprowadzajac generalne
rozwigzanie, ze dla wszystkich produktéw uwzgled-
niane jest 50 proc. kosztu kolejnej substancji wedtug
udziatu ilo$ciowego, trafiono zatem jak kulg w plot.
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Owszem, mogtoby to by¢ stuszne w tym sensie, ze
jesli zwiekszymy koszty refundacji, to pacjent doptaci
mniej. Pytanie tylko, czy takie rozwiazanie o charak-
terze ogélnym jest potrzebne.

W zataczniku do oceny skutkéw regulacji napisa-
no, ze wielosktadnikowych lekéw jest 540, pacjenci
doptacg o 800 tys. zt mniej, natomiast refundacja
wzrosnie 0 1,793 mln zt. Tak wielki ruch ustawowy,
ktéry ma przynie$¢ tak niewielkie oszczednosci dla
pacjentéw? A moze to pomylka w obliczeniach?

Moéj niepokdj budzi fake, ze obliczenia dotyczace
oceny skutkéw regulacji nie pokrywaja sie z oblicze-
niami, ktére znalazty sie w skutkach zmiany prze-
pisow zawartych w uzasadnieniu do ustawy. Mowa
jest tam o oszczedno$ciach po stronie pacjentéw rze-
du 9,6 mln zt! No wiec albo to jest 9,6 mln, albo
800 tys.! Przepisy na pewno trzeba doprecyzowac.

W tej grupie limitowej w niekt6érych potaczeniach
limit bedzie sie¢ zmienial. Raz do wyliczen bedzie
przyjmowane 50 proc. kosztéw amlodypiny, a raz
50 proc. kosztéw kandesartanu. Warto zwrdci¢ uwa-

1) Losy refundacji lekow zaleza
od woli prezesa NFZ, ktory
majac ustawowy obowigzek
bilansowania przychodoéw
i kosztow, przesunie ciezar
finansowania tam, gdzie jest
wywierana wieksza presja’?

ge, ze doplata pacjenta do leku stanowigca obecnie
podstawe limitu jest nizsza niz w przypadku analizo-
wanych lekéw zawierajacych amlodypine i walsartan
i ze substytucja lekiem tafiszym na poziomie ordynacji
lub na poziomie apteki jest skuteczniejszym narze-
dziem obnizajacym doptate pacjenta niz arbitralne
zwiekszanie limitéw dla drozszych odpowiednikéw.

Nie wyjasnia to w zaden sposéb, dlaczego przyjeto
zasade 50 proc. Na pewno nie wynika to z udoku-
mentowanych kosztéw wytwarzania lekdéw ztozonych.
Poza tym w szczegdlnych okoliczno$ciach cel regulacji
mozna osiggnad, tworzac odrebna grupe limitowa dla
niektérych lekéw ztozonych, ktére sg szczegdlnie war-
tosciowe w refundacji.

Po pierwsze nalezy sie wiec zastanowié, czy regu-
lacja ta jest rzeczywiScie potrzebna. Po drugie rozwa-
zy¢, czy miataby ona dotyczy¢ wszystkich lekéw zto-
zonych. Po trzecie zapisy nalezy zredagowac tak, by
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byty poprawne jezykowo oraz logiczne. Po czwarte za$
ostatecznie zweryfikowad skutki finansowe dla pa-
cjentéw: czy faktycznie oszczedziliby oni 800 tys. zl
w skali roku czy niemal 10 mld z1?

Kolejna rzecz, ktéra mnie zastanawia w projekcie no-
welizacji ustawy refundacyjnej, to propozycja podniesie-
nia wysokosci oplaty ryczattowej — ma to by¢ 0,2 proc.
minimalnego wynagrodzenia — z 3,20 zt do 5,60 zt.

Czterysta siedemdziesiat pie¢ milionéw ztotych
W ocenie skutkéw regulacji czytam, ze zmiana bedzie
oznaczaé przychdd dla sektora finanséw publicznych na
poziomie 475 mln zt. Jestem wrecz uczulony na takie
stawianie sprawy! Skutkéw podwyzszenia oplaty ryczal-
towej za leki nie powinno si¢ doprawdy nazywac przy-
chodami dla sektora finanséw publicznych. Nalezatoby
zachowa¢ w tej sprawie nie tylko wrazliwos¢, lecz takze
merytoryczno$¢ — podwyzszenie ceny ryczattu nie be-
dzie oznaczalo dochodu dla NFZ, poniewaz nie przybe-
dzie mu z tego tytutu pieniedzy. Beda to srodki, ktore
zmniejsza wydatki NFZ, zostana uwolnione w systemie
refundacyjnym (niestety kosztem pacjentéw).

Artykut 14 nowelizacji przewiduje réwniez co-
roczng aktualizacje przypisania kategorii odptatno-
$ci produktéw objetych refundacja. Oznacza to, ze
leki, ktére historycznie byly objete ryczaltem, moga
zosta¢ zakwalifikowane do objetych 30-procentowsg
refundacja.

Dlaczego sie temu sprzeciwiam? Przede wszystkim
w art. 72 ustawy refundacyjnej zapisali$my, ze do
ryczaltu kwalifikowane sg te leki, ktére historycznie
byly ryczattowe. Zrobilismy to wlasnie dlatego, zeby
nie zmienia¢ statusu zbyt wielu lekom.

Projektujacy nowelizacje argumentuja, ze zyjemy
dzi§ w innej rzeczywisto$ci, poniewaz ptaca minimal-
na wzrosta. Skoro tak sie stato, to powinni§my nie
surealniac”, ale obnizy¢ wspélptacenie za leki. Moz-
na to zrealizowaé, obnizajac poziom odplatnosci, np.
zamiast 30 proc. ustali¢ 25 proc., a zamiast 50 proc.
— 45 lub 40 proc.

Mozna wykorzystaé rézne mechanizmy, natomiast
takie przeliczanie, jakie proponuje projektodawca,
bedzie powodowalo raz w roku duzy ruch na liscie
lekéw i w konsekwencji zmiane wysokosci oplaty pa-
cjenta w aptece.

Notabene w ocenie skutkéw regulacji jest btad
w wyliczeniach skutkéw po stronie Ministerstwa
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Zdrowia, natomiast bezsprzecznie pacjenci doptacg
wiecej, a Ministerstwo Zdrowia oraz NFZ mniej.

Zwracam réwniez uwage, ze w ocenie skutkow re-
gulaciji jest niespdjno$¢ z przepisami, poniewaz projekt
ustawy dodaje ustep 6 w art. 14, ktéry méwi: ,,Potwier-
dzenie zmiany poziomu odptatnosci, o ktérej mowa
w ust. 3, nastepuje przez zmiane z urzedu decyzji o ob-
jeciu refundacja. W przypadku zmiany poziomu od-
platnosci beda wydawane decyzje z urzedu”, natomiast
w uzasadnieniu mozna przeczytaé: ,Biorac pod uwage,
ze kategorie te okreslane sa w decyzjach administracyj-
nych, by uniknaé koniecznosci przeprowadzania kilku
tysiecy postepowan administracyjnych, wprowadzono
mechanizm aktualizacji kategorii dostepnosci z mocy
prawa. Tym samym aktualizacja odplatnosci nie wyma-
ga zmiany decyzji administracyjnej o objeciu refundacija
i nastepuje przez publikacje, w pierwszym obwieszcze-
niu, o ktérym mowa w art. 37 ust. 1 obowiazujacym
w danym roku kalendarzowym (czyli zawsze od 1 stycz-
nia), zaktualizowanego wykazu odptatnosci”.

Uzasadnienie jest ewidentnie nieaktualne i w wie-
lu miejscach nie odnosi sie do skutkéw i brzmienia
przedstawionego projektu. Zaktadam, ze jest ono
starsze od projektu, a nieScisto$ci pojawiaja sie nie
tylko w tym miejscu.

Wracajac jednak do meritum — zrozumialbym taka
regulacje w art. 14 nowelizacji, ktéra prowadzitaby do
obnizenia wsp6lplacenia przez pacjentdéw. To sa wszak
deklarowane cele systemu refundacyjnego oraz polity-
ki lekowej pafistwa: dostep do lekéw po przystepnych
cenach. Tymczasem tutaj mamy propozycje regulacji
nastawionej na oszczednosci dla systemu kosztem pa-
cjenta. I powtdrze — skoro faktycznie wzrosto mini-
malne wynagrodzenie, to nalezaloby raczej ingerowac
w kryteria kwalifikujace do kategorii odptatnosci,
a nie przeszeregowywa¢ leki do wyzszej kategorii.

Skutek projektowanego przepisu przedstawiono
w tabeli 1. Jak widaé, gdyby wprowadzi¢ projekt
w zycie, NFZ oszczedzilby na omawianej regulacji
63 mln z1, a pacjenci doptaciliby 55 mln zt.

Zmiana mocno ingeruje w przyzwyczajenia pacjen-
téw, co roku wprowadzajac chaos. Nie dos¢, ze ryczale
ma wzrosnad, to jeszcze niektére leki z ryczattowych
moglyby wpas¢ do grupy z 30-procentows odptatno-
$cia. Nie tedy droga. W moim glebokim przekonaniu
powinnismy dazy¢ do sytuacji, w ktérej za kilka, kil-
kana$cie lat wszystkie leki beda lekami ryczattowymi.

Tabela 1. Skutki finansowe dla Narodowego Funduszu Zdrowia, pacjentéw i Ministerstwa Zdrowia po wprowadzeniu
projektu w zycie — wyrazone w milionach ztotych

Ministerstwo Zdrowia

Narodowy Fundusz Zdrowia

Pacjenci

Przed zmiang 679,1 274,6 65,4
Po zmianie 616,1 329,8 7,6
Roéznica —-62,9 55,3 73,0
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Dzi$, podnoszac cene ryczattu, projektodawca thu-
maczy, ze tanie leki nie s3 przez pacjentéw szanowane.
W uzasadnieniu napisano, ze pacjenci wykupuja ich
zbyt wiele i zdarza sie, ze preparaty laduja w koszu.

W sytuacji, kiedy mamy system recepty elektro-
nicznej i doktadnie wiemy, kto, komu i ile lekéw
przepisal oraz kto i ile ich wykupil, jest to argument
chybiony. Dzi§ mamy przeciez mozliwo$¢ kontroli
ordynacji oraz np. wysylania komunikatéw ostrze-
gawczych zar6wno do 0s6b przepisujacych leki, jak
i realizujacych recepty, jesli system jest ewidentnie
naduzywany. Z tego punktu widzenia optata za leki
nie jest wcale konieczna.

Pomysl urealnienia kwoty i oparcia jej na minimal-
nym wynagrodzeniu wcale nie jest nowy i ja réwniez
bylem przed laty jego zwolennikiem. Trzeba jednak
bra¢ pod uwage zmieniajace sie okolicznosci. Jak dzi$,
wobec inflacji i narastajacej drozyzny, zostanie przez
pacjentéw przyjeta taka regulacja?

Zwracam réwniez uwage na uzywane w nowelizacji
pojecia. W stowniku ustawy w sposéb niecelowy zosta-
ta zmieniona definicja odpowiednika. Przepisy w no-
wym brzmieniu uniemozliwiaja bycie odpowiednikiem
refundacyjnym lekom referencyjnym w rozumieniu
ustawy Prawo farmaceutyczne.

Z kolei definicja produktu leczniczego terapii za-
awansowanej — wyjatek szpitalny zostata uzyta nie-
wlasciwie i nie spowoduje wylaczenia obowiazku udo-
kumentowania obrotu w chwili sktadania wniosku dla
produktéw rodzaju CAR-T, ktére zostaly zarejestrowa-
ne jako produkty lecznicze, a nie produkty lecznicze
terapii zaawansowanej — wyjatek szpitalny.

Odpowiedzialnosé

Artykut przedstawia zaledwie mala cze$¢ moich obser-
wacji i uwag wobec nowelizacji ustawy refundacyjne;.
Bez watpienia wymaga ona drobiazgowego przepraco-
wania oraz przedstawienia argumentacji dla propono-
wanych zapiséw. Na biezagco dolgczane sa do niej ana-
lizy, np. zatacznik do oceny skutkéw regulacji, ktéry
zawiera kilka tabelek. Pytanie, czy analizy te — podob-
nie jak wspominane uzasadnienie ustawy — odwotuja
sie do aktualnej, przedlozonej propozycji przepisdw.
Jakie beda ich rzeczywiste skutki?

Nowelizacja ustawy refundacyjnej to odpowiedzial-
na sprawa. Konstruujac nowe przepisy ustawy, ktéra
jest kregostupem refundacji, trzeba zadbac o to, by ich
tre$¢ nie skrzywita tego kregostupa i nie spowodowata
garbu. Po pierwsze nie szkodzic!

Po drugie punktem odniesienia dla tre$ci wszystkich
przepiséw powinny by¢ zadeklarowane cele ustawy, czyli
zwiekszenie dostepnosci lekéw oraz obnizenie wsp6tplace-
nia pacjentdw. Jesli dzi§ poszczegolne przepisy nowelizacji
nie realizuja tych celéw, to trzeba si¢ powaznie zastanowic
nad sensem ich wprowadzenia badz takim ich przereda-
gowaniem, by nie budzilo to zadnych watpliwosci.

wrzesieh 7-8/2021

J) Najwazniejszym, kardynalnym
btedem nowelizacji jest to,
ze nie realizuje ona celu
refundacji?’

Takie watpliwosci na pewno budzi przepis typu
,zlote piéro ministra”, ktéry niestety w nowelizacji sie
znalazt i keéry umozliwia ministrowi zdrowia ustalenie
innej odptatnosci niz wynikajaca z przepiséw. Nie ma
to nic wspélnego z przejrzystoscig. Wprost przeciwnie
— oznacza zwiekszanie arbitralnosci decyzji nieopartych
na znanych kryteriach. To jest psucie systemu. Sko-
ro wychodzili§my od probleméw braku przejrzystosci
i braku kryteriéw refundacyjnych, co zarzucata nam
Komisja Europejska, to dlaczego teraz, po 10 latach
obowiazywania poprawnie zweryfikowanych przez
Unie przepiséw, pakujemy sie ponownie w ewidentnie
zle rozwiazania?

Powtérze: nowelizacja wymaga dalszej, drobiazgo-
wej pracy. Analizowania przepisu po przepisie oraz
sprawdzania odwolan, gdyz w projekcie zdarzajg sie od-
wotania do przepiséw, ktorych nie ma. Mozna w nim
znalez¢ takze rozwiazania sensowne, niemniej podczas
jego studiowania uderzaly mnie przede wszystkim ble-
dy: merytoryczne, legislacyjne, jezykowe oraz logiczne.

Najwazniejszym, kardynalnym bledem nowelizacji
jest to, ze nie realizuje ona celu refundacji.

Jak wspomniatem, ten artykul to jedynie cze$¢ mo-
ich studiéw nad nowela. Jestem bardzo ciekaw dysku-
sji, jaka wywota art. 13 a—c tego projektu.

I jeszcze jedno — w mojej ocenie projekt nie jest
zgodny z prawem Unii Europejskiej.

Artur Fatek, wspottworca ustawy refundacyjnej,
lekarz i ekspert Kancelarii Doradczej Rafat Piotr Janiszewski
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