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WYKAZ SKROTOW

AOTMIT — Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification) - Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-
chemiczna

CBR — Catkowity budzet na refundacje

CEE (Central and Eastern Europe) — Europa Srodkowa i Wschodnia

Children EML (Children Essential Medicine List) - Lista lekéw podstawowych WHO dla dzieci
ponizej 12 lat

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego

DDD (Defined Daily Dose) - Dzienna Dopuszczalna Dawka

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) -Europejska
Federacja Przemystu i Stowarzszen Farmaceutycznych

EGA (European Generic Association) - Europejskie Stowarzyszenie Producentéw Lekdéw
Generycznych

EMA (European Medicines Agency) - Europejska Agencja Lekéw

EML (Essential Medicine List) — Lista lekéw podstawowych WHO

EU (European Union) — Unia Europejska

FDA (Food and Drug Administration) - Amerykanska Agencja ds. Zywnosci i Lekéw

GCP (Good Clinical Practice) - Dobra Praktyka Kliniczna

GLP (Good Laboratory Practice) - Dobra Praktyka Laboratoryjna

GMP (Good Manufacturing Practice) Dobra Praktyka Wytwarzania

HTA (health technology assessment) — Ocena Technologii Medycznych

INFARMA - Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych

INN (/nternational Nonproprietary Name) - Nieopatentowana Nazwa Miedzynarodowa

LDD — Limitowa dawka dobowa

MZ — Ministerstwo Zdrowia

NFZ — Narodowy Fundusz Zdrowia

NUR — Nowa ustawa refundacyjna obowigzujgca od 1 stycznia 2012

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) - Organizacja Wspétpracy
Gospodarczej i Rozwoju

ONZ - Organizacja Naroddéw Zjednoczonych

OTC (Over-the-counter) — Leki dostepne bez recepty

PKB — Produkt Krajowy Brutto
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PPP (Power Purchasing Parity) — Sita nabywcza pienigdza

SDG (Sustained Developmet Goals) — Cele zrébwnowazonego rozwoju

SPC (Supplementrary Protection Certificate) — Dodatkowe Prawa Ochronne
UHC (universal health care) — uniwersalny system zdrowotny

USD — Waluta w USA

WHO (World Health Organization) — Swiatowa Organizacja Zdrowia
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1. WPROWADZENIE

Wprowadzanie reform oraz ksztattowanie systemoéw opieki zdrowotnej lezg przede
wszystkim w polu zainteresowania i mozliwosci sprawczych politykéw i decydentéw
zarzgdzajgcych instytucjami odpowiedzialnymi za ich organizacje. Cele i strategie
polityki zdrowotnej, wtym szczegdlnie polityki lekowej panistwa [1], nadajg ksztatt
systemowi, naktadajg ramy jego funkcjonowania ideterminujg finansowanie,
funkcjonowanie, lecz i efektywnos$é czy koszty dziatania systemu opieki zdrowotne;.
Sektorochrony zdrowia podlega przemianom w réznym czasie, ale celem tych przemian
jestzawsze uzyskanie okreslonych kierunkéw rozwoju. w przypadku systemu refundacji
lekow gtéwnym zadaniem panstwa jest odpowiedzialnos¢ za poprawe efektéw
zdrowotnych populacji w ramach opieki zdrowotnej, ale nie mniej wazne jest réwniez
zwiekszenie szans réwnej dostepnosci do okreslonych swiadczen zdrowotnych, w tym
lekow. Polityka lekowa, ktéra jest jednym zelementow polityki zdrowotnej,
w decydujgcym stopniu okresla zaréwno zakres regulacji pafstwa, dotyczacych poprawy
jakosci i dtugosci zycia obywateli, jak i zasady bezpieczenstwa w tym obszarze. Cele
strategiczne polityki lekowej panstwa to:

e zmniejszenie zapadalnosci na choroby zakaine przez skuteczne dziatania
profilaktyczne;

e zapewnienie bezpiecznych iskutecznych lekéw, dostepnych w odpowiednim
miejscu i czasie;

e state poprawianie stanu zdrowia obywateli dzieki optymalizacji wydatkow
publicznych na leczenie, co umozliwi dostep do skutecznych i bezpiecznych
terapii wiekszej liczbie pacjentéw;

e wzmacnianie isukcesywny rozwdj potencjatu sektora farmaceutycznego
w Polsce;

e uzyskiwanie najlepszego efektu zdrowotnego dzieki prowadzeniu leczenia
farmakologicznego opartego na badaniach naukowych i wytycznych klinicznych,

e systematyczne podnoszenie efektywnosci systemu ochrony zdrowia w Polsce,

takze dzieki coraz szerszemu wykorzystywaniu rozwigzan informatycznych [ 1].
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System refundacji lekéw w Polsce jest podstawowym narzedziem systemowym,
pozwalajgcym na regulacje dostepu do lekéw i ustalanie cen. Celem wszystkich
systeméw zdrowotnych jest umozliwienie dostepu do lekdw o udowodnionej
skutecznosci klinicznej, akceptowalnym profilu bezpieczeristwa, optacalnych z punktu
widzenia ptatnika, jak réwniez mozliwych do sfinansowania w ramach srodkéw
publicznych, wraz z uwzglednieniem mozliwosci ptatniczych pacjenta (poziom
wspotptacenia). Refundacja produktéw leczniczych ze sSrodkdw publicznych i utatwienie
dostepu poprzez pokrywanie kosztéw terapii prowadza do uprzywilejowanej pozycji
zaréwno leku, ijak ifirmy na rynku farmaceutycznym. Pozycja taka jest rezultatem
pokrywania kosztéw danego leku przez panstwo, ale przede wszystkim — jako element
polityki zdrowotnej panstwa — przyczynia sie do utatwienia dostepu do niezbednych

lekéw z punktu widzenia zdrowotnosci w panistwie [1].

Z dokumentéw rzgdowych wynika, ze problem starzenia sie spoteczenstwa jest
traktowany jako powazne wyzwanie dla systemu ochrony zdrowia w nadchodzacych
latach. Prognozy méwig m.in., ze bedzie zauwazalne rosngce zapotrzebowanie na leki
stuzgce do leczenia chordb uktadu sercowo-naczyniowego i nowotworowych. Innym
zagadnieniem, wymagajacym szczegblnej uwagi, jest prewencja zwigzana

z upowszechnianiem szczepien ochronnych [1].

Gtéwne konsekwencje wprowadzenia leku do refundacji dla producenta
farmaceutycznego prowadzg do uzyskania gwarantowanych okreslonych pozioméw
sprzedazy i zwigzanych z nig poziomodw przychodu i zyskéw. Dotyczy to zaréwno lekéw
oryginalnych, jak igenerycznych. z drugiej strony, wydatki na leki sg gtéwnym
czynnikiem przyczyniajagcym sie do wzrostu wydatkéw na opieke zdrowotna. ztego
powodu ptatnicy we wszystkich krajach UE wprowadzili systemy aplikowania
o refundacje i zwigzang z nig konieczno$¢ spetnienia okreslonych warunkéw, tak dla
lekéw oryginalnych, jak igenerycznych. Plany finansowania ptatnikdw dotyczacych
finansowania lekéw ze sSrodkdw publicznych z roku na roku zaktadajg wieksze nakfady, a
decydenci poszukujg zréwnowazonych iodpowiedzialnych modeli, aby te naktady
odpowiednio bilansowa¢ w stosunku do wydatkéw na inne $wiadczenia. Systemy
refundacyjne, w tym negocjacje kontroli cen zostaty powszechnie przyjete jako jeden

ze sposobow kontrolowania niepotrzebnego wzrostu wydatkow na leki. z biegiem czasu
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na catym Swiecie rozwinety sie rézne rodzaje systemow opieki, zaréwno regulujgce
dostep po stronie firm farmaceutycznych, jak ipo stronie pacjentéw czy kadry
medycznej (lekarzy, pielegniarek). Istniejg rézne podejscia i procesy w odniesieniu
do uwzgledniania nowych lekéw w wykazach. Cele strategiczne, zakres mechanizméw
kontroli cen s3 najczesciej przedstawiane wramach dokumentow rzgdowych
dotyczacych polityki lekowej panstwa, a nastepnie s3 one wdrazane w ramach prac

legislacyjnych [2].

Polityka lekowa w Polsce realizowana jest przez Ministra Zdrowia w trzech zasadniczych
ptaszczyznach. Po pierwsze ma na celu zapewnienie bezpieczenstwa zdrowotnego
spoteczenstwa przez udostepnienie bezpiecznych i skutecznych lekéw. Po drugie polega
na dbatosci o racjonalne stosowanie lekdw, przy jednoczesnym zmniejszaniu udziatu
pacjentéw w kosztach leczenia, oraz — po trzecie — ma zagwarantowacé warunki ktore
pozwolg na wpisanie sie polityki lekowej w polityke rozwoju gospodarczego panstwa [1].
Do osiggniecia  wyznaczonych celdw  strategicznych  ustanowiono  dziesiec
priorytetowych celdw szczegétowych:

1. zapewnienie stabilnego finansowania lekéw refundowanych;

2. poprawienie efektywnosci wykorzystania $rodkéw publicznych stuzacych
osiggnieciu jak najlepszego efektu zdrowotnego;

3. systematyczne poszerzanie katalogu terapii oudowodnionej skutecznosci
w ramach realizowanego budzetu;

4. zwiekszenie bezpieczenstwa istabilnosci dostaw lekéw dzieki wiekszemu
udziatowi wrynku lekdow wytwarzanych w Polsce, z uwzglednieniem lekdw
bioréwnowaznych (generykdw i biosimilaréw);

5. systematyczne zmniejszanie udziatu pacjenta w finansowaniu lekow
refundowanych;

6. poprawienie poziomu innowacyjnosci sektora farmaceutycznego w Polsce;

7. poprawienie zasadno$ci angazowania srodkdw publicznych w finansowanie
poszczegolnych technologii medycznych oraz swiadczen opieki zdrowotnej;

8. zwiekszenie eksportu produktow leczniczych, co umozliwi redukcje deficytu

w handlu zagranicznym lekami;
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9. poprawienie ordynacji lekarskiej i pielegniarskiej w celu osiggania coraz lepszych
efektéw leczenia;
10. rozszerzenie dostepu do szczepien ochronnych w celu zmniejszenia zapadalnosci
na okreslone choroby [1].

Refundacja lekow jest jednym zelementéw koszyka swiadczenn gwarantowanych
w Polsce, ktéry — oprdcz zaspokajania potrzeb — ma za zadanie okreslanie praw
pacjentow do dostepu do okreslonych substancji leczniczych, lecz i okresla sposéb ich
finansowania. Wdrozenie Ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekéw, srodkdow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z2011 r. Nr 122, poz. 696 - w dalszej czesci tekstu nazywanej ustawa
refundacyjng) doprowadzito do zmiany mechanizmoéw refundacji lekéw (i srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobdw medycznych
refundowanych w ramach lecznictwa otwartego wydawanych na recepte), w istotny
sposdb ksztattujgc zmiane w dostepie do lekdw dla pacjentdéw [3]. Ustawa refundacyjna,
jako kluczowy akt prawny regulujgcy zasady dostepu i finansowania lekéw w Polsce,
miata na celu wdrozenie bardziej przejrzystego systemu refundacji, poprawe
funkcjonowania zasad finansowania lekdw oraz przede wszystkim zwiekszenie
dostepnosci dla pacjentéw zjednoczesng lepszg kontrolg wydatkdéw. Zmiana
w refundacji lekdw zostata przeprowadzona zgodnie zart. 68 Konstytucji w celu
zapewnienia realnego iréwnego dostepu do lekéw. Wprowadzenie do polskiego
porzagdku prawnego nowych rozwigzan systemowych w zakresie refundacji lekéw
zwigzane byto z obowigzkiem wdrozenia do polskiego systemu prawnego dyrektywy
89/105/EWG Rady zdnia 21 grudnia 1988 r., dotyczacej przejrzystosci srodkow
regulujgcych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez
cztowieka oraz wtgczania ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych [4],

zwanej dalej Dyrektywg Transparentnosci.

Do podstawowych celdw wprowadzenia ustawy refundacyjnej, na co wskazano
w uzasadnieniu projektu ustawy [5], byto:

e uregulowanie zasad refundacji lekéw, srodkédw spozywczych specjalnego

przeznaczenia zywieniowego iwyrobéw medycznych, ktére umozliwiatyby

zrealizowanie w mozliwie najwyzszym stopniu zapotrzebowania spotecznegona
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produkty refundowane, a jednoczesnie odpowiadaty unijnym standardom
przejrzystosci;

e racjonalizacja wydatkow na refundacje oraz zwiekszenie dostepnosci produktow
refundowanych, w tym takze nowoczesnych technologii lekowych;

e przeciwdziatanie patologicznym zjawiskom, ktdre sprzyjaty nieuzasadnionemu
wzgledami medycznymi zwiekszaniu refundacji i marnotrawstwu lekow
refundowanych, a tym samym nieracjonalnemu wydatkowaniu $rodkéw
publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen zdrowotnych, takim jak
wynagradzanie pacjentdw za dostarczenie recepty na lek refundowany,
poszukiwanie przez pacjentdw leku o najnizszej cenie w aptekach lub bonuséw
i nagréd oferowanych w aptekach (tzw. turystyka refundacyjna), niejednolite

marze hurtowe stosowane wobec aptek [6].

Rynek farmaceutyczny, obejmujacy leki refundowane i nierefundowane, jest jednym
z bardziej regulowanych obszardw, nie tylko w zakresie rejestracji czy refundacji, lecz
we wszystkich aspektach ich tworzenia — od momentu badan na zwierzetach, nastepnie
na ludziach, w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa, poprzez dopuszczenie do
obrotu, az po dystrybucje i ocene bezpieczeristwa ich stosowania w codziennej praktyce
klinicznej. Pomimo Zze rynek farmaceutyczny jest jednym z najbardziej regulowanych
rynkdw w przestrzeni gospodarczej, wyboér sposobu leczenia moze byé¢ dla pacjenta
ograniczony (np. przez dostepnosé¢ na krajowym rynku, zakres tej dostepnosci czy

ewentualnie przez odptatnosci za leki refundowane).

Gtéwnym celem stworzenia systeméw refundacji lekdw jest utatwienie dostepu
do niezbednych lekéw, pozwalajgcych na utrzymanie odpowiedniego poziomu zdrowia
populacyjnego danego kraju poprzez pokrywanie kosztéw catkowitych terapii lub jej
czesci. Stworzenie odpowiednich warunkdw legislacyjno-organizacyjnych dla lekéw
generycznych refundowanych pozwala rzgdom przede wszystkim na utrzymanie
odpowiedniego dostepu do lekdw, co umozliwia spetnienie podstawowych potrzeb
zdrowia publicznego (lista essential medicine list stworzona przez WHO w 1977 roku —
wiecejw rdz. 3.2), oraz odpowiednig kontrole budzetu przeznaczonego na finansowanie

terapii lekami refundowanymi. Polityka lekowa czy ogdlnie rzecz ujmujgc zdrowotna,
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jestjednaz trudniejszych umiejetnoscizarzadzania zyciem publicznym, tgczy sie bowiem
z potrzebg réwnoczesnego godzenia wielu rozmaitych uwarunkowan: ekonomicznych,
politycznych, technologiczno-medycznych, prawnych, etyczno-moralnych,
psychospotecznych, socjodemograficznych. Kazda decyzja refundacyjna jest swego
rodzaju kompromisem pomiedzy postulatem powszechnego, réwnego i petnego
dostepu do sSwiadczen medycznych, a realiami ekonomicznymi panistwa. Innym
konkretnym ograniczeniem rynku farmaceutycznego, czy ogdlnie systeméw ochrony
zdrowia, jest konsument na tym rynku, czyli pacjent, ktéry rézni sie od konsumentdéw na
innych rynkach. Pacjent jako konsument ma ograniczony wptyw na swoje decyzje
z powodu ograniczonej wiedzy oraz ztozonosci procesu podejmowania decyzji na rynku
ustug medycznych w poréwnaniu z innymi rynkami débr konsumenckich. w tradycyjnym
modelu relacji pacjent-lekarz decyzje o wyborze stosownych lekow podejmuje ten
ostatni, na podstawie swojejwiedzy medycznej, przebiegu choroby oraz doswiadczenia.
Relatywnie nowa koncepcjawspdlnego podejmowania decyzji (shared decision making)
oznacza umozliwienie pacjentom i personelowi medycznemu podejmowania dziatan
prowadzacych do sojuszu terapeutycznego, okreslajgcego zaréwno zakres dalszego
postepowania z uwzglednieniem preferencjipacjenta oraz istotnych dla niego wartosci,

jak i aspektdw klinicznych, uwarunkowan formalnych i etycznych [2].

Racjonalizacja wydatkéw na refundacje oraz zwiekszenie dostepnosci produktow
leczniczych zardwno generycznych, jak i oryginalnych, jest formg poszukiwania
kompromisu pomiedzy maksymalizacjg efektéw zdrowotnych a ograniczeniami
budzetowymi. w ostatnich latach wiele rzgdow czy ptatnikow podejmuje wysitki w celu
zwiekszenia udziatu lekéw generycznych, czyli tanszych odpowiednikdéw substancji
oryginalnych, na listach refundacyjnych, lecz iich stosowania w codziennej praktyce
lekarzy oraz pacjentéw. Lek generyczny (zamiennik, odpowiednik) to ,,produkt leczniczy
posiadajgcy ten sam jakosciowy i ilosciowy sktad w substancjach czynnych oraz te samg
posta¢ farmaceutyczng, jak referencyjny produkt leczniczy, oraz ktérego
biorébwnowaznos¢ wzgledem referencyjnego produktu leczniczego zostata
udowodniona w drodze przeprowadzenia odpowiednich badan biodostepnosci. Rézne
sole, estry, etery, izomery, mieszaniny izomerdéw, kompleksy lub pochodne substancji

czynnych uznaje sie za takg samg substancje czynng, oile nie rdznig sie znaczaco
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wiasciwosciami odnosnie do bezpieczestwa i skutecznosci [7]. Inng grupg w szeroko
pojetej definicji lekdw generycznych sg biosimilary, czyli leki otrzymywane na drodze
biotechnologicznej (tzw. leki referencyjne) wykazujace wysokie podobienstwo

do innego, juz wprowadzonego do obrotu, leku biologicznego.

W tym celu wiele krajow stosuje liczne mechanizmy, strategie ,promowania”
stosowania generykdw, zardwno przez pacjentdw, jak i przez lekarzy [8]. Rynek lekdw
generycznych jest jednym z gtéwnym czynnikéw generujacych, oprécz oszczednosci
dla ptatnika, takze konkurencje pomiedzy producentami [9]. Leki generyczne
(czy biosimilary) s3 wprowadzone na rynki po wygasnieciu ochrony patentowej
dla lekéw oryginalnych iprowadzg do presji cenowej poprzez kilkka mechanizméw,
w tym ustawowg obnizke ceny w stosunku do produktu oryginalnego oraz wzrost
konkurencyjnosci w przypadku pojawienia sie na rynku kilku lekéw generycznych.
zdrugiej strony prowadzi to do zwiekszenia motywacji firm lekéw oryginalnych
do tworzenia nowych substancji czynnych. Systemy refundacyjne wszystkich krajow
poszukujg mechanizméw wzmacniajacych  stosowanie lekéw generycznych
(biosimilaréw) w systemie ochrony zdrowia, zaréwno przez mechanizmy podazowe, jak

i popytowe, ktére sg odmienne w rdznych krajach.

Wprowadzenie lekdw generycznych jest jednym znajsilniejszych mechanizmoéw
obnizania cen iwielkosci wydatkéw na leki oryginalne, a docelowo prowadza
do zmniejszenia eskalacji publicznych naktadéw na zdrowie. Leki generyczne,
w momencie ich wprowadzenia na rynek lub refundacji, zapewniajg zblizonej jakosci
produkcje, poziom bezpieczenstwa i skutecznosc terapeutyczng do lekow oryginalnych,
lecz jednoczesnie sg one tansze. Nizsza cena lekdw generycznych jest zwigzana
z brakiem koniecznosci przeprowadzania wielu badan klinicznych i ponoszenia wysokich
kosztow badan zakonczonych niepowodzeniem, jak ma to miejsce w przypadku lekéw
oryginalnych [8]. Prowadzi to do sytuacji, w ktérej system ochrony zdrowia jest jednym
z gtdwnych ptatnikédw za leki na rynku farmaceutycznym. w momencie wdrazania
ustawy refundacyjnej wydatki NFZ na leki refundowane na recepte w 2011 roku
wyniosty 8,5 miliarda ztotych, co stanowito prawie 82% catkowitych wydatkéw na leki
refundowane [4]. w 2018 roku mineto 7 lat od wprowadzenia ustawy refundacyjne;j,

ktora pomimo stworzenia warunkéw do implementacji licznych rozwigzan, nadal budzi
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watpliwosci interpretacyjne dotyczgce np. tworzenia grup limitowych w ramach
leczenia szpitalnego (programy lekowe, chemioterapia), a jejinterpretacja byta zalezna
od zmieniajacej sie metodyki Ministerstwa Zdrowia. z tego powodu pierwsze dwa czy
trzy lata obowigzywania ustawy byty przetomowe pod wzgledem nauki wszystkich
interesariuszy systemu pod wzgledem interpretacji przepiséw tej ustawy zaréwno na
poziomach proceduralnych, lecz i pod wzgledem biznesowym. Nowe prawo przyniosto
liczne zmiany ekonomiczne (np. okreslenie wielkosci budzetéw dla lekéw, zmiane
definicji odpowiednika, zmiany kategorii dostepnosci, zmiany poziomu doptat
pacjentow do lekéw), medyczne (np. wprowadzenie nowych definicji odpowiednikéw
i mozliwosci ordynacji lekarskiej) oraz proceduralne (zasady wprowadzania pierwszego
odpowiednika i kolejnych, okreslenie kryteridw wprowadzania nowych lekéw, lecz
réwniez mozliwosci usuwania z list refundacyjnych). Ocena nastepstw regulacji powinna
dotyczy¢ przede wszystkim skutkéw dostepu, transparentnosci procesu,
ustandaryzowania kryteriéw oceny lekdw oraz poziomu ustalania cen, w tym dla lekéw

generycznych.

Deklarowanym przez Ministerstwo Zdrowia celem wprowadzenia zmian
w ustawodawstwie w zakresie refundacji lekdw byto z jednej strony rosngce publiczne
zapotrzebowanie na leki i zwigzana z tym koniecznos¢ szukania nowych mechanizméw
ograniczenia budzetu, z drugiej zas — konieczno$¢ uporzagdkowania refundacji zgodnie
z Dyrektywa Przejrzystosci Komisji Europejskiej [4]. Obszar refundacji lekéw do korca
2011 roku w Polsce w ocenie Komisji Europejskiej wskazywat na tamanie standardow
obowigzujgcych w innych krajach Unii Europejskiej. Na tej swoistej liScie przewinien
znalazty sie m.in.: niejasno$é kryteriéw podejmowania decyzji, brak uzasadnien do
decyzji czy brak terminéw jej wydawania, a takze brak procedur odwotawczych. Ustawa
refundacyjna wprowadzita wszystkie wymagane elementy, ale dodatkowo réowniez
zupetnie nowe mechanizmy, dotyczgce regulacji limitu finansowania w grupach
limitowych, czy poziomu odptatnosci (w powigzaniu ze $rednim wynagrodzeniem
i czasem stosowania leku). w 2015 roku INFARMA [10] oraz w latach 2017-2019 [6]
Ministerstwo Zdrowia dokonato oceny skutkow wprowadzenia ustawy przy
uwzglednieniu wszystkich mozliwych aspektéw wptywu na catg branze farmaceutyczng,

tj. dystrybutoréw, lekarzy i pacjentéw. w ramach przyjetego dokumentu strategicznego
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pt. ,Polityka lekowa panstwa w latach 2018-2022” opracowano wskazniki realizacji
celdw dotyczacych tego obszaru zdrowia [1]. Dokument opracowano na podstawie
zatozen Swiatowej Organizacji Zdrowia dotyczacych tworzenia iwdrazania polityki
lekowej z 2016 roku.[11] Wyznaczono w nim S$rednio- i dtugoterminowe cele stawiane
uczestnikom i decydentom rynku farmaceutycznego oraz wskazano gtéwne narzedzia
ich osiggniecia. Analiza zmian narynku generycznym w Polsce w latach 2012-2018
i relatywnie dtugi czas obowigzywania Nowej Ustawy Refundacyjnej (NUR) pozwolity na
przeprowadzenie podsumowania wybranych celéw zatozonych w ustawie refundacyjnej

i ,Polityce Lekowej Panstwa” [1, 3].

Strona 15



Wptyw ustawy o refundacji lekéw na dostep i ceny lekéw (generycznych) w Polsce w latach 2011-2017

2. CELIMETODYKA

2.1 Cel

Celem pracy jest wskazanie wptywu wprowadzonych mechanizméw regulacji lekéw
bedacych odpowiednikami w ustawie refundacyjnej z 2011 roku na udziat rynku lekéw

w Polsce i wskazanie na zaobserwowane trendy w latach 2012-2018.

2.2 Hipotezy badawcze

Gtowna hipoteza badawcza: Rozwigzania dotyczace regulacji refundacji i cen lekéw
generycznych (w tym biopodobnych) wprowadzone wraz z wejsciem ustawy
refundacyjnej wptywajgce nadostep do odpowiednikéw (lekdw generycznych) w latach
2012-2018 prowadzg do zwiekszenia dostepnosci do lekdw istotnych z perspektywy

polityki lekowej panstwa i pozwalajg na kontrole wydatkéw ze srodkéw publicznych.

Hipotezy szczegdtowe:
H1. Ustawa refundacyjna poprzez mechanizmy regulacyjne doprowadzita
do zmniejszenia wydatkdw ptatnika publicznego na leki refundowane, w tym leki na

recepte.

H2. Ustawa refundacyjna w obszarze lekéw w lecznictwie otwartym (lekow na recepte)
zwiekszyta dostepnos¢ refundacji nowych lekdw generycznych (liczba unikatowych

substancji, nowych produktéw — nazw handlowych oraz wielkoscci sprzedazy)
H3. Najwiekszym beneficjentem rynku zdominowanego przez leki generyczne
s3 pacjenci.

H4. Wprowadzanie lekéw generycznych spowodowato zwiekszenie dostepnosci lekéw
w poszczegoblnych obszarach terapeutycznych (liczba opakowan, liczba DDD, liczba

dostepnych produktéw).
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2.3 Metodyka pracy doktorskiej

Przedstawione w niniejszej rozprawie doktorskiej obliczenia i wnioski dotyczgce wptywu
ustawy refundacyjnej (NUR) na ceny lekow (generycznych) i dostep do nich w Polsce
w latach 2012-2018 opierajg sie na danych NFZ (publikowanych na stronach
internetowych NFZ od 2012 roku). Przeanalizowane zostaty wszystkie obwieszczenia
Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ze szczegélnym
uwzglednieniem wykazu otwartego (lista A— leki na recepte), naktdrym znajdujg sie leki
dostepne w sprzedazy aptecznej. Analizie poddane zostaty zaréwno informacje o liczbie
poszczegdlnych produktédw, substancji czynnych czy ich cen, jak réwniez te dotyczace
wysokosci odptatnosci Narodowego Funduszu Zdrowia i wysokosci doptaty pacjenta.
Przeprowadzone obliczenia zostaty dodatkowo podzielone ze wzgledu na obszar
terapeutyczny, w jakim dostepne sg poszczegdlne produkty, zdefiniowany przez
powszechnie stosowang w medycynie klasyfikacje anatomiczno-terapeutyczno-
chemiczng (ATC). Dane dotyczace tagcznych kwot refundacji NFZ czy doptat pacjentéw do
lekéw refundowanych pozyskano z komunikatéw Departamentu Gospodarki Lekami
oraz kwartalnych sprawozdan z dziatalno$ci NFZ [12]. Wsréd analizowanych danych
znalazty sie: wysokos¢ wydatkow, liczba opakowan iliczba zdefiniowanych dawek
dobowych DDD (ewentualnie limitowych dawek dobowych LDD). Na podstawie tych

danych wyliczano srednie i inne podstawowe statystyki.

Z uwagi na brak publikacji informacji w obwieszczeniach MZ o statusie leku
refundowanego, w zakresie obowigzywania ochrony patentowej czy okresu wytgcznosci
rynkowej, nie jest mozliwe przeprowadzenie precyzyjnego podziatu produktéw na leki
oryginalne oraz leki generyczne. w niniejszej rozprawie przyjeto zatem zatozenia
pozwalajgce na skategoryzowanie lekéw w tym zakresie, tzn. zaleki innowacyjne uznano
wytacznie te produkty, ktére w momencie wprowadzenia do refundacji byty jedynymi
zawierajgcymi dang substancje czynng lub kombinacje substancji czynnych (w
przypadku lekéw wielosktadnikowych) o konkretnej drodze podania [13]. Oznacza to, ze
wszystkie inne produkty niespetniajgce wymienionego warunku zakwalifikowano jako

produkty generyczne.
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W ramach prac przyjeto nastepujgce dodatkowe zatozenia:

e nie uwzgledniono wskazain rejestracyjno-refundacyjnych leku w okreslaniu
statusu innowacyjny/oryginalny,

e w przypadku pierwszego wykazu lekéw refundowanych, gdy finansowane byly
co najmniej dwa rézne produkty (opakowania o réznych nazwach) zawierajgce te
samg substancje czynng i posiadajgce te samg droge podania, nie weryfikowano,
czy jeden z nich jest lekiem oryginalnym, ale wszystkie produkty uznawano za
generyczne (w przypadku refundacji przynajmniej dwdch produktow),

e przyjeto mozliwos¢ uznania leku generycznego za innowacyjny w przypadku, gdy

byt refundowany wczesniej niz lek innowacyjny.

Ograniczeniem analizy danych jest brak mozliwosci odniesienia sie do petnych danych
z lat poprzedzajgcych wprowadzenie ustawy refundacyjnej, ze wzgledu na szczgtkowe

dane dotyczgce poszczegdlnych opakowan, ich zuzycia i zawartosci DDD.
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3. ROLA | MIEJSCE LEKOW GENERYCZNYCH W REFUNDACII

3.1 Rolalekéw generycznych

Lek generyczny, inaczej zwane lek odtwdrczymi, odpowiednikiem, generykiem, a w
przypadku lekéw biologicznymi biosimilarem lub lekiem biopodobnym, to okreslenia
odpowiednika leku referencyjnego, czyli zamiennika leku oryginalnego. Stosowanie
generycznych produktéw farmaceutycznych stanowi ponad potowe udziatu
w catkowitej wielkosci produktéw farmaceutycznych uzywanych na catym swiecie, lecz
tylko 18% catkowitej wartosci rynku farmaceutycznego w 2015 roku [14, 15]. Proporcje
te réznig sie w zaleznosci od regionu i kraju, ale konsumpcja generycznych produktéw
farmaceutycznych jest stale wyzsza niz konsumpcja lekéw oryginalnych w wiekszosci
krajow, bedacjedng z najczesciej stosowanych technologii opieki zdrowotnej na swiecie.
WHO definiuje produkt generyczny jako ,,produkt farmaceutyczny, zwykle przeznaczony
do zamiennosci z produktem innowacyjnym, ktéry jest wytwarzany bez licencji od firmy
innowacyjnej i wprowadzany do obrotu po wygasnieciu patentu lub innych praw
wytacznych” [16].

Europejska Agencja Lekédw (EMA), gtdwny organ regulacyjny ds. produktéw leczniczych
w UE, definiuje generyczny produkt leczniczy jako ,produkt, ktéry ma taki sam
jakosciowy i ilosciowy sktad substancji czynnych i takg samg postac farmaceutyczng jak
lek referencyjny, i ktérego bioréwnowaznos¢ z referencyjnym produktem leczniczym
wykazano w odpowiednich badaniach biodostepnosci. (Reg. 726/2004, art. 10, 2b)”
[17]. Ameryknska Food and Drug Administration (FDA) stwierdza natomiast, ze ,lek
generyczny jest identyczny - lub bioréwnowaziny - z markowym lekiem w postaci
dawkowania, bezpieczenstwa, sity, drogi podania, jakosci, charakterystyki dziatania

i zamierzonego zastosowania” [18].

Biosymilary (leki biopodobne), ktére czesto sg traktowane jako ,leki generyczne”,
pomimo rdznic w definicjach regulacyjnych EMA czy FDA, s3 to leki biologiczne
wykazujgce wysokie podobienstwo doinnego, juz wprowadzonego do obrotu w UE, leku
biologicznego (tzw. leku referencyjnego). Podmioty odpowiedzialne mogg wprowadzac

do obrotu leki biopodobne po uptywie okresu ochrony patentowej (najczesciej leku) lub
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rynkowej leku referencyjnego (po co najmniej 10 latach). Lek biopodobny nie jest
identyczny z odpowiadajgcym mu lekiem biologicznym z powodu ztozonosci sposobu
wytwarzania oraz réznych technologii wytwarzania w oparciu o inzynierie genetyczng,
ktore nie pozwalaja na doktadne odtworzenie mikroheterogennosci czgsteczkowej.
w rezultacie, przed wydaniem pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, postawione sg
dodatkowe wymagania dotyczace badan klinicznych, aby wykaza¢, iz niewielkie réznice
pomiedzy lekiem biopodobnym a referencyjnym nie majg wptywu na skutecznosc

i bezpieczenstwo leku biopodobnego [19, 20, 21].

Rynek generyczny (w tym opracowaniu takze sektor lekdw off patent, czyli lekéw
nieobjetych ochrong patentowg lub wytgcznoscig rynkowg), obejmuje prawdziwe leki
generyczne (generics), lekibiopodobne (biosimilar), lekioryginalne, ktére utracity patent
lub wytgcznos¢ rynkowa (off patent brand drug) oraz leki, ktore nie byly objete
patentem. Gitownym celem stosowania lekdw generycznych jest zwiekszenie
konkurencji cenowej pomiedzy produktami réznych producentdéw i wykorzystanie gry
rynkowej w celu ograniczenia wydatkéw zwigzanych zrefundacjg oraz zwiekszenie
dostepu do skutecznej i bezpiecznej farmakoterapii dla pacjentéw. Decydenci stoja
przed waznymi wyzwaniami przy wdrazaniu polityki lekowej prowadzacej
do sprawiedliwego, zréwnowazonego oraz niedrogiego dla pacjentéw dostepu do
lekdw. Wysoki poziom wspotptacenia pacjentdw stwarza ryzyko nizszej konsumpcji

niezbednych lekow i brak poprawy efektéw w spoteczenstwie.

Krajowe instytucje decydenta czy ptatnika wykorzystuja w swojej polityce lekowej
narzedzia isposoby wspierania substytucji generycznej oddziatujgce na strone
podazowgq i popytowa, takie jak przyspieszony tryb dopuszczania do obrotu lekow
generycznych, krétsza procedura wpisania na listy refundacyjne, substytucjageneryczna
na poziomie apteki, wprowadzenie korzysci za wypisywanie lekéw generycznych dla
lekarzy (incentive) i pacjentdow, ktérzy zdecydujg sie skorzystaé z lekow generycznych
(np. nizsze wspodtptacenie). Polityke wspierania substytucji generycznej (zamiany leku
oryginalnego na generyczny) deklarujg takie kraje, jak: Francja, Wegry, Wtochy,
Norwegia, Portugalia, Hiszpania, Szwecja czy Wielka Brytania. Procedura uzyskania
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu przebiega szczegdlnie szybko i jest relatywnie

niedroga w Austrii, Finlandii, Francji, Portugalii, Stowacji i Polsce.
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Udziat procentowy lekéw generycznych w wolumenie sprzedazy wybranych krajéow
europejskich w wiekszosci pokazuje tendencje wzrostowg dla lekéw generycznych
w 2013 roku wzgledem lat 2003 oraz 2008. Wyjatkiem jest wtoski rynek lekow

generycznych, gdzie zauwazamy tendencje spadkowa. (Wykres 1.)

Wykres 1. Udziat procentowy lekéw generycznych w wolumenie sprzedazy na wybranych rynkach
europejskich w latach 2003, 2008 oraz 2013 [22]
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3.2 Podstawowe niezbedne leki — essential drugs

Jednym z podstawowych praw cztowieka jest dostep do opieki zdrowotnej, w tym
dostep do niezbednych, zapewniajacych odpowiednia jakos¢ terapii technologii
medycznych, jakimi sg leki. Dostep do najbardziej niezbednych lekdw, z punktu widzenia
zdrowia publicznego, spetnia priorytetowg potrzebe zdrowotng obywateli danego kraju.
w kontekscie funkcjonowania systeméw opieki zdrowotnej niezbedne s3g leki
przeznaczone do dostepnosci przez caty czas, w odpowiednich ilosciach,
w odpowiednich postaciach dawkowania oraz za gwarantowang jako$¢ w cenie, na

ktérg zaréwno jednostka, jak i parnstwo jako spoteczno$é mogg sobie pozwolié.

Znaczenie niezbednych lekow zostato réwniez uznane w celach zrownowazonego
rozwoju SDG (sustained development goals) nr 3.8 [23], gdzie wymienia sie potrzebe

dostepu do bezpiecznych, skutecznych, wysokiej jakosci i niedrogich niezbednych lekéw
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i szczepionek dla wszystkich jako gtdwny element uniwersalnego systemu zdrowotnego”
(universalhealth care - UHC). Wszystkie panstwa cztonkowskie ONZ zgodzity sie osiggngé
cele zdrowotne SDG do 2030 roku. UHC jest zintegrowanym podejsciem do poprawy
wynikéw zdrowotnych, ale nie oznacza (bezptatnego) objecia wszystkich mozliwych
interwencji zdrowotnych, niezaleznie od kosztdw, poniewaz nie wszystkie interwencje
sg skuteczne lub optacalne. Dotyczy zapewnienia podstawowego pakietu ustug
zdrowotnych i stopniowego zwiekszania zasiegu ustug opieki zdrowotnej iochrony

finansowej wraz ze wzrostem dostepnosci zasobow.

WHO zaproponowata kilka podej$¢ i narzedzi wspierajgcych publiczne podejmowanie
decyzji, ktére majg na celu zapewnienie dostepu do lekéw. Jednym z podejs¢ jest
koncepcja ,niezbedne leki”, ktdra jest przedstawiona w ramach listy podstawowych
lekéw WHO, weryfikowanej co dwa lata. w 1977 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia
(WHO) opracowata liste lekow podstawowych (Essential Medicine List - EML) [24], ktora
zawiera leki uwazane za najbardziej skuteczne ibezpieczne, stosowane w celu
zaspokojenia najwazniejszych potrzeb w systemie opieki zdrowotnej. Lista jest czesto
wykorzystywana przez kraje w celu opracowania wtasnych lokalnych list niezbednych
lekow. Od 2016 roku ponad 155 krajow stworzyto krajowe wykazy podstawowych lekow

na podstawie listy modelowej EML.

Na liscie tej znajdujg sie leki podzielone na dwie kategorie: leki podstawowe
i uzupetniajace. Do pierwszej grupy zaliczone s3 leki uwazane za najbardziej optacalne
opcje stuzgce do zaspokajania kluczowych probleméw zdrowotnych. Mozna je
wykorzystaé¢ nawet przy niewielkich zasobach opieki zdrowotnej. Okoto 25% pozycji
z catej listy znajduje sie w kategorii: leki uzupetniajgce. WHO aktualizuje liste co dwa
lata, a 21. lista zostata opublikowana w 2019 roku i zawiera 460 substanciji. Listy krajowe
zawierajg od 334 do 580 lekéw. Odrebna lista, dla dzieci w wieku do 12 lat (children
EML), zostata utworzona w 2007 roku. Chociaz wiekszosc¢ lekéw z tej listy jest dostepna
jako produkty generyczne, lekioryginalne z ochrong patentowga réwniez moga sie na niej
znalez¢. Nalezy podkreslic, ze rozwdj rynku lekdow odtwdrczych uzalezniony jest
od postepu w farmakoterapii, czyli od ciggtego naptywu lekdw oryginalnych

(innowacyjnych) na rynek.
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3.3 Wydatki na zdrowie i leki w krajach OECD

Produkty lecznicze i dostep do nich jest jednym z najwazniejszych aspektow leczenia
pacjentow w praktyce medycznej i systemach opieki zdrowotnej, Wydatki na leki
(wszystkie irefundowane) w wiekszosci krajéw ustawicznie rosng. Przyczyny tego
wzrostu sg zwigzane ze zmianami demograficznymi (gtéwnie starzeniem sie
spoteczenstw oraz wydtuzaniem sie dtugosci zycia), rosngcg epidemiologia chordb
przewlektych, wchodzacymi nowymi technologiami a takze rosngaca $wiadomosciag
pacjentow iich oczekiwaniami dotyczagcymi mozliwosci poprawy zdrowia. Wydatki te
beda nadal wzrastaé, bez wdrazania nowych lub wzmacniania obecnych mechanizmoéw

kontroli wydatkow i cen lekow [25].

Wysokos$¢ catkowitych wydatkéw na ochrone zdrowia w Polsce w stosunku do wartosci
PKB z 2017 roku znajduje sie znacznie ponizej przecietnych wydatkéw ponoszonych
przez kraje znajdujace sie w Europie oraz nalezgce do OECD — Organizacji Wspdtpracy
Gospodarczej iRozwoju. Wyzsze wydatki w analizowanej grupie krajow zostaty
zanotowane nie tylko w bogatych irozwinietych panistwach Europy Zachodniej czy
w Stanach Zjednoczonych, ale réwniez w krajach sgsiednich, takich jak Czechy, Stowacja
czy Litwa. Wysokos¢ wydatkédw mierzona w USD, przeliczona wg parytetu sity nabywczej
na jednego mieszkanca Polski, podobnie jak w przypadku wydatkéw mierzonych %PKB,

byta znacznie nizsza niz Srednia w Europie i OECD (Wykres 2.)

Wykres 2. Catkowite wydatki na zdrowie wyrazone w wartosciach bezwzglednych i jako % PKB [dane
OECD] [26]
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Wydatki na leki pomimo bardzo drobiazgowej ich kontroli we wszystkich krajach OECD,
wzrosty wiecej niz 50% w okresie dekady do 2013 roku (Wykres 3.), cho¢ od 2008 roku
widaé¢ spadek wydatkéw na leki w lecznictwie otwartym [27]. w latach 2009-2013
publiczne wydatki na leki na recepte per capita spadty o Srednio 3,2%, gdy wczesniej (w
latach 2005-2009) wazrastaty one 02,7%. (Wykres 4.) Portugalia, Dania, Islandia
dokonaty redukcji cen o okoto 10%, a Grecja i Holandia takze dokonaty znaczacych
obnizek cen lekéw, wprowadzajac jednak polityki lekowe poszerzajgce sektor off patent
po kryzysie w 2008 roku. Obraz ten nie oddaje jednakze catkowitych wydatkow na leki
refundowane i nie uwzglednia lekow stosowanych w lecznictwie zamknietym. Catkowite
wydatki na leki refundowane mimo wszystko rosty, lecz znacznie wolniej niz catkowite

wydatki na ochrone zdrowia [26].
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Wykres 3. Srednia roczna zmiana poziomu publicznych wydatkéw na leki w lecznictwie otwartym w 29 krajach OECD w latach 2005-2008 i 2009-2013 [26]
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Wykres 4. Sredni roczny wzrost (zmiana) wydatkéw per capita na leki i catkowite na zdrowie, w wartosciach bezwzglednych, jako $rednia OECD krajow, w latach
1990- 2013 [26]
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Source: OECD Health Statistics 2015, http://dx.doi.org/10.1787/health-data-en.
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TYPOLOGIA REGULACJI DOSTEPU DO LEKOW REFUNDOWANYCH

Z powodu réznych czynnikéw demograficzno-spotecznych wszystkie kraje muszg stawié
czota problemom zwigzanym, z jednej strony, z umozliwieniem dostepu (szczegdlnie do
nowych terapii) czy jego poszerzeniem w przypadku lekow obecnie refundowanych,
w tym lekédw generycznych), a z drugiej — tym dotyczgcym racjonalizacji wydatkéw na
leki, czyli poszukiwania rozwigzan prowadzacych do oszczednosci lub spowolnienia
wzrostu wydatkéw ptatnika. Jednym z mechanizméw regulacji wysokosci budzetu oraz
planowania wydatkéw przez ptatnikdw staty sie systemy kontroli cen. Ustalanie cen
lekéw generycznych moze podlegaé¢ tym samym zasadom, jakie obowigzujg dla lekéw
oryginalnych. Wiekszo$¢ krajow UE ustala ceny przede wszystkim lekéw refundowanych,
a np. Belgia, Turcja, Grecja rowniez lekéw OTC i nierefundowanych lekéw Rx. Wyjatek
stanowig np. Niemcy czy Wielka Brytania, w ktérych kontrola cen jest realizowana
w sposéb posredni, czyli np. poprzez system cen referencyjnych, wspétptacenie
pacjentdow lub kontrole zyskéw firmy. Wiekszo$é krajow ksztattuje swoje ceny poprzez
odwotanie sie do wyjsciowego poziomu leku oryginalnego iokresla procentowe

obowigzkowe obnizki kolejnych wchodzgcych na rynek lekéw generycznych.

Istniejg dwa gtéwne systemy ustalania cen lekéw (zaréwno refundowanych, jak
i nierefundowanych) Sg to: system cen wolnych (free price system) oraz system cen
kontrolowanych (price control system). System cen wolnych jest zwigzany z dowolnym
ustalaniem wysokosci ceny przez producenta w danym kraju (np. w Polsce system cen
dla lekow OTC). Kontrola cen jest zwigzana zustalaniem ich przez instytucje
odpowiedzialng za regulacje cen lub czesciej jednoczesnie wraz z oceng mozliwosci
refundacji prowadzone sg procesy ustalania cen (w Polsce przez Ministerstwo Zdrowia).
Rynek lekéw w wielu krajach jest rynkiem regulowanym, lecz zakres regulacji
i wykorzystywane mechanizmy w poszczegélnych jego segmentach potrafig byé

znaczgco zréznicowane.
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Pozytywne inegatywne listy refundacyjne sg zestawem nazw lekéw, ktére
sg finansowane (lub nie) ze srodkéw publicznych w danym panstwie. Pozytywna lista
lekow jest najczesciej stosowanym rozwigzaniem we wszystkich krajach UE (Wykres 5),
w tym w Polsce, lecz zakres informacji na temat lekdw rdzni sie pomiedzy krajami [ 28]
pod wzgledem: zapisow wskazan (kryteridw kwalifikacji), dla ktérych lek jest dostepny
dla pacjentéw, poziomoéw finansowania przez ptatnika i — w zwigzku z tym — rowniez ze
wzgledu na poziom wspotptacenia przez pacjenta. Negatywna lista to zestaw lekdéw
nierefundowanych w danym kraju, rzadko wykorzystywany jako narzedzie. Niemcy
majg liste negatywna, ktéra wyklucza leki, nieobjete finansowaniem. Hiszpania i Wielka

Brytania majg potaczenie obu tych wykazéw (Wykres 6).

Wykres 5. Mechanizmy regulacji cen w obszarze lekéw dostepnych na recepte [28]
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We wspodtczesnej ekonomii cene okresla sie jako wartos$¢ okreslonego dobra wyrazong

w jednostkach pienieznych lub tez koszt, jaki trzeba ponies¢, aby uzyskac to dobro [ 29].
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Najszerzejuznawang teorig ceny jest teoria rownowagi podazy i popytu, wedtug ktorej
cenadanegodobra w sytuacji wolnorynkowej jest okreslona poprzez wypadkowg dwdéch
zmiennych — podazy i popytu. Na rynku doskonale konkurencyjnym cene dobra ustala
sie w punkcie réwnowagi (optimum Pareto [30]), w ktédrym popyt na jakies dobro

zréwnuje sie z jego podaza.

Z perspektywy produktu konkurencja w sektorze farmaceutycznym odbywa sie
na dwoch poziomach — lekéw oryginalnych (innowacyjnych i nasladowczych) ilekéw
generycznych [31]. Konkurencja na poziomie lekéw oryginalnych dotyczy gtédwnie
czynnikdw pozacenowych, tj. przewagi w zakresie skutecznosci czy bezpieczenstwa, lecz
tez w kontekscie cenowym, w przypadku konkurowania ze zblizonymi produktami. Na
drugim poziomie gtdwne mechanizmy konkurencjisg cenowe a dotyczg one rynku lekéw
generycznych, czyli ,czystych” lekéw generycznych o identycznej substancji czynnej czy
lekéw biopodobnych (biosimilaréw), gdzie wytwdrcy lekdw generycznych ponosza

znacznie mniejsze naktady na dziatalnos$¢ badawczo-rozwojowa niz na leki oryginalne.

Konkurencyjnos¢ sektora szeroko pojetego rynku lekdéw generycznych (w tym
biosimilarow, cho¢ w mniejszym stopniu) jest zwigzana zmniej kosztochtonnym
procesem wytworzenia czgsteczki, utatwionym wejsciem na rynek, zwigzanym zjuz
istniejagcym leczeniem, oraz przede wszystkim z poszukiwaniem przez ptatnikéw

rozwigzan redukujgcych wydatki na leczenie bez ograniczenia dostepnosci.

Wystepowanie substytutéw oznacza, iz rentownos$é sektora maleje, poprzez ustalenie
limitdw na ceny. Brak wyrdzniania produktéw, ze wzgledu na ich jakos$¢, czy dziatania
marketingowe prowadzg do obnizania zyskownosci ich sprzedazy, a takze potencjatu
wzrostu. Doskonata konkurencja zaktada, iz dobra bedace przedmiotem transakgji
posiadajg identyczne cechy fizyczne, a konsumenci postrzegajg je jednakowo, bez
wzgledu na to, ktéry producent je wytworzyt. Jak wspomniano wyzej, zasady
wolnorynkowe w przypadku lekdw, czy ogdlnie swiadczen, s3 niemozliwe
do zrealizowania. Wsréd gtéwnych przyczyn wprowadzania regulacji przez wiele krajow

w systemach ochrony zdrowia sg:
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1. asymetria wiedzy idostepu do informacji pomiedzy pacjentami
a $wiadczeniodawcami w zakresie skutecznosci, bezpieczenstwa, mozliwosci
zastosowania w danym wskazaniu czy alternatywnych metod postepowania,

2. zakres dostepnych interwencji (technologii medycznych) iich réznorodnosci
w danym kraju,

3. wysokosékosztédw interwencji —w wielu przypadkach wysokos¢ cen nie pozwala
pacjentom na uzyskanie dostepu do okreslonych interwencji lub pozwala, ale
tylko w ograniczonym zakresie,

4. uwarunkowania historyczne zwigzane z tworzeniem dostepnosci do swiadczen
medycznych,

5. inne.

Ustalenie cen w przypadku lekéw refundowanych jest dokonywane najczesciej
w oparciu o zréznicowane mechanizmy, ktdére mozna podzieli¢é na mechanizmy

podazowe i popytowe.

Dostep do lekéw iich ceny sg zwigzane po stronie podazowej z zaangazowaniem
producenta, hurtownika, aptekarza oraz po stronie popytowej — ptatnika,
Swiadczeniodawcy (szpitala, przychodni), pacjenta (Schemat 1), a catkowite wydatki
na farmaceutyki sg funkcjg ceny oraz wielkosci sprzedazy lekéw na rynku
farmaceutycznym. Racjonalizacja wydatkéw na leki jest zwigzana nie tylko ztypem
lekéw wigczanych do refundacji, lecz takze z poszukiwaniem rozwigzan réwnowazgcych
korzysci zdrowotne z potencjalnymi wydatkami. w tym celu, aby ograniczy¢ koszty
farmakoterapii wramach okreslonego budzetu przy jednoczesnym zapewnieniu
wysokiej  jakosci  opieki zdrowotnej, kraje = wprowadzaja = mechanizmy
administracyjno-prawne, regulujgce rynek swiadczen zdrowotnych. Oddziatywanie
regulacji moze by¢ bezposrednie lub posrednie oraz wystepuje po stronie podazowejlub

popytowej [32].
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Schemat 1. Wydatki jako funkcja ceny oraz wielkosci i struktury sprzedazy [opracowanie

witasne]
L&r ) 2 T+64

LEKARZE FARMACEUCI PAC JENCI

=x

PRODUCENCI DOSTAWCY

L

2. |‘ =
PODAZ =

Racjonalizacja wydatkéw na leki przez decydentdw publicznych z jednej strony ma na
celu utrzymanie dyscypliny budzetowej, a z drugiej strony — maksymalizacje uzyskania
zdrowia dla swoich obywateli. Kontrola cen i — dzieki temu— kontrola wydatkéw na leki
jest uwarunkowana zaréwno przez historyczne uwarunkowania (np. sposoby
wspotptacenia przez pacjentéw), mozliwosci finansowe danego kraju, stopien rozwoju
systeméw refundacyjnych, priorytety zdrowotne, jak i przez czynniki polityczne, rozwaj

gospodarczy danego kraju oraz strukture przemystu.
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Wykres 6. Listy lekdw refundowanych w obszarze lekéw dostepnych na recepte [28]
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mechanizmami posredniej kontroli cen po stronie podazowej, np. poprzez okreslenie
wysokosci przychoddéw producenta, okreslenie marz dla hurtownikéw i farmaceutow
(Holandia, Polska), rabaty (Francja, Niemcy, Wtochy), wprowadzanie mechanizmoéw

regulowania wydatkow marketingowych (np. podatek Garratinego we Wtoszech).

Jednym z najpopularniejszych mechanizméw posrednich, szeroko stosowanych
we wszystkich krajach UE, jest system cen referencyjnych zewnetrznych — ustalanie cen
na podstawie poréwnania cen lekdw w innych krajach (external reference pricing,
external benchmarking, cross-country reference pricing) oraz wewnetrznych -
poréwnanie cen do lekdw o podobnej skutecznosci ibezpieczenstwie czy lekdéw

generycznych (internal reference pricing, therapeutic reference pricing). Liczne kraje
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europejskie wprowadzity system cen referencyjnych wlatach 90. Szwecja przyjeta
system cen referencyjnych w 1993 roku, lecz zrezygnowata zniego w 2002 roku.
w Norwegii ceny referencyjne obowigzywaty w latach 1993—-2000. w 2003 roku rzad
norweski wprowadzit wtasny system ,,cen indeksowanych” w odniesieniu do listy lekdw

off-patent, ktéry ma wiele podobienstw z systemem cen referencyjnych.

Schemat 2. Wydatki jako funkcja ceny oraz wielkosci i struktury sprzedazy - regulacje po stronie podazy
(Boston Consulting Group 33)

KONTROLA CEN

1. Regulacje cen: decyzjo o refundacji po okreslonej cenie + marzg
(ustalonie cen maksymalnych, imitow, grup terapeutycznych)

2. Obnizanie cenfzamrazanie cen

3. Systemy cen referencyjnych

4. Obowigzkowe rabaty (Niemcy, Wielka Brytania)

5. HTAHfarmakoekonomika

A

KONTROLA WOLUMENU

i/
)
-

1. Ograniczenia wydatkdw na cele marketingowe

2. Ograniczenia wielkosci produkeji/dostaw na rynek

KONTROLA WYDATKOW

1. Kontrola zyskow
2. Kontrola przychodow (np. opodatkowanie dochoddw
z najlepie) sprzedajacych sie produktdw
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Schemat 3. Wydatki jako funkcja ceny oraz wielkosci i struktury sprzedazy - regulacje po stronie popytu
[Boston Consulting Group] [33]

KONTROLA CEN

1. Wspdtptacenie pacjenta

2. Przetargi

3. System ubezpieczen

4. Zachety do substytucji terapeutyczne]

W

I
W

i/

i

KONTROLA WOLUMENU N

/
b

1. Wytyezne dotyczgee wystawiania recept ([ambulatoryjne, szpitalne)
2. Listy pozytywne/negatywne

3. System moniterowanic farmakoterapii

4. Receptariusze

5. Import rownolegty / premiowanie importu rownclegtego

KONTROLA WYDATKOW X =]
N

1. Ograniczone budzety lekarzy na leki

2. Limity na budzety lekarzy na leki {$wiadczenia, pacjenci)

3. Kontrolo wydatkow szpitali

Mechanizmy posrednie po stronie popytu maja za zadanie ograniczenie wydatkéw
po stronie pacjentow, aptekarzy czy lekarzy [33]. Jednym 1z powszechnie juz
stosowanych mechanizmoéow regulacji posredniej cen w wiekszosci krajow UE jest
wprowadzenie oceny technologii medycznych (health technology assessment, HTA) lub
jej elementéw (np. analiz farmakoekonomicznych) w momencie ustalania zakresu
refundacji icen. Sg one stosowane jedynie w przypadku wchodzenia nowych
oryginalnych lekéw lub w przypadku analizy skutkéw doinwestowania technologii
medycznych z systemu refundacji. w przypadku lekdw generycznych nie sg stosowane
tego typu rozwigzania, choc stopien i zakres ustalania cen lekéw oryginalnych mogg

mie¢ bezposrednie przetozenie na wysoko$é cen lekéw generycznych.
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W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie wptywu poszczegdlnych typéw

regulacji na poszczegdlnych interesariuszy.

Tabela 1. Podsumowanie wplywu poszczegdlnych typow regulacji na poszczegdlnych interesariuszy

Pacjenci Lekarze Farmaceuci
wytyczne i standardy
postepowania, dotyczace
schematéw leczenia
pacjentéw z okreslonym

pozytywne i negatywne listy
refundacyjne,

poziom wspotptacenia do
lekéw w zaleznosci od

wskazania lub sytuacji
socjoekonomicznej pacjenta
system prywatnych
ubezpieczen dodatkowych.
wytyczne postepowania
klinicznego

stanem chorobowym (UE);
wskazniki preskrypcyjne (na
poziomie S$wiadczeniodawcy
lub danego wskazania).
rozwigzania e-zdrowia —
e-recepta poprzez
monitorowanie zakresu
kupowanych lekéw przez
pacjentéw lub  wsparcia
procesu decyzyjnego.
receptariusze czy listy lekéw
refundowanych, ktére
wskazujg lub nakazujg
stosowanie preparatéw
szczegoblnie polecanych przez
Swiadczeniodawce lub
ptatnika (np.Japonia, Kanada);
monitorowanie zuzycia lekéw
przepisywanych przez lekarzy

(UE);

okreslone budzety na
refundacje lekéw (Wielka
Brytania, Niemcy), lub

procedury (Wielka Brytania,
Francja).

substytucja terapeutyczna (np.
Niemcy, Polska) i generyczna

(np. Niemcy, Czechy,
Hiszpania, Polska);
tansze leki zimportu

rownolegtego (np. Dania,
Holandia, Wielka Brytania,
Niemcy, Polska);

wybér dowolnego hurtownika
(UE).

opieka farmaceutyczna,
promowanie stosowania
lekéw generycznych w ramach
dziatan centralnych.
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5. MECHANIZMY REGULACJI CEN LEKOW W USTAWIE
REFUNDACYJNEJ

Gtownym celem wprowadzenia ustawy refundacyjnej, zgodnie zzapisami autorow
projektu, byto przeksztatcenie systemu refundacyjno-cenowego dla lekow, wyrobdéw
medycznych czy S$rodkdw spozywczych specjalnego przeznaczenia ipoprawa
dostepnosci w ramach publicznych srodkow finansowych. Wskazano takze na
koniecznos$¢ uregulowania relacji pomiedzy podmiotami gospodarczymi tworzgcymi
rynek krajowy lekéw refundowanych zgodnie zwymogami dyrektywy Rady
89/105/EWG z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczacej przejrzystosci Srodkéw regulujacych
ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka (dyrektywa
przejrzystosci) [4]. Przedstawione rozwigzania miaty na celu:
e poprawié gospodarke finansowg Narodowego Funduszu Zdrowia,
e odpowiedzie¢ na aktualne zapotrzebowanie spoteczne w zakresie dostepu
do produktéw refundowanych,
e kompleksowo regulowaé kwestie refundacji ipoprawia¢ czytelnos¢
przepisow,
e wprowadzaé zasady liczenia cen imarz, zuwzglednieniem zasad

rachunkowosci.

Produkty lecznicze i dostep do nich jest jednym z najwazniejszych aspektow leczenia
pacjentow w praktyce medycznej i systemach opieki zdrowotnej. Wysokos$¢ wydatkdow
na leki (wszystkie irefundowane) w wiekszosci krajéw ustawicznie rosnie wraz
z rosngcymi naktadami finansowymi na sektor zdrowia. Zestawienia miedzynarodowe
wskazujg, ze poziom publicznych wydatkéw na zdrowie w Polsce jest jednym
z najnizszych od lat, a poziom wydatkow na leki jest jednym z najnizszych w Europie.
Wprowadzenie ustawy refundacyjnejijej wptyw na rynek miaty prowadzi¢ do dalszej
stabilizacji finansow publicznych. Wielkos¢ catkowitych wydatkéw na ochrone zdrowia
w Polsce w stosunku do wartosci PKB w 2017 roku nadal znajdowata sie znacznie ponizej
przecietnych wydatkéw ponoszonych przez kraje znajdujgce sie w Europie oraz nalezgce

do OECD.
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Wysokos$¢ wydatkéw na leki, mierzona w USD, przeliczona wg parytetu sity nabywczej
na jednego mieszkanca Polski, podobnie jak w przypadku wydatkéw mierzonych % PKB,
byta znacznie nizsza niz $Srednia w Europie i OECD. Pomimo to, dane z 2015 roku (Wykres
7) dotyczace $rednich publicznych wydatkéw na leki na jednego mieszkarica w Polsce
wynosity okoto 143 dolaréw (PPP USD), gdzie $rednia w krajach CEE wynosita okoto 278
USD [26].

Wykres 7. Wydatki na leki Rx w ujeciu per capita, USD PPP 2015 [26]

4sSD 900 800 700 600 500 400 300 200 100 O 0 100 200 300 400 500 600 700 800 900 uso

PPPpc ' 638 | Szwajcaria 485 PPP pe
807 Niemcy 9
567 Francja

534 Austria
511 Belgia
523 Ifandia
457 Slowacja
Hiszpania
Whochy
Norwegia
Szwecja
Grecja
Slowenia
Wielka Brytania
Finlandia
Wegry
Portugalia
Czechy
Estonia
totwa
Polska

493 EUS 266
Polska E
278 CEE 214

Wprowadzenie w zycie ustawy refundacyjnej spowodowato w pierwszych latach spadek
wydatkow na leki, zwigzany z obnizeniem przecietnej kwoty refundacji oraz spadkiem
liczby refundowanych lekéw iopakowan (usuniecie pewnej liczby lekéw zlisty po
negocjacjach w 2011 roku, zmiana ordynacji lekarskiej). Szacuje sie, ze 3,1 mld zt
oszczednosci w latach 2012—-2013, wynikajgce z powyzszych dziatan, pozwolito NFZ na

zbudowanie rezerwy finansowej [10].
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5.1 Stan prawnyimechanizmyregulacji cen lekéw przed 2012 rokiem

Do 2012 roku problematyka refundacji lekdw ksztattowana byta przepisami Ustawy
z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotnejfinansowanych ze srodkéw
publicznych (w brzmieniu do 2012 roku, zwana dalej ,ustawg o Swiadczeniach”) oraz

ustawg z dnia 5 lipca 2001 r. o cenach [34].

Zgodnie z przepisami ustawy o swiadczeniach leki przed 2012 rokiem byty umieszczane
na wykazach, ktdre byty wydawane jako zatgczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia,
wydawanego na podstawie art. 36 ust. 5 iart. 37 ust. 2 ustawy o $wiadczeniach.
Pierwsze rozporzadzenie zawierato wykaz lekdw podstawowych iuzupetniajgcych:
wysokosc¢ optaty ryczattowej za leki podstawowe irecepturowe, wysoko$¢ odptatnosci
za leki uzupefniajace, wykaz lekow, ktoére moga byc¢ traktowane jako surowce
farmaceutyczne, przy sporzadzaniu lekéw recepturowych, oraz ilos¢ leku
recepturowego, ktorego dotyczyta optfata ryczattowa, isposéb obliczania kosztu

sporzadzania leku recepturowego.

Minister Zdrowia wydawat Rozporzadzenie po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszy,
Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz biorgc pod uwage
stanowiska wyrazone przez Zespét do Spraw GospodarkiLekami, dostepnosélekédw oraz
bezpieczeistwo ich stosowania, znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym
zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wptyw leku na bezposrednie koszty

leczenia oraz kryteria, o ktérych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach.

Drugie natomiast rozporzadzenie, wydawane na podstawie art. 37 ust. 2 ustawy
o Swiadczeniach, zawierato wykaz choréb dla $wiadczeniobiorcow chorujacych
na choroby zakazne lub psychiczne oraz dla uposledzonych umystowo, a takze
chorujgcych na choroby przewlekte, wrodzone Ilub nabyte, oraz dla kazdej
z wymienionych choréb — wykaz lekéw i wyrobéw medycznych, ktére ze wzgledu na te
choroby sg przepisywane bezptatnie, za optatg ryczattowg lub za czesciowa
odptatnoscia. Przy wydawaniu tego rozporzadzenia Minister Zdrowia zasiegat opinii
Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej i Naczelnej Rady Aptekarskiej oraz brat pod
uwage stanowiska wyrazone przez Zespét do Spraw Gospodarki Lekami,

dostepnos¢ lekow iwyrobéw medycznych, bezpieczedstwo ich stosowania oraz
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kryteria, o ktérych mowa w art. 31a ust. 1 ustawy o Swiadczeniach. Oba rozporzadzenia
miaty byc¢ aktualizowane nie rzadziej niz co 90 dni, jezeli wptynat co najmniej jeden
kompletny wniosek o umieszczenie leku na wykazie, ktéry nie zostat rozpatrzony

negatywnie.

Dla lekdéw ustanawiane byty limity finansowania przez ptatnika. Wspdlny limit byt dla
lekow posiadajgcych te samg nazwe miedzynarodowg albo rdine nazwy
miedzynarodowe, ale majgcych podobne dziatanie terapeutyczne, o tej samej dawce,
wielkosci opakowania idrodze podania. Limity finansowania byty okreslane
w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia wydawanym na podstawie art. 38 ust. 6 ustawy
o $wiadczeniach, po zasiegnieciu opinii Prezesa Funduszu, Naczelnej Rady Lekarskiej
i Naczelnej Rady Aptekarskiej. Jednoczesnie art. 38 w ust. 7 zawierat delegacje dla
Ministra Zdrowia do wydania rozporzadzenia, w ktérym okreslat kryteria kwalifikacji
lekdbw ordéinych nazwach miedzynarodowych, ale o podobnym dziataniu
terapeutycznym, do grupy objetej wspolnym limitem ceny (przy réznych postaciach),
biorgc pod uwage wskazania terapeutyczne ibezpieczeistwo ich stosowania oraz

skutecznosc.

Ceny lekéw refundowanych byty cenami urzedowymi majgcymi charakter cen
maksymalnych. Minister Zdrowia, w porozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw
finanséw publicznych, po zasiegnieciu opinii Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia,
okreslat w drodze rozporzadzenia wykaz zawierajagcy ceny urzedowe hurtowe
i detaliczne w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych objetych
wykazem lekéw podstawowych iuzupetniajgcych oraz wykazem lekédw i wyrobdw
medycznych przepisywanych bezptatnie, za optatg ryczattowg lub czesciowg
odptatnoscia w zwigzku z chorobami zakaznymi lub psychicznymi, uposledzeniem
umystowym oraz niektérymi chorobami przewlektymi, wrodzonymi lub nabytymi. Brat
przy tym pod uwage stanowiska wyrazone przez Zespdt Gospodarki Lekami, majac
na wzgledzie réwnowazenie interesdw konsumentéw iprzedsiebiorcow zajmujacych
sie wytwarzaniem iobrotem tymi produktami iwyrobami oraz uwzgledniajac

mozliwosci ptatnicze Narodowego Funduszu Zdrowia, w oparciu o kryteria ustalone
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w art. 7 ust. 3 ustawy o cenach. Wykaz ten byt aktualizowany nie rzadziej niz co 90 dni,

jezeliwptynat co najmniej jeden kompletny wniosek o ustalenie ceny urzedowe;j.

Wskazany powyzej Zespot do Spraw Gospodarki Lekami utworzony byt przy Ministrze
Zdrowia. Jego dziatalnos$¢ byta regulowana przepisami ustawy o cenach. Zgodnie z art. 7
ust. 2 tej ustawy, wsktad Zespotu wchodzito po trzech przedstawicieli ministra
witasciwego do spraw zdrowia, ministra wtasciwego do spraw finanséw publicznych
i ministra wtasciwego do spraw gospodarki. w pracach Zespotu mogto uczestniczy¢ takze
trzech przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia. Do zadan Zespotu nalezato
przygotowywanie i przedstawianie Ministrowi Zdrowia stanowisk w zakresie ustalania
wykazédw oraz cen urzedowych produktéow leczniczych iwyrobéw medycznych.

Stanowiska te miaty forme uchwat.

Zespot informowat takze przedsiebiorce o przyczynach nieuwzglednienia jego wniosku
o umieszczenie w wykazach lub wnioskowanej przez niego ceny urzedowe;.
Przedsiebiorca moégt zwrdcic¢ sie w terminie 14 dni od dnia otrzymania tego stanowiska
o ponowne rozpatrzenie wniosku lub informacji w zakresie ustalenia wykazéw -
do ministra wtasciwego do spraw zdrowia, a w zakresie ustalenia ceny urzedowej —
do ministra wfasciwego do spraw zdrowia, dziatajgcego w porozumieniu z ministrem
wiasciwym do spraw finanséow publicznych. w postepowaniu tym nie stosowano
przepisow kodeksu postepowania administracyjnego. w wyniku tego postepowania
Minister Zdrowia mogt:
1) ustali¢c ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego, umieszczajagc go
w wykazach,
2) odmoéwic ustalenia cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego i nie umiescic¢
go w wykazach,
3) zmieni¢ ceny urzedowe leku albo wyrobu medycznego znajdujgcego sie
na wykazach,
4) odmdwi¢ zmiany cen urzedowych leku albo wyrobu medycznego znajdujgcego

sie na wykazach.
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W przypadku decyzjiodmownych Minister Zdrowia brat pod uwage mozliwosci ptatnicze
podmiotu zobowigzanego do finansowania swiadczen ze $rodkédw publicznych oraz
poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego
mieszkanca, konkurencyjnos¢ cenowg, wptyw leku na bezposrednie koszty leczenia,
wielkosci realizowanych dostaw, w okresie poprzedzajagcym ztozenie wniosku lub
informacji. Uwzgledniat on takze deklarowane w okresie pdzniejszym koszty produkgji,
udowodniong skutecznos¢ leku, znaczenie leku w zwalczaniu choréb o znacznym
zagrozeniu epidemiologicznym i cywilizacyjnym, wptyw na poprawe zdrowia obywateli,
skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, znaczenie dla zdrowia obywateli,
skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenstwo, stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych
do ryzyka zdrowotnego, stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych,
skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych

do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych.

Przepisy regulowaty takze kwestie substytucji aptecznej, pozwalajgc aptece wydac inny
niz lek przepisany na recepcie, otej samej nazwie miedzynarodowej, dawce, postaci
farmaceutycznej lub postaci farmaceutycznej zblizonej, ktéra nie powoduje powstania
réznic terapeutycznych i otym samym wskazaniu terapeutycznym, ktdérego cena
nie przekracza limitu ceny. Apteka byta zobowigzana do posiadania leku, ktérego cena
nie przekracza ustalonego limitu zkazdej grupy limitowej. Mozliwe byto réwniez
wydanie innego leku dopuszczonego do obrotu, niezamieszczonego w wykazach lekéw
podstawowych iuzupetniajgcych lub wykazie lekéw stosowanych w chorobach
przewlektych, a otej samej nazwie miedzynarodowej lub wtasnej, tej samej dawce,
wielkos$ci opakowania i drodze podania, pod warunkiem ze jego cena nie bytawyzsza od

limitu ceny, a jezelilimit nie zostat ustalony - od cenyleku zamieszczonego w wykazach.

W zakresie procedury wnioskowania o objecie refundacjg, zgodnie z brzmieniem art. 39
ustawy o Swiadczeniach, mozliwe byto sktadanie do Ministra Zdrowia wnioskow
o umieszczenie lekéw w wykazach przez pierwszych siedem dni kazdego kwartatu.
Whioski byty rozpatrywane wedtug kolejnosci ich wptywu. Rozpatrywat je Zespdt do
Spraw Gospodarki Lekami, przy uwzglednieniu kryteriéw, o ktérych mowa w art. 31a

ust. 1 ustawy o Swiadczeniach, oraz oceny raportu w sprawie oceny leku i stanowisk,
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o ktérych mowa w art. 31i ust. 5 ustawy o Swiadczeniach, przekazanych przez Prezesa

Agencji. Wnioski rozpatrywane byty w ciggu 90 dni, liczagc od dnia ztozenia, z tym ze

w przypadku koniecznosci uzupetnienia danych niezbednych do umieszczenia danego

leku we wtasciwym wykazie, termin ten ulegat zawieszeniu do dnia otrzymania

od wnioskodawcy uzupetnionych danych. w przypadku gdy procedura umieszczenia

leku w obu wykazach tj. o objecie refundacjg i ustalenie ceny urzedowej wystepowata

tacznie, termin rozpatrywania wnioskéw nie powinien przekracza¢ 180 dni.

Ustawa przewidywata takze mozliwosé weryfikacji wykazow pod wzgledem zasadnosci

pozostawienia danego leku w okres$lonym wykazie. Nastepowato to w drodze decyzji

Ministra Zdrowia przy uwzglednieniu kryteriéw takich jak:

1.
2.

L ©® N o U & W

11.
12.
13.
14.
15.
16.

proponowana cena;

srednia cena sprzedazy w Rzeczypospolitej Polskiej w ciggu ostatnich dwéch lat,
w podziale na poszczegdine lata;

ceny w innych panstwach cztonkowskich UE;

wielkos$é realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym ztozenie wniosku;
udowodniona dostepnosé leku w chwili sktadania wniosku;

zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw;

dzienny koszt terapii;

$redni koszt i czas standardowej terapii;

uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;

. wptyw na poprawe zdrowia obywateli;

skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia;

znaczenie dla zdrowia obywateli;

skutecznosé kliniczna i bezpieczenstwo;

stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;

stosunek kosztéw do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, wtym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze Srodkéw

publicznych.
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5.2 Mechanizmy kontroli dostepu i cen lekéw refundowanych po 2012
roku

Ustawa refundacyjna jest pierwszym dokumentem, ktéry w sposdb kompleksowy
wprowadzat zasady finansowania wszystkich lekéw refundowanych w Polsce. Jej
wprowadzenie pozwolito na jasne okreslenie roli instytucji publicznych, gdzie kreatorem
polityki lekowej jest Ministerstwo Zdrowia, a w zakresie zapewnienia realizacji

i ptatnosci za leki — NFZ (z pewnymi wyjatkami).

Wprowadzone mechanizmy zaproponowane w ustawie refundacyjnej regulujg podaz
poprzez wprowadzenie zewnetrznego systemu cen referencyjnych (ze wszystkimi
krajami Unii Europejskiej lub panstwach cztonkowskich Europejskiego Porozumienia o
Wolnym Handlu (EFTA)), oraz wewnetrznego systemu cen referencyjnych (poréwnanie
do kosztéw terapii lekdw w potencjalnej grupie limitowej lub stosowanego w tym
samym wskazaniu co oceniany lek) lub szerzej w ramach wskazan terapeutycznych,
zamieszczonych w analizie wptywu na budzet, sktadanej razem z wnioskiem dla lekow
generycznych). Dodatkowym mechanizmem wspierajgcym silng konkurencje cenowg
jest tworzenie grup limitowch, koniecznos¢ obowigzkowej obnizki po wygasnieciu
wytacznosci rynkowej dla leku oryginalnego oraz dodatkowy obowigzek obnizenia dla
pierwszego odpowiednika (leku generycznegoi leku biopodobnego) o co najmniej 25%
(w zaleznosci jeszcze od ceny efektywnej zaproponowanych w porozumieniach podziatu
ryzyka). Dodatkowym mechanizmem regulujgcym wysokos¢ cen sg renegocjacje
zwigzane z wprowadzeniem czasu obowigzywania decyzji refundacyjnej na 2-3, max. 5
lat. Po stronie popytowej uregulowano transparentnos$¢i dostep do danych dotyczacych
list lekow refundowanych, wraz z komunikatami o wielkosci i wartosci refundacji przez
NFZ, oraz przede wszystkim system kontroli preskrypcji. Nie wprowadzano do dzisiaj
zadnych wskaznikdw preskrypcji oraz wytycznych dotyczacych stosowania lekdow
uznawanych przez Ministerstwo Zdrowia, oprécz tych dotyczacych leczenia raka piersi
[35]. Nadzieje budzg pojawiajgce sie zapowiedzi nowych regulacji odnosnie do poprawy
w dostepie do lekdw o udowodnionej skutecznosci i bezpieczenstwie, a jednoczesnie
niezbednych do utrzymania zdrowia na poziomie zgodnym zzatozeniami polityki

zdrowotnej paniistwa, w tym polityki lekowej. Takze rozwigzania zwigzane z e-zdrowiem
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moga, poprzez skuteczne wdrozenie e-recepty [36], wptynaé na wdrazanie nowych

rozwigzan kontroli i racjonalizacji stosowania lekéw.

Wydatki publiczne na refundacje lekéw az do 2012 roku byty praktycznie nielimitowane,
co stanowito swoisty wyjgtek wsrdd innego rodzaju wydatkéw na opieke zdrowotna.
Ustawa refundacyjna wprowadzita limitowany, catkowity budzet na refundacje lekéw
i wyrobow medycznych dostepnych na recepte, programéw zdrowotnych,
chemioterapii oraz tzw. importu docelowego lekdw. Zostat on ustanowiony na poziomie
17% sumy Srodkéw publicznych przeznaczonych na finansowanie $wiadczen
gwarantowanych, zgodnie z Planem Finansowym NFZ w danym roku. Przekroczenie
catkowitego budzetu na refundacje (leki na recepte, programy lekowe, katalog
chemioterapii) wigze sie z uruchomieniem paybacku, czyli zwrotu pienieznego, gdzie
podmioty odpowiedzialne za leki na recepte sg zobowigzane do zwrotu na rzecz NFZ
50% tzw. kwoty przekroczenia kwoty. Jest to nowy mechanizm, wprowadzony w celu
ograniczenia wydatkéw w budzecie refundacyjnym, lecz zostat on wdrozony jedynie

dla lekéw na recepte. Podobne rozwigzania zwigzane z catkowitym paybackiem

wprowadzono na Wegrzech.

Utworzono réwniez nowe kategorie dostepnosci refundacyjnej (zamiast

uniewaznionych list podstawowych, uzupetniajgcych istosowanych w chorobach

przewlektych) oraz pojecie catkowitego budzetu refundacyjnego, na ktéry sktadaja sie:

a. leki dostepne w aptekach na podstawie recepty lekarskiej (w catym zakresie
zarejestrowanych wskazan iprzeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem
klinicznym),

b. leki dostepne w ramach programu lekowego,

c. leki stosowane wramach chemioterapii (w catym zakresie zarejestrowanych

wskazan i przeznaczen oraz we wskazaniu okreslonym stanem klinicznym).

Utrzymano system kategorii odptatnosci za opakowanie jednostkowe leku (bezptatnie,
za odptatnoscia ryczattowa, za odptfatnoscia w30% Ilub 50% wysokosci limitu
finansowania (i ewentualnie doptate pacjenta w przypadku réznicy miedzy ceng
detaliczng a wysokoscig limitu finansowania). Jednakze wprowadzono szczegétowe

instrukcje dotyczgce kwalifikacji produktéw do poszczegdinych kategorii odptatnosci.
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Utrzymano tworzenie grup limitowych zardwno w lecznictwie otwartym, jak
i zamknietym. Definicja grupy zostata zachowana. Grupy mogga by¢ tworzone zaréwno
w obrebie odpowiednikdow generycznych, jak i w obrebie lekéw o réznych nazwach czy
mechanizmach dziatania, lecz o zblizonym dziataniu terapeutycznym. Odrebna grupa
limitowa jesttworzona dla leku generujgcego dodatkowy efekt zdrowotny lub dla lekéw

o odrebnych drogach podania, lub postaci farmaceutycznej.

Zaréwno w lecznictwie otwartym, jak izamknietym wprowadzono zamiast ,limitu
ceny”, pojecie , limitu finansowania”, czyli gérng granice wydatkdéw ponoszonych przez
NFZ w danej grupie limitowej, ktérego podstawg jest cena hurtowa opakowania
produktu leczniczego dopetniajacego 15% obrotu ilosciowego, liczonego wedtug DDD
(okreslona dawka dobowa, ang. defined daily dose) w poprzedzajgcym miesigcu. Jest to
zupetnanowosé, ktora pozwala na powigzanie limitu finansowania nie tylko z ceng, lecz

takze z udziatami najczesciej stosowanych zamiennikow.

Dodatkowo wprowadzono okreslenia poziomu odptatnosci dla lekéw na recepte w
zaleznosci od kosztu miesiecznego danego leku i czasu leczenia oraz a praktyce takze od
przynaleznosci do okreslonej grupy limitowej. Wysokos¢ poziomu refundacji okreslono
na 30% (lekinie kwalifikujgce sie do pozostatych kategorii odptatnosci), odptatnos¢ zas
za terapie, ktére trwajg do 30 dni (DDD) i obcigzajg pacjenta okreslona zostata na 50%.
Przewlekta farmakoterapia lub tez farmakoterapie ktorych koszt przekracza znaczaco
finansowo obcigzajgca pacjenta (wymagajgcego stosowania dtuzej niz 30 dni oraz
ktorego miesieczny koszt stosowania dla pacjenta przy odptatnosci 30% limitu
finansowania przekraczatby 5% minimalnego wynagrodzenia za prace lub
wymagajacego stosowania nie dfuzej niz 30 dni oraz ktérego koszt stosowania dla
pacjenta przy odptatnosci 50% limitu finansowania przekraczatby 30% minimalnego
wynagrodzenia za prace) kwalifikowana jest do odptatnosci ryczattowej. Do bezptatnej
kategorii odptatnosci moga by¢ zakwalifikowane leki stosowane w chorobach
nowotworowych, psychicznych, uposledzeniach umystowych Iub zaburzeniach
rozwojowych albo chorobach zakaznych o szczegdlnym znaczeniu epidemicznym dla
populacji. Dodatkowo dla pacjentédw dostepne sg bezptatnie leki stosowane w ramach

w ramach programéw lekowego iz katalogu chemioterapii w warunkach leczenia
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szpitalnego (dodatkowo leki zimportu docelowego stosowane w lecznictwie szpitalnym

oraz ratunkowego dostepu do technologii lekowych).

Ustawa refundacyjna zmniejszyta maksymalng urzedowa marze hurtowa, liczong
od urzedowej ceny zbytu, z ponad 9 do 5%. Utrzymano degresywny sposdb liczenia
urzedowej marzy detalicznej, lecz jest ona naliczana od ceny hurtowej leku, na
podstawie limitu finansowania, ibez gdrnego putapu kwotowego. Degresywny
charakter marzy oznacza, ze stanowi ona az 40% ceny hurtowej leku o cenie ponizej5 zt,
a w przypadku leku o cenie hurtowej 1500 zt —wynosi ona 3,5% (Tabela2). Wprowadzenie
wysokosci marzy aptecznej zaleznej od opakowania jednego z najtanszych lekéw
w grupie moze skfania¢ farmaceutéw do wydawania zamiennikéw, ze wzgledu na
mniejsze zréznicowanie cenowe pomiedzy nimi oraz pomiedzy lekiem oryginalnym.
Utrzymano takze zapisy dotyczgce obowigzku informowania o odpowiednikach lekéw

w aptece. W lecznictwie zamknietym utrzymano maksymalny charakter cen, lecz

w lecznictwie otwartym przybraty one charakter sztywnych poziomow.

Tabela 2. Wysokos¢ marzy detalicznej w latach 2012-2018

Cena hurtowa leku bedacego podstawa limitu Wysokosé marzy

0,00 zt - 5,00 zt 40%

5,01 zt- 10,00 zt 2zt +30% x (x - 5,00 zt)

10,01 zt - 20,00 zt 3,50 zt + 20% x (x - 10,00 z})
20,01 zt- 40,00 zt 5,50 zt + 15% x (x — 20,00 z})
40,01 zt - 80,00 zt 8,50 zt + 10% x (x — 40,00 z)
80,01 zt- 160,00 zt 12,50 zt + 5% x (x — 80,00 z})
160,01 zt- 320,00 zt 16,50 zt + 2,5% x (x - 160,00 z1)
320,01 zt - 640,00 zt 20,50 zt + 2,5% x (x - 320,00 zt)
640,01 zt - 1280,00 zt 28,50 zt + 2,5% x (x — 640,00 z1)
1280,01 zt - 44,50 zt + 1,25% x (x - 1280,00 zt)
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Jedna z najwiekszych innowacji w polskiej polityce cenowo-refundacyjnej stato sie
wprowadzenie instrumentdéw dzielenia ryzyka, zwigzanych z uzaleznieniem: wielkosci
przychodu wnioskodawcy od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych; wysokosci urzedowej
ceny zbytu od zapewnienia dostaw po obnizonej cenie; wysokosciurzedowejceny zbytu
od wielkosci obrotu lekiem; wysoko$ciurzedowej ceny zbytu od zwrotu czesci uzyskanej
refundacji. Instrumenty dzielenia ryzyka mogg sie tez opiera¢ na ustaleniu innych
warunkéw refundacji, majagcych wptyw na zwiekszenie dostepnosci do swiadczen
gwarantowanych albo obnizenie ich kosztéw. Ztamanie przez wnioskodawce
postanowien umoéw w zakresie instrumentéw dzielenia ryzyka jest obtozone karg
w wysokosci czterokrotnosci wartosci kosztdw refundacji poniesionych przez NFZ,
a zwigzanych zrealizacjg postanowien decyzji. Tego rodzaju mechanizmy w réznych
postaciach byty w ostatniej dekadzie wprowadzane w wielu krajach, nie tylko
europejskich, natomiast w uwarunkowaniach prawnych sprzed ustawy refundacyjnej
byty one w Polsce praktycznie niemozliwe. Ustawa otworzyta obiecujgcg droge
do szybszegoi bezpieczniejszego dla budzetu NFZ wprowadzania do systemu refundacji

lekdéw nowych i innowacyjnych.

Czas wydawania decyzjirefundacyjnych zostat uregulowany i zaproponowano 3 terminy
obowigzywania decyzji: na okres 2, 3 oraz 5 lat. W ustawie wprowadzono szczegdtowe

kryteria podejmowania decyzji przez MZ, wtym szczegdétowo przedstawiono je dla

nowych substancji (lekéw) w konkretnym wskazaniu.

Odpowiedniki mogg by¢ refundowane jedynie w identycznym wskazaniu jak dla
pierwszego leku (pierwszy refundowany preparat zawierajgcy dang czasteczke —
zazwyczaj jest to lek oryginalny). Dla lekdéw oryginalnych, ktdére tracg wytacznosc
rynkowg, konieczne byto obnizenie ich ceny urzedowej 0 25% w latach 2012-2018.
Nowoscig byto rowniez wprowadzenie nowych regulacji dla lekéw generycznych, gdzie
cena pierwszego odpowiednika nie moze przekroczy¢ 75% urzedowej ceny zbytu
jedynego dotychczas leku refundowanego. W przypadku wejscia na rynek kolejnych
odpowiednikéw, jego cena urzedowa zbytu nie moze przekroczy¢ urzedowej ceny zbytu
odpowiednika wyznaczajgcego podstawe limitu finansowania w danej grupie limitowej
(jezeli stanowit on podstawe limitu). Wprowadzone mechanizmy moga prowadzi¢ do

szybkiego spadku cen leku oryginalnego — po pierwsze z powodu koniecznosci obnizenia

Strona 47



Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

ceny urzedowej po utracie ochrony rynkowej, a po drugie z powodu wejscia pierwszego
odpowiednika — zwiekszenia poziomu wspodfptacenia przez pacjentéw. Pogtebienie
erozji cen mogtoby by¢ osiggniete szybciej poprzez koniecznos¢ obnizenia cen kolejnych
odpowiednikéw wchodzacych do refundacji. Dynamika erozjicen w grupie limitowej jest
zalezna od liczby alternatyw terapeutycznych, w tym bezposrednich lekdw
generycznych, poziomu odptatnosci oraz wspodtptacenia pacjenta. Samo istnienie wielu
zamiennikéw do pewnego stopnia stymuluje konkurencje cenowg, lecz wprowadzanie
kolejnych limitéw finansowania moze nies¢ powazne ograniczenia w dostepnosci lub

moze prowadzi¢ do wycofywania lekéw z refundacji lub z polskiego rynku.

Zadania zwigzane m.in. z negocjacjami w sprawach wysokosci urzedowych cen zbytu
i wskazan, zostato przekazane nowo utworzonej przy MZ Komisji Ekonomicznej, ktéra
zastgpita Zespo6t do spraw Gospodarki Lekami. Jejzakres kompetencyjny oraz obowigzki
17 cztonkow zostaty okreslone w ustawie, wraz z podaniem zasad konfliktu interesow.
W przypadku lekéw generycznych ztozenie wniosku cenowego wigze sie jedynie
z negocjacjami cenowymi z Komisjg Ekonomiczng. Zas w przypadku lekéw oryginalnych
przed negocjacjami cenowymi kazdy nowy lek, do tej pory nierefundowany
w konkretnym wskazaniu, jest oceniany przez AOTMIT oraz przez nowo utworzone ciato
o funkcji opiniodawczej — Rade Przejrzystosci. Na podstawie jej opinii, dotyczacych
kwalifikowania $wiadczen opieki zdrowotnej do koszyka swiadczen gwarantowanych,
wraz z okre$leniem sposobu ipoziomu ich finansowania, Prezes AOTMIT wydaje

rekomendacje, ktéra jest jednym z kryteridow refundacyjnych w Polsce.

Zmieniono publikacje list z wykazami lekéw refundowanych. Dotychczasowe
rozporzgdzenia MZ dotyczace lekdw podstawowych i uzupetniajacych, wykazu chordéb
przewlektych zostaty zastgpione przez obwieszczenia MZ (nazwa leku, kategorie

dostepnosci, poziom odptatnosci, urzedowa cena zbytu, wysokos¢ limitu finansowania

i grupa limitowa), publikowane raz na 2 miesigce w Dzienniku Urzedowym MZ.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej zostato odebrane poczatkowo w sposéb
zréznicowany a poczatkowy okres wdrazania reform byt burzliwy. Na pierwszym wykazie
refundacyjnym w 2012 roku znalazto sie 2668 produktéw, 833 zas zostaty usuniete (9,7%
budzetu refundacyjnego; rownowartos¢ 759 min zt). W wyniku negocjacji cenowych

w przypadku 1323 produktdw obnizono limity cenowe, co przyniosto istotne
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oszczednosci dla ptatnika publicznego. Srednia wazona obnizki cen dla wszystkich lekéw
refundowanych wyniosta 9%, w skrajnych przypadkach zas$ osiggneta nawet od 50

do 80% cen z 2011 roku [37].

W podsumowaniu uzasadnienia projektodawca wskazat, ze proponowane rozwigzania
porzagdkujg wszystkie kwestie refundacji lekéw w Polsce poprzez wprowadzenie
jasnego, uporzadkowanego oraz przejrzystego systemu refundacyjno-cenowego
w Polsce. Zakazano réwniez niewtasciwych praktyk handlowych i marketingowych
(w tym oferowanie dodatkowego wynagrodzenia, wycieczek, pakietéw iprogramoéw
lojalno$ciowych, sprzedazy uwarunkowanej, upustow, rabatéw, bonifikat, darowizn,
nagrod, gier losowych, zaktadéw wzajemnych, wszelkich form uzyczen, transakgji
wigzanych, wszelkiego rodzaju talondéw ibondéw oraz oferowanie innych korzysci
majatkowych), ktére miaty negatywny wptyw na rynek lekéw refundowanych.
Zapewnieniu efektywnosci wprowadzonych zasad izakazow stuzy¢ miaty surowe kary
naktadane w trybie administracyjnym. Wyszczegdlniono rowniez korzysci dla pacjentéw
wynikajgce zustawy, ktore zostaty podzielone na te osiggane w perspektywie
krotkookresowej idtugookresowej. Sg wsrdd nich: obnizka cen produktéw
refundowanych, stworzenie mozliwosci zwiekszenia dostepnosci nowych terapii
lekowych, zmniejszenie wspdtptacenia pacjentdw, ograniczenie patologicznych zjawisk

w obrocie produktamirefundowanymi.
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6. SKUTKI WPROWADZENIA USTAWY REFUNDACYJNEJ DLA
LEKOW GENERYCZNYCH NA RECEPTE W LATACH
2012-2018

6.1 Wydatki na refundacje lekéw

Wydatki NFZ na refundacje lekéw w Polsce po wprowadzeniu Nowej Ustawy
Refundacyjnej systematycznie wzrastaty — z poziomu 9,1 mid zt w 2012 roku, do ok. 12,6
mld w 2018 roku, co oznacza S$rednioroczny wzrost w analizowanym okresie
w wysokosci 5,7%. Zdecydowang wiekszos¢ naktadéw NFZ na refundacje stanowity

wydatki na liste A, czyli wykaz otwarty lekéw refundowanych.

Catkowity budzet na refundacje (CBR) w latach 2012-2018 stanowit 15,1%-16,4%
catkowitego budzetu NFZ na wszystkie swiadczenia gwarantowane. Po poczagtkowym
okresie obowigzywania NUR, w ktérym odsetek ten systematycznie wzrastat, osiggajgc
apogeum w 2016 roku na poziomie 16,4%, od 2017 roku mozemy zaobserwowac
stopniowy spadek naktadéw na refundacje w stosunku do wszystkich wydatkéw.
Utrzymanie takiej tendencji w przysztosci moze spowodowac szereg problemow
zwigzanych  zbrakiem dostepnosci nowoczesnych technologii medycznych
dla pacjentéw w Polsce oraz powiekszenie dysproporcji pomiedzy Polskg a innymi
krajami UE, w szczegdlnosci Europy Zachodniej. Wynika¢ to bedzie gtéwnie
z przeznaczania coraz mniejszych wzglednych wydatkéw na leki oraz rosnacej
dysproporcji pomiedzy rosngcymi potrzebami spowodowanymi starzeniem sie
spoteczenstwaa bezwzglednymi srodkami przeznaczonymi na finansowanie technologii
lekowych. W raporcie przygotowanym na zlecenie Europejskiej Federacji Przemystu
i Stowarzyszen Farmaceutycznych (EFPIA) Polska jest wymieniana jako przyktad kraju
z duzymi wyzwaniami zwigzanymi z dostepem do lekéw. Wsrdd nich sg duze opdznienia
w refundacji i niewielki dostep pacjentéw do terapii. W Polsce czas od momentu
rejestracji leku do uzyskania refundacji innowacyjnej terapii onkologicznej wynosi
Srednio 891 dni. A w ciggu pierwszych 12 miesiecy po refundacji tylko 24% pacjentéw

ma dostep do terapii. Mozna to wyjasnic¢ faktem, ze wnioski o refundacje sktadane s3
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poézniej w Polsce niz w innych krajach europejskich (wynika to z priorytetow firm
farmaceutycznych we wszystkich rynkach a takze analizy otoczenia rynkowegow Polsce
i praktyki refundacyjnej MZ) oraz proces podejmowania decyzji refundacyjnych jest
relatywnie dtugi (nawet kilka lat). Dodatkowga obserwacjg jest uzyskiwanie refundacji
dla ograniczonych populacji w stosunku do wskazan rejestracyjnych (co moze by¢
spowodowane przede wszystkim ograniczeniami zwigzanymi z wysokoscig naktadéw
finansowych dedykowanych produktom leczniczym (planowany catkowity budzet
refundacyjny CBR) oraz wydatkdéw na opieke zdrowotng w przeliczeniu na PKB - wykres

8) [38, 39, 40].

Refundacja apteczna w badanym okresie wzrosta o blisko jedng czwartg, tj. z poziomu
6,9 mld zt w2012 roku do 8,5 mid zt w 2018 roku ($rednioroczny wzrost o ok. 3,5%).
Refundacja w programach lekowych w tym samym czasie wzrosta blisko dwukrotnie, tj.
z poziomu 1,7 mld zt do 3,4 mid zt (Srednioroczny wzrost o 12,1%), natomiast refundacja
lekéw z katalogu chemioterapii wzrosta o potowe — z0,5 mld zt do 0,7 mid zt
(Srednioroczny wzrost 5,7%). Wszystko to przetozyto sie na procentowy spadek udziatow
wydatkéw NFZ na refundacje apteczng w stosunku do wszystkich wydatkdéw na catg liste
lekéw refundowanych, ktéry na poczatku obowigzywania NUR wynosit ok. 75%,

natomiast 6 lat pdzniej, w 2018 roku, juz tylko 67%.

Warto odnotowa¢, ze dopiero w 2015 roku ostateczne wydatki na refundacje lekéw
w ramach wykazu otwartego przekroczyty pierwotnie zaplanowany budzet NFZ w tym
zakresie — w pierwszych latach obowigzywania NUR, tj. latach 2012-2014 nie
przekraczaty odpowiednio 85%, 86% i 93%. w 2018 roku finalne naktady NFZ na wykaz

otwarty przekroczyty 107% zaplanowanych wydatkow (Wykres 8).
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Wykres 8. Budzet NFZ na refundacje lekéw w latach 2012-2018
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Wykres 9. Budzet NFZ na refundacje lekéw w ramach wykazu otwartego w latach 2012-2018
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6.2 Lekirefundowane w Polsce

W pierwszym wykazie produktéw refundowanych, ktéry obowigzywat od 1 stycznia
2012 roku, znalazto sie tacznie 2 947 pozycjitj. 2 695 lekdw w poszczegdinych dawkach,
postaciach i rodzajach odptatnosci, 31 srodkdéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego 221 wyrobdw medycznych. Oznaczato to spadek 0887 pozygji
wzgledem listy lekow refundowanych obowigzujgcej przed wprowadzeniem ustawy
refundacyjnej. Spowodowane to byto gtéwnie:

e nieobjeciem refundacjg lekdw ougruntowanej pozycji w lecznictwie,
nieposiadajacych zarejestrowanych wskazan w ChPL (dla tych lekéw ustawa nie
przewidywata mozliwosci uzyskania refundacji),

e nieprzedtozeniem przez czes¢ firm wymaganych informacji,

e nieuzupetnieniem dokumentacji lub wycofaniem sie wnioskodawcow
z prowadzonych postepowan,

e wydaniem decyzji odmawiajgcych refundacji ze wzgledu na brak gotowosci
whnioskodawcy do obnizenia ceny [6].

Z wykazu lekéw refundowanych usunieto nastepujgce substancje czynne:

Tabela 3. Lista substancji czynnych usunietych z refundacji 1 stycznia 2012 roku [6]

Nr Substancja czynna

1 Acetazolamidum

2 Acetylcysteinum

3 Benzathini benzylpenicillinum
4 Butylscopolaminum

5 Carteololum

6 Crotamitonum

7 Drotaverini hydrochloridum
8 Glibenclamidum

9 Gliquidonum

10 Isoniazidum
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Nr Substancja czynna
11 Ketoprofenum + omeprazolum
12 Metipranololum

13 Metoclopramidum
14 Neostigminum

15 Povidone-iodine
16 Prochlorperazinum
17 Pyrimethaminum
18 Sulfadiazinum

19 Thiamazolum

20 Tinidazolum

21 Tolbutamidum

22 Valpromidum

23 Zafirlukast

Zmniejszenie liczby produktéw refundowanych w pierwszym obwieszczeniu, wzgledem
poprzednio obowigzujgcej listy refundacyjnej, oraz ograniczenie wskazan
refundacyjnych dla wielu stosunkowo tanich lekéw o ugruntowanej pozycji
w lecznictwie, ograniczyto wielu pacjentom dostep do lekdéw izaktécito w wielu

przypadkach ciggtos¢ terapii.

Najwiekszym problemem zwigzanym z ustawg refundacyjng byto usuniecie z refundacji
lekéw o ugruntowanej pozycji w lecznictwie. Spowodowane to byto gtéwnie
ograniczeniem refundacji do wskazan zapisanych w charakterystykach produktow
leczniczych. Oznaczato to usuniecie z refundacjilekow wskazan soft-label (wskazania nie
zapisane w ChPL ale dla ktérych istniaty dowody naukowe dowodzace skutecznosci
i bezpieczenstwa leku) oraz off-label (wskazania niezapisane w ChPL, dla ktérych nie

istniaty dowody naukowe dowodzace skutecznoscii bezpieczernstwa leku) [6].

taczna liczba unikatowych lekéw rozumianych (zdefiniowanych) jako kombinacja
specyficznej substancji idrogi podania, dostepnych w Polsce wramach wykazu
otwartego, wzrosta z 412 na pierwszym obwieszczeniu MZ obowigzujacym od 1 stycznia

2012 roku o blisko 10% — do 453 na koniec 2018 roku. Mozna réwniez zauwazy¢, ze
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odsetek nowych wchodzacych substancji na liscie A w stosunku do wszystkich substancji
dostepnych na wszystkich listach refundacyjnych (A, B, C) systematycznie malat
— z0ok.81% w lipcu 2012 roku (poczatek obowigzywania nowej listy dla programéw
lekowych) do ok. 70% w 2018 roku. Spowodowane jest to w gtéwnej mierze
dynamicznym rozwojem wykazu programoéw lekowych, w ktérych liczba unikatowych
lekéw wzrosta w analizowanym okresie dwukrotnie, tj. z 64 do 128, oraz okresowym
usunieciem (delistacja) zwykazu otwartego przestarzatych czgsteczek. Usuwanie
produktéw z listy lekéw refundowanych w aptece jest szczegdlnie widoczne podczas
powszechnych renegocjacji Ministerstwa Zdrowia zfirmami farmaceutycznymi,
zwigzanych z wygasaniem duzej czesci decyzji refundacyjnej na przetomach lat 2013
i 2014 oraz 2015 2016, w wyniku ktorych liczba unikatowych molekut zmalata

odpowiednio 0 9i 10 (Wykres 10).
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Wykres 10. tacznaliczba unikatowych lekéw naliscie A (substancja czynnai droga podania) w poréwnaniu z catym wykazem lekéw refundowanych w latach 2012-2018
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Na przestrzeni analizowanego okresu czasu liczba finansowanych produktéw
o unikatowej kombinacji substancji czynnej idrogi podania, dostepnych w ramach
wykazu otwartego, systematycznie rosta —z 1423 w 2012 roku do 1850 w 2018 roku, co
oznacza przecietny roczny wzrost o ok. 70 nowych pozycji. Rynek lekéw generycznych
rozwijat sie szybciej niz rynek lekéw oryginalnych — liczba produktéw generycznych
w 2018 roku byta blisko 0400 wieksza niz w 2012 roku (wzrost o ok. 34%), natomiast
produktdw oryginalnych —tylko o 30 wieksza niz na poczatku badanego okresu (wzrost
ook. 12%). Pomimo przedstawionych réznic w zakresie ilosciowym na wykazie
otwartym, odsetek lekéw generycznych w latach 2012-2018 pozostat na podobnym

poziomie — tj. 83%-85% (Wykres 11).
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Wykres 11. Liczba produktéw o unikatowej kombinacji substancji czynnej i drogi podania dostepnych w ramach wykazu otwartego w latach 2012-2018
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Wiekszos¢ lekow dostepnych w sprzedazy aptecznej byta finansowana zaréwno w 2012,
jak i 2018 rokuw chorobach zwigzanych z uktadem sercowo-naczyniowym (kod ATC— C,
19,6% w 2012 i21,4% w 2018 roku) oraz chorobach uktadu nerwowego (kod ATC — N,
21,5% w 2012 i20,7% w 2018 roku) (Wykres 12, Wykres 13).
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Wykres 12. Liczba produktéw o unikatowej kombinacji substancji czynnej i drogi podania dostepnych na rynku, zuwzglednieniem obszaru terapeutycznego w ramach
wykazu otwartego w latach 2012-2018

N — Osrodkowy uktad nerwowy 306 383
D - Dermatologia

S —Narzgdy wzroku i stuchu

A - Przewdd pokarmowy | metabolizm

R — Uktad oddechowy

B — Krew i uktad krwiotwaorczy

J —Lekistosowane wzakazeniach (przeciwinfekeying]

H — Leki hormonalne do stosowaniawewnetrznego (bez hormondw ptciowych)
L - Leki przeciwnowotworows il immunomodulujgee

M = Uktad migsniowo-szkieletowy

G — Uktad moczowo-ptciowy i hormony piciowe

C — Uktadsercoweo-naczyniowy 279 395

V- Rozne (varigl

P — Leki przeciwpasozytnicze, owadobdjcze irepelenty

200 250 300 350 400

o
U
o
o
o
w
o

m2018 m2012

Strona 61

450



Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 13. Procentowy rozktad wszystkich produktéw finansowanych w ramach wykazu otwartego w latach 2012—-2018, z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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Najwiekszy wzrost liczby oryginalnych produktéw pomiedzy 2012 a 2018 roku miat
miejsce w obszarze lekéw stosowanych w chorobach uktadu oddechowego (kod ATC —
R, 9 nowych oryginalnych produktéw, wzrost o 39%), natomiast w przypadku produktéw
generycznych odpowiedni wzrost zanotowano w grupie lekéw stosowanych
w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (kod ATC — C, 114 nowych produktow,
wzrost 0 46%), osrodkowego uktadu nerwowego (kod ATC — N, 70 nowych produktow,
27,8%) oraz zakazeniach (kod ATC — J, 42 nowych produktéw, 41,2%) (Wykres 14, Wykres

15).

W analizowanym okresie czasu mozna rowniez zauwazy¢ spadek liczby refundowanych
produktdw oryginalnych w obszarze narzagdu wzroku i stuchu (kod ATC — S, 0 2 mniej,
14,3%) oraz lekach przeciwnowotworowych iimmunomodulujgcych (kod ATC — L,
3 mniej, 14,3%). W przypadku produktéw generycznych taka sytuacja miata miejsce
jedynie w przypadku lekéw stosowanych w obszarach zwigzanych z krwig i uktadem

krwiotworczym (kod ATC — B, 3 mniej, 9,7%) (Wykres 14, Wykres 15).
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Wykres 14. Liczba produktéw oryginalnych i generycznych o unikatowej kombinacji substancji czynnej i drogi podania dostepnych na rynku, zuwzglednieniem obszaru
terapeutycznego w ramach wykazu otwartego w latach 2012-2018
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Najwieksza réznica pomiedzy iloscia produktdw oryginalnych igenerycznych
wedtugrozktadu uwzgledniajgcego obszary terapeutyczne wystepuje w przypadku
uktadu sercowo-naczyniowego. Leki generyczne o kodzie ATC rozpoczynajgcym sie od
litery C stanowig ponad 20% wszystkich lekéw generycznych, natomiast w przypadku

lekéw oryginalnych stanowig one ok. 13% wszystkich lekéw oryginalnych (Wykres 15).
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Wykres 15. Procentowy rozkiad poszczegélnych produktéw oryginalnych igenerycznych finansowanych wramach wykazu otwartego wlatach 2012-2018
z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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W analizowanym okresie czasu, tj. od 2012 do 2018 roku, w sposdb nieznaczny zmieniata
sie liczba refundowanych produktdw generycznych przypadajgca na jeden produkt
oryginalny z 4,9 do 5,8 (wzrost 0 19%). Najwiekszy wzrost wspotczynnika produktéw
generycznych w stosunku do oryginalnych miat miejsce w przypadku lekéw o kodzie ATC
rozpoczynjgcym sie od litery S (narzady wzroku i stuchu) —z 2,6 do 5,6 (wzrosto 117%),
V (varia) —z 17,4 do 29,8 (wzrost o 71%) oraz C (uktad sercowo—naczyniowy)—z 7,7 do
10,6 (wzrost 0 38%). Warto rowniez zauwazy¢, ze obszarem wymagajacym poprawy sg
leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (kod ATC — H), w ktérym na 17 lekéw
oryginalnych przypadato w 2018 roku zaledwie 10 lekéw generycznych (niecate 0,6 leku

generycznego / lek oryginalny) (Wykres 16).
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Wykres 16. Liczba produktéw generycznych przypadajaca na 1 produkt oryginalny w 2012 i 2018 roku z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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6.3 Grupy limitowe

System refundacyjny w Polsce zdeterminowany przez zapisy Nowej Ustawy
Refundacyjnej (NUR) opiera sie podobnie jak w przypadku innych krajow europejskich
w oparciu o grupy limitowe, ktére pozwalajg skategoryzowac produkty lecznicze, srodki
spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz produkty medyczne w grupy
o ustalonej wysokosci limitu finansowania. W warunkach polskich do jednej grupy
limitowej kwalifikuje sie produkty o podobnym dziataniu terapeutycznym, skutecznosci

oraz mechanizmie dziatania i refundowane w zblizonych wskazaniach.

taczna liczba grup limitowych na wykazie otwartym w latach 2012—-2018 wzrosta z 298
(pierwsze obwieszczenie Ministra Zdrowia obowigzujgce od stycznia 2012) do 347
na koniec 2018 roku (Wykres 17). Liczba nowych grup szczegdlnie dynamicznie wzrastata
w pierwszych latach obowigzywania NUR, gdy wykaz otwarty powiekszyt sie w latach

2012-2014 odpowiednio 0 28, 10 i 15 nowych grup limitowych (Wykres 18).
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Wykres 17. Liczba grup limitowych w latach 2012-2018 na poszczegélnych obwieszczeniach MZ — wykaz otwarty
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Wykres 18. Liczba nowych grup limitowych w latach 2012-2018 - wykaz otwarty
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6.4 Wydatki na wykaz otwarty

6.4.1 Wydatki NFZ

Zgodnie z publikowanymi komunikatami Departamentu Gospodarki Lekami w latach
2012-2018, wydatki na refundacje otwartg wzrosty z 6,55 mld zt do 7,79 mld zt (wzrost
022%), natomiast na leki dostepne w ramach lecznictwa szpitalnego (produkty
znajdujace sie w katalogu B i C wykazu lekéw refundowanych) — z poziomu 1 mlid zt
do 4,2 mld zt (322%). Jednoczesnie w tym samym czasie liczba zrefundowanych
opakowan produktéw dostepnych w sprzedazy aptecznej wzrosta z364,7 min
opakowan do 426,3 min opak. (wzrost 0 17%), a w lecznictwie szpitalnym z 1,4 min do

3,7 min (wzrost o ponad 165%).

Zaobserwowane tempo wzrostu naktadéw na refundacje lekdw dostepnych
w lecznictwie szpitalnym w poréwnaniu z lekami i wyrobami medycznymi znajdujgcymi
sie na wykazie otwartym jest zdecydowanie szybsze — przy zachowaniu $redniorocznego
poziomu wzrostu wydatkéw w latach 2013-2018 (blisko 13% lecznictwo szpitalne
vs 2,7% wykaz otwarty), naktady na lecznictwo szpitalne przekroczytyby wydatki

na refundacje apteczng juz w 2026 roku (Wykres 19).
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Wykres 19. Refundacja w Polsce w latach 2012-2018 (dane Departamentu Gospodarki Lekami)
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Naktady NFZ na refundacje lekéw oryginalnych w ramach wykazu otwartego w latach
2012-2018 wynosity nie wiecej niz 2,5 mld zt rocznie. W pierwszych latach
obowigzywania NUR wydatki te systematycznie rosty —z poziomu ok. 2,04 mld zt w 2012
roku do poziomu ok. 2,46 mld zt w 2015 roku (wzrost o ponad 20%), by w kolejnych
latach stopniowo male¢, osiggajgc w 2018 roku ok. 2,14 mld zt, a wiec wartos¢ bliska
poczatkowej. Z kolei w przypadku lekéw generycznych zaobserwowaé¢ mozna
konsekwentny wzrost wydatkéw NFZ, zaréwno pod wzgledem wartos$ci bezwzglednych
o blisko 30% tj. z 4,51 mld zt w 2012 roku do ok. 5,86 mld zt w 2018 roku ($rednioroczny
wzrost na poziomie 4,4%), jak réwniez w stosunku do catych wydatkéw na refundade
apteczng w analizowanym okresie czasu o prawie 5 punktéw procentowych — z 68,9%

do 73,3% (Wykres 20).
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Wykres 20. Wydatki NFZ na leki refundowane w ramach wykazu otwartego w latach 2012—-2018 z podziatem na leki oryginalne i generyczne
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Zarowno w 2012, jaki 2018 roku najwieksze wydatkiNFZ na refundacje lekdw w ramach
wykazu otwartego stanowity produkty stosowane wchorobach ukfadu
sercowo-naczyniowego (odpowiednio 1,18 mid zt oraz 1,28 mld zt), osSrodkowego uktadu
nerwowego (0,98 mld zt oraz 1,26 mld zt) oraz przewodu pokarmowego i metabolizmu
(0,97 mld zt oraz 1,19 mld zt). Najwiekszy wzgledny wzrost wydatkéw (ponad 2-krotny)
zaobserwowano w przypadku lekdw hormonalnych do stosowania wewnetrznego (kod
ATC — H), ktérych refundacja w 2018 roku wyniosta blisko 183 min zt (przy 86 min zt
w2012 roku), a takze w przypadku lekéw o niesprecyzowanym obszarze
terapeutycznym (kod ATC — V), dla ktérych zanotowano wzrost wydatkéw na poziomie
blisko 80%, tj.do wysokosci 846 min zt w 2018 roku (przy 472 min zt w 2012 roku).
Wydatki NFZ w 2018 roku w stosunku do roku 2012 spadty natomiast jedynie w grupie
lekéw stosowanych w zakazeniach (kod ATC —J) — z 347 min zt do 327 mln zt (zmiana

05,7%) (Wykres 21).
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Wykres 21. Wydatki NFZ na refundacje apteczng w 2012 i 2018 roku z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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Najwiekszy udziat w tgcznych wydatkach NFZ na leki oryginalne w 2012 i2018 roku
stanowity leki stosowane w chorobach uktadu oddechowego (kod ATC - R),
osrodkowego uktadu nerwowego (kod ATC — N) oraz przewodu pokarmowego
i metabolizmu (kod ATC — A), ktére pochtonety ponad 60% wszystkich wydatkow
ptatnika publicznego. Refundacja wyzej wymienionych grup lekéw kosztowata NFZ
w 2012 roku w przypadku uktadu oddechowego blisko 591 min zt, osrodkowego uktadu
nerwowego — ok. 389 min zf, natomiast lekéw zzakresu przewodu pokarmowego
i metabolizmu — ok. 249 min zt. Wydatki NFZ na te same grupy lekéw w 2018 roku
wyniosty z kolei ok. 493 min zt (ATC— R, spadek o 17% wzgledem 2012 roku) ok. 487 min
zt (kod ATC — N, wzrost 0 25%) oraz ok 332 min zt (kod ATC — wzrost o 33%). Warto
réwniez podkresli¢ stosunkowo szybki i znaczacy wzrost naktadéw na oryginalne leki
hormonalne do stosowania wewnetrznego (kod ATC —L), dla ktérych wartosé refundacji
NFZ w analizowanym okresie wzrosta ponad 2-krotnie, osiggajgc w 2018 roku blisko 130
min zt. Oznacza to, ze byta ona wyzsza niz w przypadku produktéw najczesciej
kojarzonych z wykazem otwartym — lekami stosowanymi w chorobach uktadu sercowo-

-naczyniowego, ktére kosztowaty budzet ptatnika w 2018 roku ok. 127 min zt (Wykres 22).

Zupetnie inaczej niz w przypadku lekéw oryginalnych w analizowanym okresie czasu,
przedstawia sie rozktad wydatkow NFZ na refundacje lekow generycznych. Najwieksze
naktady ptatnika publicznego pochtonety produkty finansowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego — tj. ok. 1 156 min zt w 2018 roku w poréwnaniu z 1 103 min zt
w 2012 roku (wzrost o5%), nastepnie leki stosowane w chorobach przewodu
pokarmowego i metabolizmu w wysokosci 859 min zt w poréwnaniu z ok. 720 min zt
w 2012 roku (wzrost o 15%) oraz leki o niesprecyzowanym obszarze terapeutycznym
(kod ATC — V), ktérych koszt NFZ wynidst ok. 843 min zt w poréwnaniu z ok. 466 min zt

w 2012 roku (wzrost o ponad 80%).

Nalezy tez wyrdzni¢ dynamiczny przyrost wydatkdw ptatnika publicznego na produkty
generyczne stosowane w leczeniu choréb uktadu oddechowego (kod ATC — R), ktére
w 2018 wyniosty blisko 617 min zt i byty o niespetna 300 min zt wyzsze niz w 2012 roku
(wzrost ook 84%). Przedstawiona zmiana oznacza, ze w 2018 roku wydatki NFZ

na produkty generyczne w chorobach uktadu oddechowego przekroczyty analogiczne
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wydatki NFZ na produkty oryginalne (stanowity ponad potowe, tj. ok. 56% wszystkich

wydatkow ptatnika w tym zakresie), podczas gdy w 2012 roku byty one blisko dwa razy
nizsze (Wykres 22).
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Wykres 22. Wydatki NFZ na leki oryginalne i generyczne w ramach wykazu otwartego w 2012 i 2018 roku z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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6.4.2 Wydatki pacjentow

Zgodnie z publikowanymi przez Rade NFZ sprawozdaniami z dziatalno$ci Narodowego
Funduszu Zdrowia wlatach 2012-2018 roczne wydatki $wiadczeniobiorcéw
na refundacje lekow w aptece ksztattowaty sie poziomie ok 3,5 mld zt. W poczatkowych
latach funkcjonowania ustawy refundacyjnej naktady pacjentéw wzrastaty z poziomu
ok 3,34 mld zt w 2012 roku do ok. 3,64 mld zt w 2015 roku. W kolejnych latach mozemy
zaobserwowacz kolei trend przeciwny - stopniowy spadek wydatkéw pacjentéw do 3,48
mld zt 3,32 mld zt oraz 3,27 mld zt odpowiednio w 2016, 2017 i 2018 roku. Nakfady
Swiadczeniobiorcéw na leki refundowane w ramach wykazu otwartego w 2018 roku byty
zatem nizsze niz w2012 roku ook. 70 min zt, mimo znaczgco wiekszej liczby
zrefundowanych opakowan. Przyczyn takiego stanu rzeczy mozemy doszukiwaé sie
w postepujacej erozji cen poszczegdlnych produktéw, wynikajgcych z obowigzujgcych
przepisdw prawnych, jak rdwniez z wiekszej konkurencji na rynku, ale takze z powodu
wprowadzonego we wrzesniu 2016 roku programu darmowych lekéw dla senioréw.
Program 75+ z uwagi na swoje rozmiary, forme oraz zaadresowanie do kosztochtonnej
z punktu widzenia ochrony zdrowia grupy oséb wsposdéb znaczacy wptynat

na ksztattowanie sie rynku aptecznego (Wykres 23).

W przypadku lekéw oryginalnych wydatki $wiadczeniobiorcow na leki dostepne
w aptece miaty do$¢ podobny przebieg, tj. wlatach 2012-2015 mozna byto
zaobserwowac wzrost naktaddw z poziomu 0,51 mid zt do ok. 0,71 mld zt w 2015 roku
(przyrost o ok. 40%), a nastepnie stopniowy spadek do ok. 0,67 mld zt w 2018 roku.
Tempo zmniejszania sie wydatkdw pacjentéw na leki oryginalne w latach 2015-2018
(o blisko 6%) byto jednak wolniejsze niz w przypadku tgcznych wydatkéw pacjenta na
wszystkie leki refundowane w aptece, gdzie w analogicznym czasie spadek ten wynosit

ponad 10% (Wykres 23).

Wydatki pacjentéw na leki generyczne w poczatkowych latach obowigzywania NUR byty
bardziej zrdézinicowane niz w przypadku lekéw oryginalnych inie mozina wskazac
jednoznacznego trendu. W 2013 roku nakfady pacjentéw wzgledem 2012 roku wzrosty

o ok. 160 min zt — do poziomu 2,99 mld zt (o 5,8%), by w roku 2014 zmniejszy¢ sie
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dook. 2,78 mld zt. W kolejnych latach 2015-2018 mozna zaobserwowaé natomiast
stopniowy spadek wydatkéw pacjenta z ok. 2,93 mld zt w 2015 do ok. 2,60 mld zt (spadek
o ok. 11,2%)w 2018 roku (Wykres 23).

Analiza naktadéw pacjentéw na leki dostepne w aptece w latach 2012—-2018 wskazuje
réwniez na stopniowy spadek udziatdw produktéw generycznych w tgcznych wydatkach
Swiadczeniobiorcéw — z poziomu ok. 85,8% w 2012 do niespetnaok. 79,5% w 2018 roku.

(Wykres 23).
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Wykres 23. Refundacja w Polsce w latach 2012-2018 — wydatki Swiadczeniobiorcéw (dane ze sprawozdarn Rady NF2)
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Zarowno w 2012 jak i 2018 roku najwieksze wydatki $wiadczeniodawcéw na refundade
lekéw w ramach wykazu otwartego stanowity produkty stosowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego (odpowiednio 1,30 mld zt oraz 1,09 mld zt), przewodu
pokarmowego i metabolizmu (0,58 mld zt oraz 0,53 mld zt) oraz lekach stosowanych
w zakazeniach (0,41 mld zt oraz 0,34 mid zt). Najwiekszy bezwzgledny spadek wydatkéw
pacjentow, tj. oponad 200 min zt (15,6%) zaobserwowano w przypadku lekéw
stosowanych w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (kod ATC — C) oraz lekow
stosowanych zakazeniach (kod ATC — J) o ponad 73 min zt (o0 17,7%). Warto réwniez
podkreslié¢ znaczny spadek wydatkéw o0 40% na leki stosowane w chorobach narzadu
wzroku i stuchu pomiedzy 2012 i2018 rokiem — do poziomu ok. 35 min zt. Nakfady
Swiadczeniobiorcéw na produkty dostepne w aptece w analizowanym okresie wzrosty
w najwiekszym stopniu w przypadku preparatéw opisanych kodem ATC - V
(w wiekszosci sg to opatrunki, paski diagnostyczne, diety itp.), ktére wzrosty o ponad
60% — z ok 0,14 mld zt w 2012 roku do blisko 0,23 mld zt w 2018 roku, oraz na leki
stosowane w chorobach uktadu oddechowego, gdzie zanotowano wzrost o ponad 20%,

tj. 20,21 mid zt w 2012 do 0,26 mld zt w 2018 roku (Wykres 24).
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Wykres 24. Wydatki swiadczeniobiorcow na refundacje apteczng w 2012 i 2018 roku z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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Najwiekszy udziat w tgcznych wydatkach pacjentéw na leki oryginalne w 2012 i2018
roku stanowity leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (kod ATC —
C), przewodu pokarmowego i metabolizmu (kod ATC — A) oraz uktadu oddechowego
(kod ATC — R), ktére pochtonety ponad 60% wszystkich wydatkéw ptatnika publicznego.
Refundacja wyzej wymienionych grup lekéw kosztowata swiadczeniobiorcéw w 2012
roku w przypadku ukfadu sercowo-naczyniowego blisko 124 min zt, przewodu
pokarmowego i metabolizmu — ok. 121 min zf, natomiast lekéw zzakresu uktadu
oddechowego— ok. 68 min zt. Wydatki pacjentéw na te same grupy lekéw w 2018 roku
wyniosty z kolei ok. blisko 154 min zt (ATC — C, wzrost o 24% wzgledem 2012 roku),
ok. 134 min zt (kod ATC - A, wzrost o 10%) oraz ok 119 min zt (kod ATC - R wzrost 0 76%).
Warto réwniez podkresli¢ stosunkowo szybki i znaczacy wzrost naktaddéw na oryginalne
leki hormonalne do stosowania wewnetrznego (kod ATC - H), dla ktérych wartos¢
odptatnosci pacjentéw w analizowanym okresie wzrosta ponad 2-krotnie, osiggajac
w 2018 roku blisko 26 min zt. W analizowanym okresie czasu wydatki
Swiadczeniobiorcow spadty w najwiekszym stopniu w przypadku lekéw oryginalnych
stosowanych w leczeniu chordb narzgddéw wzroku i stuchu o 34% — z ok. 24 min w 2012

roku do ok. 16 min zt w 2018 roku.

Rozktad wydatkdéw pacjentdw na leki generyczne przedstawia sie odrobine inaczej niz
dla lekéw oryginalnych. Zdecydowanie najwiekszy udziat wtgcznych naktadach
Swiadczeniobiorcéw maijg leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego,
ktory osigga ok. 40% wszystkich wydatkéw. Kolejne miejsca najbardziej kosztochtonnych
lekdw z punktu widzenia pacjentdw zajmujg produkty stosowane w chorobach uktadu
pokarmowego imetabolizmu (ok 15-16%) oraz leki stosowane w zakazeniach
(13%-14%). Wydatki Swiadczeniobiorcow na produkty finansowane w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego wyniosty ok. 940 min zt w 2018 roku w poréwnaniu z 1 171 min
zt w 2012 roku (spadek o 20%), leki stosowane w chorobach przewodu pokarmowego
i metabolizmu w wysokos$ci 400 min zt w porédwnaniu z ok. 455 min zt w 2012 roku
(spadek 012%), natomiast leki stosowane w zakazeniach wyniosty ok. 325 min zt

w poréwnaniu z ok. 397 min zt w 2012 roku (spadek o 18%).
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Nalezy réwniez wyrdzni¢ dynamiczny wzgledny przyrost wydatkéw pacjentow
na produkty generyczne stosowane w chorobach nowotworowych
i immunomodulujacych (kod ATC — L), ktére w 2018 wyniosty blisko 27,5 min zt i byty
o niespetna 13 min zt wyzsze niz w 2012 roku (wzrost o ok 89%), oraz leki o kodzie ATC -
V (np. paski diagnostyczne, dieta, opatrunki), ktérych refundacja kosztowata
Swiadczeniobiorcow w 2018 roku ok. 228 min zt, i byta az o0 89 min zt wyzsza niz w 2012

roku (wzrost o0 64%) (Wykres 25).
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Wykres 25. Wydatki Swiadczeniobiorcow na leki oryginalne i generyczne w ramach wykazu otwartego w 2012i 2018 roku z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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6.4.3 Zmiana wysokosci sredniej doptaty do lekow na wykazie otwartym

W oparciu o przeprowadzone w niniejszej pracy oszacowania dotyczace wydatkéw
ptatnika publicznego oraz pacjentow na leki refundowane wramach sprzedazy
aptecznej w latach 2012-2018, a takze informacje o liczbie zrefundowanych opakowan
wyznaczono, jak zmieniata sie srednia wysoko$é doptaty na przestrzenilat. Otrzymane
wyniki przedstawiono w rozbiciu na status lekéw oryginalny/generyczny oraz obszar
terapeutyczny zdefiniowany przez kod ATC. Dodatkowo, z uwagi na fakt, ze wielkos¢
opakowan moze sie pomiedzy sobg znaczaco rézni¢, wszystkie wyznaczone wskazniki
zaprezentowano w przeliczeniu na 1 DDD (ang. defined daily dose, zdefiniowana dawka

dobowa) — miary powszechnie wykorzystywanej m.in. w farmakoekonomice zdrowia.

Jednym z celéw przyswiecajgcych decydentom odpowiedzialnym za projekt Nowej
Ustawy Refundacyjnej (NUR) byt, zgodnie z przedstawionym uzasadnieniem ustawy,
m.in. spadek cen produktéw refundowanych czy zmniejszenie wspotptacenia pacjentow.
Przeprowadzone obliczenia wskazujg, ze w okresie 2012-2018 srednia wysokos$é
doptaty NFZ za 1 DDD spadta z poziomu ok. 0,62 zt w 2012 roku do ok. 0,58 zt w 2018
roku. Przedstawiona obnizka wyniosta mniej niz 7% w okresie 6 lat, co przektada sie
na $rednioroczny spadek o ok. 1,1%. w przypadku sredniej doptaty pacjenta za 1 DDD,
wartos¢ ta spadta z ok. 0,32 zt w 2012 roku do ok. 0,24 zt w 2018 roku. Przecietna
wysokos¢ partycypacji pacjenta do 1 DDD spadta zatem o ok. 25%, czyli o ok. 4,7%/rok.
Oznacza to, ze srednia cena detaliczna za DDD lekdw refundowanych w ramach wykazu
otwartego spadta ook. 12,8% — z poziomu 0k.0,94 zt do ok. 0,82 zt, co oznacza
Srednioroczng obnizke na poziomie ok. 2,3%. Warto zauwazy¢, ze tempo sredniorocznej
obnizki w latach 2015-2018 byto ponad 2-kronie szybsze niz w latach 2012-2015 -

odpowiednio 3,1% vs 1,4% w jednym i drugim okresie (Wykres 26).
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Wykres 26. Wysokos¢ doptaty NFZ i pacjentéw do lekéw refundowanych za 1 DDD w latach 2012-2018
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Szczegdtowa analiza spadkdéw cen i odptatnosci ptatnika publicznego oraz pacjentéw
za produkty dostepne na wykazie otwartym wykazata znaczace rdznice w wysokosci
obnizek w zaleznosci od tego, czy dotyczyta lekéw oryginalnych, czy tez lekdéw

odtwdrczych (Wykres 27).

W przypadku lekédw innowacyjnych analizowany okres mozna podzieli¢ na dwie czesSci —
w pierwszej z nich, tj. w poczgtkowych latach obowigzywania NUR, zaobserwowacd
mozna stopniowy wzrost Sredniej doptaty pacjentéw za DDD —z ok. 0,36 zt w 2012 roku
dook.0,42 zt w2015 roku, tj. oblisko 16%. W drugiej czesci (lata 2015-2018)
odnotowaé natomiast nalezy trend przeciwny, gdyz Srednia doptata $wiadczeniobiorcéw
spadta o ponad 9%, osiggajac w 2018 roku wartos¢ ok. 0,38 zt za DDD, a wiec wartos¢

wyzszg o ponad 5% wzgledem 2012 roku (Wykres 27).

Nieco inaczej przedstawiata sie tymczasem ewolucja odptatnosci ptatnika publicznego
za DDD lekdédw innowacyjnych w okresie 2012—2018. Poczatkowe lata funkcjonowania
NUR charakteryzujg sie chwilowg obnizkg, z poziomu ok. 1,46 zt w 2012 roku do ok. 1,41
zt w 2013 roku, po czym nastepuje szybka korekta i w 2015 roku srednia odptatnos¢ NFZ
wzrasta do poziomu zaobserwowanego w pierwszym roku obowigzywania NUR.
Dopiero od 2015 roku mozemy zauwazy¢ w kolejnych latach wyrazny trend malejacy
w zakresie sredniej odptatnosci ptatnika publicznego za DDD produktéw dostepnych w
wykazie otwartym, gdyz w 2018 roku spadta do ok. 1,22 zt, a wiec o ponad 16% mniej,

niz miato to miejsce w 2012 roku (Wykres 27).

W przypadku lekéw odtwérczych bardzo interesujgcy wydaje sie fakt, ze analogiczny
spadek wysokos$ci $Sredniej doptaty NFZ w latach 2012—2018 nie zostat zaobserwowany.
Przez wszystkie analizowane lata odptatnos¢ ptatnika publicznego nie przekroczyta 0,50
zt za DDD leku generycznego i zmalata zaledwie o 2,3% (0,4% rocznie) — z poziomu 0,49

zt w 2012 roku do ok 0,48 zt w 2018 roku (Wykres 27).

Zdecydowanie bardziej spektakularna redukcja sredniej odptatnosci za leki generyczne
wystgpita natomiast w przypadku naktadéw Swiadczeniobiorcow. Przecietna wysokos¢

doptaty pacjentéw do DDD dostepnych na wykazie otwartym lekéw refundowanych
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zmalata z ok. 0,31 zt w 2012 roku do ok. 0,21 zt w 2018 roku. Przedstawiona wzgledna

obnizka w analizowanym okresie wyniosta zatem ponad 30% ceny poczatkowej,

co oznacza $rednioroczny spadek na poziomie ok. 6% (Wykres 27).
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Wykres 27. Wysokos¢ doptaty pacjentéw i NFZ do lekéw refundowanych za DDD z podziatem na produkty oryginalne i generyczne
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W analizowanym okresie czasu najwyzsze Srednie odptatnosci NFZ za DDD w przypadku
lekow finansowanych wramach wykazu otwartego wystepowaty w przypadku
produktéw stosowanych w terapiach przeciwnowotworowych iimmunomodulujgcych
(6,80 zt w2012 roku oraz 5,99 zt w2018 roku), osrodkowego uktadu nerwowego
(odpowiednio 2,39 zt oraz 1,85 zt) oraz uktadu oddechowego (1,77 zt i1,48 zf).
Najwiekszy wzgledny wzrost wydatkéw (ponad 2-krotny) zaobserwowano w przypadku
lekdw hormonalnych do stosowania wewnetrznego (kod ATC - H), dla ktdrych
odptatnos¢ ptatnika publicznego w 2018 roku wyniosta przecietnie 0,74 zt (przy 0,35 zt
w2012 roku), atakze wprzypadku lekéw o niesprecyzowanym obszarze
terapeutycznym (kod ATC — V), dla ktérych zanotowano wzrost doptaty ptatnika na
poziomie ponad 79%, tj. do wysokosci 1,41 zt w 2018 roku (przy 0,79 zt w 2012 roku).
Srednia odptatnos¢ NFZ w 2018 rokuw stosunku do 2012 roku spadta natomiast jedynie
w grupie lekow stosowanych w zakazeniach (kod ATC —J) —z 1,40 zt do 1,32 zt (zmiana
0 5,7%) oraz w grupie lekow przeciwnowotworowych iimmunomodulujacych (o prawie

12,0%) (Wykres 28).
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Wykres 28. Wysokos¢ doptaty NFZ za DDD - leki refundowane w latach 2012-2018 z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych

P — Leki przeciwpasoiytnicze, owadobdjcze i rapelenty _ 1 7974 l.63zt
v-roine (vaic) | — "

C — Uktad sercowo-naczynicwy - 022zt
0,25zt
G - Ukiad moczowo-piciowy | hormony piciowe 077zt
1,10 z¢
M — Uktad migkniowo-szkieletowy _ 0527+ 0,522

[IET—— e

5,99 zt
H — Leki hermencine do stosowania wewngiznego (kez hormendw piciowych) L 0747t 025zt

J - Leki stosowane wzakazeniach (preciwinfekcyjne) _1 32 74 140zt
B - Krew i ukiad knaviotworczy - 062 7+ 0,47 2t
Siea— Y
A - Przewdd pokarmowy | metabolizm — 087 7+ o.70zi
. 1,32z
D - Dermatologia - 041 7t 033zt
1,85z

0,00 zt 1,00 7+ 2,00 z¢ 3,00 zt 4,00 74 5,00 zt 6,00 z+ 7,00 zt

m2012 m2018

6,80z

8,00 zt

Strona 95



Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

W przypadku lekéw oryginalnych w analizowanym okresie czasu nastgpita znaczaca
zmiana w kolejnosci obszaréw terapeutycznych o najwyzszej wysokosci przecietnej
doptaty NFZ w przeliczeniu na DDD lekéw z danej grupy. W 2012 roku zdecydowanie
najdrozsze z perspektywy ptatnika publicznego byty leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce (11,07 zt / DDD), nastepnie leki stosowane w chorobach uktadu
oddechowego (2,66 zt / DDD) oraz w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego
(2,16 zt). Wprawdzie na koniec badanego okresu, czyli w2018 roku, NFZ réwniez
doptacat najwiecej do lekdw przeciwnowotworowych (6,08 zt), ale bytato wartos¢ blisko
dwukrotnie nizsza (o0 45%) niz w 2012 roku. Kolejne miejsca w rankingu najdrozszych
lekéw za DDD stanowity produkty stosowane w zakazeniach (3,00 zt) oraz
o nieokreslonym obszarze terapeutycznym o kodzie ATC — V (gtéwnie paski, testy

diagnostyczne i diety) (2,63 zt) (Wykres 29).

Tylko dla potowy z grup lekdéw zdeterminowanych przez kod ATC Srednia odptatnos¢
ptatnika publicznego za DDD spadta pomiedzy 2012 i 2018 rokiem. Najwiekszg obnizke
na poziomie ok. 45% moina byto zaobserwowa¢ w przypadku lekéw
przeciwnowotworowych (kod ATC — L), nastepnie w przypadku lekéw stosowanych
w chorobach ukfadu oddechowego (kod ATC — R), réwng ok. 31%, oraz produktow
wykorzystywanych w leczeniu choréb narzadu wzroku istuchu (kod ATC — S), gdzie
wyniosta ona ok. 28%. Wzrost sredniej doptaty NFZ do lekdw oryginalnych nastgpit
w najwiekszym stopniu w przypadku produktow o kodzie ATC — V, gdzie wynidst ok.
450%, nastepnie w grupie lekdw stosowanych w dermatologii (wzrost ok. 275%) oraz

w przypadku choréb uktadu miesniowo-szkieletowego (wzrost 0 212%) (Wykres 29).

W przypadku lekow generycznych w analizowanym okresie czasu kolejnosci obszaréw
terapeutycznych o najwyzszej wysokosciprzecietnej doptaty NFZ w przeliczeniu na DDD
lekdw z danej grupy ksztattowata sie bardzo podobnie. Zaréwno w 2012 roku jak i 2018
roku najdrozsze z perspektywy Swiadczeniobiorcéw byty leki przeciwnowotworowe
i immunomodulujgce (5,33 zt w2012 3,43 zt w2018 roku), nastepnie leki
przeciwpasozytnicze, owadobdjcze irepelenty (odpowiednio 2,44 zt oraz 3,12 zt).
Pierwszg zmiane w klasyfikacji najdrozszych obszardéw terapeutycznych z perspektywy

pacjentow mozemy zaobserwowac na trzeciej pozycji, w 2018 roku byty na niej leki
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stosowane w zakazeniach (1,43 zt), podczas gdy w 2012 miejsce to produkty stosowane

w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego (1,40 zt) (Wykres 29).

Dla wiekszosci grup lekéw generycznych zdeterminowanych przez kod ATC (9 z 14)
Srednia odptatnos¢ NFZ za DDD spadta pomiedzy 2012 2018 rokiem. Najwieksza
obnizke na poziomie ok. 36% mozina byto zaobserwowaé w przypadku lekéw
przeciwnowotworowych (kod ATC — L), nastepnie w przypadku lekéw stosowanych
w chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego (kod ATC — M) — rdwng ok. 24%, oraz w
przypadku produktéw wykorzystywanych w leczeniu choréb uktadu nerwowego (kod
ATC — N), gdzie wyniosta ona ok. 19%. Wzrost $redniej doptaty NFZ do lekéw
generycznych nastgpit w najwiekszym stopniu w przypadku produktéw stosowanych
w chorobach uktadu krwiotwdrczego, gdzie wynidst blisko 200%, nastepnie w grupie
lekéw stosowanych w chorobach uktadu oddechowego (wzrost ok. 35%) oraz lekéw

przeciwpasozytniczych, owadobdjczych i repelentach (wzrost o 28%) (Wykres 29).
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Wykres 29. Wysokos¢ doptaty NFZ za DDD - leki oryginalne i generyczne refundowane w latach 2012-2018 z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych

Oryginalne

I

100z

1eo' s

1

2667 I

1269 i

3O
” z

2,53z W]

1107 ———

1,59 zt R

1Y

AR |

26714 m

8di4 -

1200z 1000zt 8,00zt 2,00 zt

6,00 zt 4,00zt

m2018 m2012

0,00 zt

N - Ofrodkowy ukiad nerwowy

Generyki

— {7 2
D - Dermatologia
o 034
S — Narzgdy wzreku i stuchu
%7
A - Przewdd pokarmowy i metabolizm - 82? %‘
R - Ukiad oddechowy -)81312 A
B — Krew i uktad krwiotwérczy %‘g "
J - Leki stosowane w zakaieniach (przeciwinfekcyjne) .
—
H - Leki hormonalne do stosowania wewnetrznego
(bez hormondw piciowych) I 8}2%
L - Leki przeciwnowotworowe i immunomodulujgce m 5337
_ . erki 0.39 7t
M - Ukiad mieéniowo-szkieletowy - O%Ele
G - Ukiad moczowo-piciowy i hormony piciowe - 77142Z
C - Uktad sercowo-naczynio
Tymowy R %23
V - Réine (varia
varia) .
P - Leki przeciwpasoiyinicze, owadobdjcze i repelenty m 2'3‘1 23t
0,00 zt 2,00 zt 4,00 zt 6,00 zt 8,00 zt 10,00 zt 12,00 zt

m2018 m2012

Strona 98



Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

W przypadku lekéw oryginalnych w analizowanym okresie czasu kolejnosci obszaréw
terapeutycznych o najwyzszej wysokosci przecietnej doptaty pacjenta w przeliczeniu
na DDD lekéw z danej grupy ksztattowata sie bardzo podobnie. Zaréwno w 2012, jak
i 2018 roku najdroisze 1z perspektywy sSwiadczeniobiorcow byty leki stosowane
w zakazeniach (1,67 zt w 2012 i 1,37 zt w 2018 roku), nastepnie lekiprzeciwpasozytnicze,
owadobdjcze irepelenty (odpowiednio 1,00 zt oraz 0,74 zt). Pierwszg zmiane
w klasyfikacji najdrozszych obszaréw terapeutycznych zperspektywy pacjentow
mozemy zaobserwowaé w kolejnym miejscu. W 2018 roku byty nimi leki stosowane
w chorobach uktadu nerwowego (0,52 zt), podczas gdy w 2012 roku byty to produkty
stosowane w chorobach narzagdéw wzroku i stuchu (0,27 zt), ktére to z kolei w 2018 roku

stanowity zajmowaty 3 miejsce wsréd najtanszych produktéw (Wykres 30).

Tylko dla potowy z grup lekéw zdeterminowanych przez kod ATC srednia odptatnos¢
pacjentow za DDD spadta pomiedzy 2012 i2018 rokiem. Najwiekszg obnizke na
poziomie ok. 40% mozna byto zaobserwowaé w przypadku lekéw z obszaru
terapeutycznego okreslonego jako narzady wzroku i stuchu (kod ATC - S), nastepnie
w przypadku lekéw przeciwpasozytniczych, owadobdjczych i repelentéw (kod ATC — P),
réwng ok. 26%, oraz w grupie produktéw wykorzystywanych w dermatologii (kod ATC —
S), gdzie wyniosta ona ok. 18%. Wzrost sredniej doptaty $wiadczeniobiorcéw do
produktéw oryginalnych nastgpit w najwiekszym stopniu w lekach
przeciwnowotworowych, gdzie wynidst ok. 75%, nastepnie w lekach stosowanych
w chorobach  ukfadu  krwiotwodrczego  (wzrost 065%) oraz  produktach
o niesprecyzowanym obszarze terapeutycznym, czyli z kodem ATC — V (wzrost o 64%)

(Wykres 30).

W przypadku lekéw generycznych w analizowanym okresie czasu kolejno$é obszarow
terapeutycznych o najwyzszej wysokosci przecietnej doptaty pacjenta w przeliczeniu
na DDD lekéw z danej grupy, ksztattowata sie bardzo podobnie. Zaréwno w 2012 roku
jak 2018 roku najdrozsze z perspektywy Swiadczeniobiorcéw byty leki stosowane
w terapii zakazen (1,76 zt w2012 i1,64 zt w2018 roku), nastepnie leki
przeciwpasozytnicze, owadobdjcze i repelenty (odpowiednio 1,71 zt oraz 1,39 zt) oraz
produkty stosowane w chorobach osrodkowego uktadu nerwowego (odpowiednio

0,47 zti 0,36 zt). Pierwszg zmiane w klasyfikacji najdrozszych obszaréw terapeutycznych
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z perspektywy pacjentéw mozemy zaobserwowac dopiero na czwartym miejscu, w 2018
roku byty nimi leki wykorzystywane w chorobach uktadu mies$niowo-szkieletowego
(0,35 zt), podczas gdy w 2012 roku byty to produkty stosowane w chorobach narzagdéw
wzroku i stuchu (0,42 zt), ktére to z kolei w 2018 roku zajmowaty drugg pozycje wsréd

najtanszych produktéw leczniczych (Wykres 30).

Dla zdecydowanej wiekszosci grup lekéw generycznych zdeterminowanych przez kod
ATC (12 z 14) srednia odptatnos¢ pacjenta za DDD spadta pomiedzy 2012 i 2018 rokiem.
Najwiekszy spadek cen na poziomie ok. 67% mozna zaobserwowac byto w przypadku
lekdw wykorzystywanych w chorobach narzgdu wzroku i stuchu (kod ATC —S), nastepnie
w przypadku produktow stosowanych w leczeniu uktadu moczowo-ptciowego (kod ATC
— G), ook. 42%, oraz w grupie produktéw wykorzystywanych w leczeniu choréb
sercowo-naczyniowych (kod ATC — C), gdzie wyniosta ona ok. 37%. Warto odnotowac
takze znaczacy spadek Sredniej odptatnosci pacjenta za leki stosowane w chorobach
zwigzanych z uktadem oddechowym 029%, ktérych leczenie staje sie jednym
z gtébwnych wyzwan obecnych czasow z perspektywy zdrowia publicznego. Wzrost
Sredniej doptaty pacjentdw za DDD do produktéw generycznych nastgpit z kolei
w przypadku lekéw stosowanych w chorobach uktadu krwiotwdrczego (o 25%) oraz

lekéw przeciwnowotworowych oraz immunomodulujgcych (o 12%) (Wykres 30).

Analiza odpfatnosci pacjentéw DDD w przypadku lekédw dostepnych w sprzedazy
aptecznej wykazata, ze produkty zakwalifikowane jako generyczne nie zawsze
charakteryzujg sie nizszg odptatnoscig niz te uznane za leki oryginalne. w 2018 roku
generyczne produkty przeciwpasozytnicze, owadobdjcze irepelenty byty prawie
4-krotnie drozsze z perspektywy swiadczeniobiorcow niz inne leki oryginalne z tej grupy.
Podobna sytuacja miata miejsce rowniez dla lekdw stosowanych w zakazeniach oraz
w chorobach uktadu nerwowego, dla ktérych odptatnos$é pacjenta w przypadku
produktéw generycznych byta odpowiednio 0 54% i 2% wyzsza niz w przypadku innych
lekéw oryginalnych w tych grupach. Analogiczna analiza wysokosci odptatnosci NFZ
wskazata natomiast, ze leki generyczne byty drozsze od oryginalnych jedynie w grupie
preparatéw przeciwpasozytniczych, owadobdjczych i repelentdw, gdzie byty one wyzsze

oponad 200%. Specyficzna sytuacja w grupie preparatow przeciwpasozytniczych,
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owadobdjczych irepelentdow wynika z niewielkiej liczby preparatéw dostepnych

w ramach refundacji (5 opakowan w 2012 oraz w 2018 roku) (Wykres 30).
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Wykres 30. Wysokos¢ doptaty pacjentéw za DDD - leki oryginalne i generyczne refundowane w latach 2012-2018 z uwzglednieniem obszaréw terapeutycznych
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6.4.4 Lliczba zrefundowanych opakowarn / DDD na liscie A

Rynek apteczny mierzony liczbg zrefundowanych opakowan lekéw finansowanych
w ramach wykazu otwartego rozwijat sie wlatach 2012-2018 w rocznym tempie
na poziomie ok. 2,6%, i osiggnat w 2018 roku 426 min opakowan, tj. o prawie 62 min
wiecej niz w2012 roku (przyrost bezwzgledny na poziomie blisko 17%).
Na przedstawiony wynik sktadat sie w gtdwnej mierze (w 90%) wzrost zrefundowanych
opakowan lekéw generycznych, dla ktérych sprzedaz w analogicznym okresie wzrosta
z ok. 305 min w 2012 do ponad 361 min w 2018 roku (Srednioroczny wzrost 2,9%), czyli
o ponad 56 min opakowan. Wtym samym czasie liczba zrefundowanych opakowan
lekéw oryginalnych wzrosta zaledwie 0 9%, osiggajac w 2018 roku ok. 65 mln opakowan,
przy ok. 60 min zrefundowanych opakowan w2012 roku. Udziat opakowan
generycznych w stosunku do wszystkich sfinansowanych opakowann w ramach wykazu

otwartego wzrosta nieznacznie — z ok. 83,5% do 84,7% (Wykres 31).
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Wykres 31. Liczba zrefundowanych opakowan na wykazie A w latach 2012-2018 z podziatem na leki oryginalne i generyczne
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Analizujac liczbe zrefundowanych DDD lekéw dostepnych na wykazie A w 2012 i 2018
roku mozna zauwazy¢ niewielkie zmiany w strukturze obszaréw terapeutycznych
o najwiekszej liczbie zrefundowanych dawek leku. Zaréwno w 2012 jak i2018 roku
blisko potowe (ok. 48-49%) wszystkich sfinansowanych lekdéw stanowity te stosowane
w leczeniu choréb zwigzanych z uktadem sercowo-naczyniowym (kod ATC — C). Kolejne
miejsce w rankingu pod wzgledem liczby zrefundowanych DDD przypadto produktom
wykorzystywanym w leczeniu choréb przewodu pokarmowego imetabolizmu

(odpowiednio 12,0% w 2018 i 13,1% w 2012) (Wykres 32).

Dla wiekszosci analizowanych grup ATC (12 z 14) zaobserwowano wzrost liczby
zrefundowanych DDD pomiedzy 2012 2018 rokiem. Najwiekszy przyrost (blisko
2-krotny) zanotowano w przypadku produktéw charakteryzujgcych sie kodem ATC — V
(m.in. opatrunki, diety, paski diagnostyczne do oznaczania glukozy) — z ok. 601 min
dawek w 2012 do ponad 1 148 mIn dawek w 2018 roku, co oznacza, ze staty sie one
trzecim najczesciej finansowanym produktem z wykazu otwartego. Kolejny znaczacy
wzgledny wzrost refundacji dotyczyt lekdw hormonalnych do stosowania wewnetrznego
(bezhormondw ptciowych), ktorych sprzedaz w analizowanym okresie powiekszyta sie

o ok. 70%, z niespetna 246 min dawek w 2012 do blisko 420 min w 2018 roku (Wykres 32).

Jedynymigrupamilekéw, dla ktérych zanotowano spadek liczby zrefundowanych dawek
pomiedzy 2012 i 2018 rokiem, byty produkty wykorzystywane w dermatologii oraz leki
przeciwinfekcyjne. Liczba sfinansowanych DDD dla wymienionych grup lekéw zmalata

w tym czasie odpowiednio 0 30% i 14% (Wykres 32).
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Wykres 32. Liczba zrefundowanych DDD lekéw na wykazie A w latach 2012-2018
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Analiza liczby zrefundowanych dawek lekéw oraz ich udziatéw w latach 2012 i2018
roku, zuwzglednieniem obszaréw terapeutycznych oraz statusu lekow
oryginalny/sierocy (Wykres 33, Wykres 34) wskazuje na znaczace rdznice — zaréwno
w wartos$ciach bezwzglednych, jak iprocentowych. W zasadzie jedynymi spdéjnymi
cechami obu grup jest dominacja pod wzgledem liczby sfinansowanych dawek lekéw
stosowanych w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (kod ATC — C) oraz zblizony
udziat produktéw stosowanych w chorobach przewodu pokarmowego i metabolizmu
(kod ATC—A). W przypadku lekéw generycznych produkty o kodzie ATC —C stanowig ok.
50% sprzedazy wszystkich lekéw generycznych zaréwno w 2012, jak i2018 roku,
natomiast w grupie lekéw oryginalnych stanowig odpowiednio 25% w 2012 roku i 37%
w 2018 roku. Leki stosowane w chorobach przewodu pokarmowego (kod ATC — A)

stanowig w obu grupach po ok 12-13% wszystkich zrefundowanych lekéw.

Najwiekszy udziat w liczbie sprzedanych lekéw generycznych, zaréwno w 2012, jak
i 2018 roku, stanowity kolejno leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-
-naczyniowego (odpowiednio 52% i 50%), przewodu pokarmowego i metabolizmu (13%

i 12%) oraz tzw. Varia, czyli o kodzie ATC-V (6% i 9%) (Wykres 33, Wykres 34).

Inng strukture zaobserwowaé mozna w przypadku lekéw oryginalnych — najwiekszy
udziat w sprzedazy w 2012 roku miaty leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-
-naczyniowego (25%), uktadu oddechowego (16%) oraz uktadu krwiotwdrczego (15%).
W 2018 roku dwoma najczesciej finansowanymi obszarami terapeutycznymi pozostaty
uktad sercowo-naczyniowy oraz oddechowy — odpowiednio na poziomie 37% i 15%,
natomiast na trzecie miejsce awansowaty z kolei leki z grupy przewdd pokarmowy

i metabolizm (12%) (Wykres 33, Wykres 34).

Wartym odnotowania jest blisko 2-krotny wzrost liczby zrefundowanych DDD lekéw
generycznych z grupy ATC — V (gtéwnie opatrunki, diety, paski diagnostyczne)
przy jednoczesnym spadku o ok. 90% liczby sfinansowanych produktéw tego typu,
zakwalifikowanych jako oryginalne. Kolejne najwieksze procentowe wzrosty sprzedazy

lekow odtworczych zanotowano w przypadku lekéw hormonalnych do stosowania
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wewnetrznego (84%) oraz w przypadku lekéw stosowanych w chorobach narzadu

wzroku i stuchu (70%) (Wykres 33, Wykres 34).

Z kolei wsréd lekéw oryginalnych najbardziej spektakularny wzrost sprzedazy pomiedzy
2012 2018 rokiem byt widoczny dla produktéw stosowanych w chorobach ukfadu
sercowo-naczyniowego (80%). Kolejne obszary terapeutyczne charakteryzujace
sie wzrostem sprzedazy w tym okresie dotyczyty lekow przeciwpasozytniczych (37%),
owadobdjczych i repelentdéw oraz lekdéw stosowanych w uktadzie moczowo-ptciowym
(31%), lecz przyrost ten w poréwnaniu z produktami z grupy ATC — C byt duzo nizszy

(Wykres 33, Wykres 34).
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Wykres 33. Liczba zrefundowanych DDD lekéw na wykazie A w latach 2012-2018 z podziatem na leki oryginalne i generyczne
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Wykres 34. Procentowy rozklad liczby zrefundowanych DDD lekéw oryginalnych igenerycznych na wykazie A w2012 i2018 roku z uwzglednieniem obszaru

terapeutycznego.
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Procentowy udziat lekéw generycznych w catym rynku aptecznym mierzony liczbg
zrefundowanych DDD w latach 2012-2018 ksztattowat sie na podobnym poziomie przez
caty analizowany okres czasu. Od poczatku obowigzywania NUR odsetek lekow
generycznych w catym rynku wzrést o niespetna0,7 punktu procentowego — z ok. 86,7%

w 2012 roku do ok. 87,4% w 2018 roku (Wykres 35, Wykres 36).

Do obszaréw terapeutycznych najbardziej zdominowanym przez leki generyczne nalezy
zaliczy¢ przede wszystkim produkty o kodzie ATC —V, w ramach ktoérych leki odtwércze
stanowity odpowiednio 98,0% i99% wszystkich zrefundowanych DDD odpowiednio
w 2012 i 2018 roku. Kolejng strefg z dominujaca rolg lekéw generycznych byty produkty
stosowane w chorobach uktadu miesniowo-szkieletowego, gdzie stanowity ok 94,1%

rynku w 2012 i 94,6% rynku w 2018 roku (Wykres 35, Wykres 36).

Najnizsze udziaty w liczbie zrefundowanych jednostek lekéw dostepnych na wykazie
otwartym mialy zkolei leki generyczne zakwalifikowane do  grupy
przeciwpasozytniczych, owadobdjczych irepelentéw, ktore stanowity ok. 45,7% rynku
w 2012 itylko 30,9% rynku w 2018 roku. Stosunkowo niski udziat w sprzedazy lekéw
miaty réwniez preparaty generyczne wykorzystywe w chorobach uktadu oddechowego
(64,4% w 2012 roku i 67,3% w 2018 roku) oraz osrodkowego uktadu nerwowego (65,9%
w 2012 roku i73,6% w 2018 roku). Wartym odnotowania jest réwniez nieznaczny
spadek procentowy udziatéw lekéw generycznych stosowanych w chorobach ukfadu
sercowo-naczyniowego, dla ktérego w analizowanym okresie spadt z poziomu 93,1%

do ok. 90,5% na koniec analizowanego okresu (Wykres 35, Wykres 36).
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 35. Udziat lekéw generycznych w rynku aptecznym mierzony liczbg zrefundowanych DDD w latach 2012-2018
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 36. Procentowy udziat lekdw generycznych w rynku mierzony liczbg zrefundowanych DDD w roku 2012 i 2018 z podziatem na obszary ATC
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

7. ANALIZA PRZYKLADOW

7.1 Zmiana wydatkow na 20 lekéw generycznych o najwiekszej sprzedazy

w latach 2012-2018

W niniejszej rozprawie przeanalizowano réwniez, jak zmieniaty sie wydatki ptatnika
publicznego na najbardziej kosztochtonne leki generyczne naprzestrzenilat 2012-2018.
W 2012 roku NFZ najwieksze nakfady ponidst na paski diagnostyczne do oznaczania
glukozy we krwi marki Accu-Check (firma Roche), ktére kosztowaty ptatnika ok 97,4 min
zt. Nakolejnych miejscach uplasowaty sie mieszanina insulin ludzkich, tj. preparat
Mixtard firmy Novo Nordisk (80,8 min zt), nastepnie lek stosowany w raku prostaty, tj.
Eligard (ok. 69 min zt), oraz inna mieszanina insulin ludziach — Gensulin M firmy Bioton
(64,3 min zt). Pigte miejsce w rankingu najdrozszych lekdw z perspektywy NFZ zajat lek
Atoris (atowarstatyna) produkowany przez firme KRKA i stosowany w chorobach uktadu
sercowo-naczyniowego w celu obnizenia stezania poziomu cholesterolu (63,7 min zt)

(Wykres 37).

W 2018 roku NFZ najwieksze naktady poniést na enoksaparyny marki Neoparin (firma
Science Pharma), ktdre kosztowaty ptatnika ok 223,3 min zt. Na kolejnych miejscach
uplasowaty sie paski diagnostyczne do oznaczania glukozy we krwi marki Contour (firmy
Bayer) oraz lider wydatkéw w 2012 roku, tj. produkt Accu-Check (firmy Roche), dla
ktorych naktady NFZ wyniosty odpowiednio 138,9 min zt i 138,4 min zt. Czwarte i pigte
miejsce w rankingu lekdéw generycznych o najwyzszych wydatkach ptatnika publicznego
zajety produkty stosowane w chorobach ptuc, takich jak astma, POChP czy eozynofilowe
zapalenie oskrzeli, tj. Salmex (firmy Celon Pharma) oraz Nebbud (Teva), ktdrych

refundacja kosztowata w 2018 roku odpowiednio 72,1 min zt i 68,8 min zt (Wykres 37).

Warto przeanalizowaé réwniez postepujacg koncentracje wydatkéw ptatnika
publicznego pomiedzy 2012 i 2018 rokiem (Wykres od 38 do 49). W analizowanym
okresie naktady NFZ nab5 najbardziej kosztochtonnych produktéw generycznych

wyniosty ok 375 min zt, podczas gdy w 2018 roku byty one réwne ok. 642 min zf, co
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych

lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

oznacza wzrost o ok. 70%. Przedstawione wydatki ptatnika publicznego w stosunku do

wszystkich naktadéw na refundacje lekow w aptece wyniosty w 2012 roku niecate 6%,

podczas gdy w 2018 roku odsetek ten wynosit ok. 8%.
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 37. Zestawienie 20 lekdw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2012 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych

lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 38. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2012
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 39. Zestawienie 20 lekéw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2013 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 40. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2013
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 41. Zestawienie 20 lekéw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2014 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych

lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 42. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2014
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 43. Zestawienie 20 lekdw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2015 roku (dostepnych w aptekach)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 44. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2015
roku
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 45. Zestawienie 20 lekéw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2016 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 46. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2016
roku
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 47. Zestawienie 20 lekéw generycznych w o najwiekszej sprzedazy w 2017 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych

lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 48. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2017

roku
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 49. Zestawienie 20 lekéw generycznych o najwiekszej sprzedazy w 2018 roku (dostepnych w aptece)
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Wptyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

Wykres 50. Zmiany wartosci refundacji w latach 2012-2018 dla lekéw o najwiekszejsprzedazy w 2018
roku
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

7.2 Spadek cen na przykitadzie lekdw generujacych najwieksze

oszczednosci dla NFZ

Wprowadzenie na liste lekéw refundowanych pierwszych odpowiednikow lekéw
oryginalnych wigze sie ze znacznymi oszczednosciami dla ptatnika publicznego,
wynikajacymi  zarédwno ze znajdujgcych sie  w NUR mechanizmdéw obnizajacych
zazwyczaj w takim przypadku limit finansowania w danej grupie limitowej, ale réwniez
ze zwiekszonej konkurencji na rynku inaturalnej obnizki cen, zwigzanej z préba
uzyskania jak najwyzszych udziatébw wrynku. W niniejszej rozprawie zostanie
zaprezentowane kilka przyktadéw przedstawiajacych, jak wygladat proces spadkéw cen
w latach 2012-2018, w grupach limitowych, w ktérych znajdowaty sie najbardziej

kosztochtonne leki generyczne w 2018 roku przedstawione w rozdziale 7.
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7.2.1 Neoparin (enoxaparin —kod ATC: BO1AB05)

Grupa limitowa 22.0 Heparyny drobnoczgsteczkowe ileki o dziataniu heparyn
drobnoczgsteczkowych (Wykres 51-53) istniata w polskim systemie refundacyjnym od
poczatku obowigzywania NUR. W 2012 roku w ramach grupy 22.0 dostepne byto 6 rdznych
lekow (Clexane, Fraxipirine, Fraxodi, Fragmin, Pradaxa i Xarelto) zawierajgcych 5 rdznych
substancji czynnych, tj. nadroparyne, enaxoparyne, dalteparyne, dabigatran, rywaroksaban.
Cena hurtowa i cena limitowa za LDD leku wyznaczajgcego podstawe limitu na przestrzeni
blisko 5 lat nie ulegata znaczagcym zmianom i ksztattowata sie odpowiednio na poziomie
ok. 4,80 zt i 5,31 zt, pomimo dotgczenia do grupy w 2014 roku nowego leku innowacyjnego
Eliquis (apiskaban). Dopiero wprowadzenie na liste refundacyjng pierwszego odpowiednika
leku Clexane, tj, produktéw Neoparin w listopadzie 2016 roku przyniosto oczekiwang obnizke
limitu finansowania o ok. 25%, wynikajacg z obowigzku zastosowania tzw. reguty 75%. Warto
zauwazy¢, ze pojawienie sie na liscie kolejnych produktdw generycznych, takich jak np.
Losmina w styczniu 2019 roku nie spowodowato dalszego obnizenia limitu finansowania
w grupie 22.0. Konsekwencjg skokowej obnizki limitu finansowania (korzystnej z punktu
widzenia ptatnika), zwigzanej z wprowadzeniem produktu Neoparin, byt réwniez dwukrotny
wzrost Sredniej odptatnosci pacjenta w przeliczeniu za 1 DDD wazonej zrefundowanym
wolumenem poszczegdlnych produktéw z ok. 0,58 zt we wrze$niu 2016 roku do ponad 1,31 zt
w listopadzie 2016 roku. Srednia wysokoé¢ doptaty pacjenta w kolejnych miesigcach
systematycznie malata, jednakze powrét do wartosci na poziomie ok. 0,60 zt za DDD trwat

ok. 2 lata.
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Wykres 51. Zmiany wydatkéw w grupie limitowej 22.0 ,,Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych”
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Wykres 52. Spadek cen jednostki LDD w grupie limitowej 22.0 ,,Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych”
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Wykres 53. Zmiany cen w grupie limitowej 22.0 ,,Heparyny drobnoczasteczkowe i leki o dziataniu heparyn drobnoczasteczkowych” w latach 2012-2018
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7.2.2 Salmex (Kod ATC: RO3AK06)

W Polsce wziewne leki beta — 2 — adrenergiczne o dtugim dziataniu w skojarzeniu
z kortykosteroidami (Wykres 54-58) refundowane sg w trzech réznych grupach limitowych
199.1, 199.2 oraz 199.3, odpowiednio dla niskich, s$rednich iwysokich dawek
kortykosteroidéw. Produkty Salmex wprowadzone zostaty do refundacji w marcu 2013 roku
do kazdej z wymienionych grup, razem zinnym lekiem generycznym Asaris, ioba zyskaty
status pierwszego odpowiednika. Refundacja nowych lekéw generycznych, zawierajacych
flutkazon i salmeterol, spowodowata obnizenie limitu finansowania od ok.5% w grupie 199.1
do ok. 25% w grupie limitowej 199.3. Mimo ze w analizowanych grupach finansowane byty
takze inne leki skojarzone, takie jak np. Symbicort Turbuhaler (budezonid+formoterol) czy
preparat Fostex (beklometazon+formoterol), i mozliwa byta pomiedzy nimi znaczaca
konkurencja cenowa, to wysoko$¢ limitu finansowania w grupach pozostata na bardzo
podobnym poziomie, az do momentu wprowadzenia na rynek pierwszych odpowiednikdw,

takich jak np. Bufomix Easyhaler (obnizka limitu w grupie 199.3 o 12%).

Nalezy podkresli¢, ze wprowadzenie pierwszych odpowiednikdw do trzech grup limitowych
199.1, 199.2, 199.3 skutkowato nie tylko obnizeniem limitu finansowania, ale takze
zwiekszeniem $redniej odptatnosci pacjentdw w przeliczeniu za DDD na koniec 2018 roku
w porownaniu z poczgtkiem 2013 roku w dwdéch z wymienionych grup. Jedynie w grupie
limitowej 199.2 zawierajgcej leki beta 2 — adrenergiczne o dtugim dziataniu w skojarzeniu
z kortykosteroidami  w $rednich dawkach zanotowano spadek wysokosci doptaty
Swiadczeniobiorcy w analizowanym okresie — z ok. 0,60 zt do ok. 0,37 zi, czyli o blisko 40%.
Finansowanie lekéw generycznych przyczynito sie natomiast do znaczacych wzrostéw
sprzedazy wynoszacych ok. 31% w grupie 199.1, 90% w grupie limitowej 199.2 oraz ok. 65%
w grupie 199.3.
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Wykres 54. Zmiany wydatkéw w grupach limitowych 199.1, 199.2 oraz 199.3
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Wykres 55. Spadek cen jednostki LDD w grupach limitowych 199.1,199.2 oraz 199.3
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Grupa limitowa 199.1 ,,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w niskich dawkach”

Wykres 56. Zmiany cen w grupie limitowej 199.1 w latach 2012-2018
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Grupa limitowa 199.2 ,,Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w srednich dawkach”

Wykres 57. Zmiany cen w grupie limitowej 199.2 w latach 2012-2018
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Grupa limitowa 199.3 Wziewne leki beta-2-adrenergiczne o dtugim dziataniu - produkty ztozone z kortykosteroidami w wysokich dawkach

Wykres 58. Zmiany cen w grupie limitowej 199.3 w latach 2012-2018
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7.2.3 Nebbud (Kod ATC: RO3BA02)

W Polsce wziewne kortykosteroidy w postaci ptynnej do nebulizacji refundowane sg w trzech
réznych grupach limitowych 200.2, 200.3, 200.4, odpowiednio dla niskich, srednich i wysokich
dawek (Wykres 59-61). Produkty Nebbud wprowadzono narynek stopniowo, najpierw zaczety
by¢ dostepne w grupie 200.3 (wrzesien 2012 roku), pdzniej w grupie 200.4 (marzec 2013),
natomiast w grupie 200.2 dopiero w listopadzie 2014 roku. Spadek cen w wymienionych
grupach, w przypadku kortykosteroidédw w postaci ptynnej do nebulizacji, zwigzana
z refundacja pierwszych odpowiednikéw i konkurencjg cenowg, byt dosé zréznicowany. Dla
produktow zawierajgcych wysokie dawki leku (200.4, cena limitowa w okresie od marca 2013
do grudnia 2018 roku spadta zaledwie o 0k.11%, natomiast dla lekéw zawierajgcych srednie
dawki cena limitowa w analogicznym okresie obnizyta sie juz ook. 37%. Podobnie jak
w przypadku lekédw beta — 2 — adrenergiczne w skojarzeniu z kortykosteroidami dostepnymi
w grupach 199.1, 199.2 oraz 199.3, tylko w jednej zgrup limitowych, w ktérych finansowany
byt produkt Nebbud (200.4), zanotowano redukcje s$redniej wysokosci doptaty
Swiadczeniobiorcow w 2018 roku w stosunku do okresu sprzed wprowadzenia lekéw
generycznych o ok. 40%. Dla pozostatych grup limitowych (200.3 oraz 200.4) analogiczna
$rednia doptata pacjenta wzrosta blisko 2-krotnie. Wprowadzenie produktéw generycznych
leku Pulmicort, takich jak uznany za pierwszy odpowiednik produkt Nebbud, czy kolejnych
lekédw odtwdrczych, jak np. Benodil czy Budoxin Neb, nie przetozyto sie na taczny wzrost liczby
zrefundowanych dawek wszystkich lekdéw wramach poszczegdlnych grup limitowych.
W przypadku grup limitowych 200.4 i 200.3 sprzedaz produktéw mierzona liczbg DDD wzrosta
o ponad 300%, natomiast w grupie limitowej 200.2, wramach ktérej dostepne byty leki

o niskich dawkach, sprzedaz ta spadta o ponad 44%.
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Grupa limitowa 200.2 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe -postacie ptynne do nebulizacji w niskich dawkach”

Wykres 59. Zmiany cen w grupie limitowej 200.2 w latach 2012-2018
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Grupa limitowa 200.3 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe -postacie ptynne do nebulizacji w srednich dawkach”

Wykres 60. Zmiany cen w grupie limitowej 200.3 w latach 2012-2018
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Grupa limitowa 200.4 ,,Wziewne kortykosteroidy - produkty jednosktadnikowe -postacie ptynne do nebulizacji w wysokich dawkach”

Wykres 61. Zmiany cen w grupie limitowej 200.4 w latach 2012-2018
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

8. PODSUMOWANIE | DYSKUSIJA

Podstawowym celem niniejszej rozprawy byto wskazanie wptywu wprowadzonych
mechanizméw regulacji lekédw generycznych w ustawie refundacyjnej z 2011 roku na
rynek lekéw w Polsce i wskazanie trendéw zmian w latach 2012-2018 w sSwietle zatozen
polityki lekowej panstwa. Na potrzeby rozprawy przeprowadzono analizy ilosciowe,
ktore miaty umozliwi¢ przyjecie badz odrzucenie postawionych w niniejszej pracy
hipotez. Wyniki przeprowadzonych analiz pozwolity na zweryfikowanie postawionych
hipotez.

H1l. Ustawa refundacyjna, poprzez mechanizmy regulacyjne, doprowadzita do
zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego na leki refundowane, wtym leki na
recepte.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej doprowadzito do zmniejszenia catkowitych
wydatkow ptatnika publicznego na refundacje lekéw w krétkim okresie czasu. Wydatki
catkowite NFZ na leki w 2010 roku wyniosty 10,4 mld zt, zas w 2011 roku — 10,9 mld zt.
Po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej catkowite wydatki w 2012 roku spadty do 9,1
mld zt, zas w 2013 roku osiggnety poziom 9,6 mld zt. Analizujac szczegétowo wydatki,
mozna zauwazy¢, ze naktady NFZ na programy lekowe rosng, za to spadajg wydatki na
leki dostepne w apte ce —z 8,8 mld zt w 2011 do 6,9 mld zt w 2012 roku. Daje sie wiec
zauwazy¢ malejacy udziat wartosci refundacjiponoszonej na wszystkie refundowane leki
dostepne w aptece w stosunku do catkowitego budzetu refundacyjnego (82% w 2011

roku, 75% w 2012 roku i 67% w 2018 roku).

Poziom wydatkéow catkowitych na leki refundowane z2011 roku przekroczono w 2015
roku, lecz poziom wydatkdéw z 2010 roku na refundowane leki na recepte osiggnieto
dopiero w 2018 roku (przy czym nalezy pamietaé, ze w obliczeniach nie sg widoczne
oszczednosci z instrumentéw podziatu ryzyka wprowadzonych dla lekéw dostepnych
w aptekach). Wzrost wydatkéw jest znaczacy w przypadku programéw lekowych,

obejmujacych finansowanie gtdwnie terapii w nowych wskazaniach i z wykorzystaniem
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

lekéw oryginalnych, ijuz w2012 roku (po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej) ich
poziom przekroczyt wydatki poniesione w 2011 roku (1,4 mld zt w 2011 rvs 1,7 mld zt
w 2012 i 3,4 mid zt w 2018 roku). Wydatki NFZ na leki dostepne w refundacji otwartej
spadty gtéwnie z powodu zmniejszenia ilosci opakowan lekéw refundowanych
kupionych przez pacjentédw. Spadek ten wynidst 18% dla pordwnania lat 2011--2013
[10]. Przyczynami tego spadku prawdopodobnie byty:

o Zwiekszenie liczby recept petnoptatnych na leki refundowane,

e (zestsze przepisywanie przez lekarzy lekéw nierefundowanych,

e Brak umieszczenia na liscie lekéow refundowanych czesci lekéw (decyzja firmy

farmaceutycznej),

e Zwiekszenie doptat pacjentéow do czesci lekéw.

Wg autoréw opracowania o skutkach wprowadzenia ustawy refundacyjnej tytutowy
przedmiot ich zainteresowania, czyli rzeczona ustawa, przynidst zmiany postaw lekarzy,
pacjentow i farmaceutow wobec wszystkich lekow (wtgczajgc produkty bez recepty),
wzmocnione przez zmiany modelu dziatania wielu firm farmaceutycznych na rynku.
Przyczynito sie to do osiggniecia efektu istotnego przesuniecia ciezaru farmakoterapii

aptecznej w strone lekéw nierefundowanych [10].

Postawiong w niniejszej pracy hipoteze badawczg mozna zweryfikowaé pozytywnie.
Wprowadzenie ustawy refundacyjnej wraz z mechanizmami prowadzgcymi do obnizania
cen, dzieki wprowadzaniu kolejnych lekéw, doprowadzito do oszczednosSci na rynku
lekdéw dostepnych w lecznictwie otwartym zdominowanym przez leki generyczne.
Wydatki na leki dostepne w aptece wlatach 2012-2018 byty nizsze niz wydatki
ponoszone na te lekiw 2011 roku.

H2. Ustawa refundacyjna w obszarze lekéw w lecznictwie otwartym (lekdw na recepte)
zwiekszyta dostepnos$é refundacji nowych lekéw generycznych (liczba unikatowych
substancji, nowych produktéw — nazw handlowych oraz wielkosci sprzedazy).

Leki bedace odpowiednikami finansowane sg gtéwnie w ramach wykazu obejmujgcego
leki dostepne w aptece (Wykaz A) oraz lekow finansowanych w ramach chemioterapii

(Wykaz C). Spadek liczby unikatowych substancji lekéw refundowanych po 2012 roku
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

zostat czesciowo rdwnowazony przez objecie refundacjg nowych produktéw (gtéwnie
kolejnych odpowiednikéw generycznych w odpowiednich wskazaniach) lub nowych
opakowan w ramach lekéw objetych wczeséniej refundacjg [10]. Liczba unikatowych
lekéw dostepnych (zdefiniowanych jako kombinacja substancji - nazwa
miedzynarodowa INN i drogi podania) w Polsce w ramach wykazu otwartego wzrosta
2412 od 1 stycznia 2012 o blisko 10%, do 453 na koniec 2018 roku (ok. 60 nowych
pozycji rocznie). Liczba finansowanych produktéw, czyli nazw handlowych na liscie
lekéw na recepte systematycznie wzrastata, z 1 423 w 2012 roku do 1 850 w 2018 roku
(ok. 70 nowych pozycji rocznie). Liczba zrefundowanych opakowan produktow
dostepnych w sprzedazy aptecznej wzrosta z 364,7 min opakowan w 2012 roku do 426,3

mIn opakowan w roku 2018 (wzrost o0 17%).

W przypadku lekéw generycznych zaobserwowaé mozna wzrost wydatkéw NFZ zaréwno
pod wzgledem wartosci bezwzglednych o blisko 30%, tj. z 4,51 mld zt w 2012 do ok. 5,86
mid zt w 2018 (srednioroczny wzrost na poziomie 4,4%), jak rdwniez w stosunku do
catych wydatkow na refundacje apteczng w analizowanym okresie czasu o prawie 5
punktow procentowych, z68,9% do 73,3%. Udziat opakowan lekéw generycznych
w stosunku do wszystkich sfinansowanych opakowan w ramach wykazu otwartego
wynosit ok. 83,5% w 2012 roku oraz 84,7% w 2018 roku. Catkowite wydatki pacjentéw
na refundowane leki na recepte w ramach wykazu otwartego w 2018 roku byty nizsze
niz w2012 roku o ok. 70 min zf, mimo znaczgco wiekszej liczby zrefundowanych
opakowan (364,7 min w 2012 i 426,3 min w 2018 roku). Wynika to gtéwnie ze spadkéw
cen poszczegdlnych lekdw, wynikajgcej gtdwnie z konkurencji lekdw generycznych, jak
tez z wprowadzenia programu 75+. Analiza naktadéw pacjentdw na leki dostepne
w aptece w latach 2012-2018 wskazuje na stopniowy spadek udziatéw produktéw
generycznych w tacznych wydatkach pacjentéow, zpoziomu ok. 858% w 2012 do
ok. 79,5% w 2018.

Hipoteze badawczg nalezy zweryfikowad pozytywnie. Swiadczy o tym pojawienie sie 400
nowych produktow generycznych, wzrost udziatdw lekéw generycznych pod wzgledem

liczby opakowan, jak i wielko$ci utylizacji dziennej lekéw, czyli liczby DDD.
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Whplyw wprowadzenia ustawy refundacyjnej na rynek refundowanych
lekéw generycznych na recepte w Polsce w latach 2012-2018

H3. Poziom wspotptaceniaza refundowane leki na recepte, w tym lekéw generycznych,
zmniejszyt sie w latach 2012-2018 (doptata za 1 DDD pacjenta — wszystkie leki
refundowane/leki generyczne).

Waznym zjawiskiem jest spadek doptaty NFZ oraz pacjentéw za 1 DDD za refundowane
leki na recepte. Refundacja NFZ za DDD za kazdy zrefundowany lek na recepte w 2012
roku wynosita 0,62 zt zas w roku 2018 — 0,58 zf co przektada sie na spadek o 7%. Spadek
poziomu wspodtptacenia pacjenta jest znacznie wiekszy —z 0,32 ztza 1 DDD w 2012 do
0,24 ztw 2018 roku(spadek o 25%). Oznacza to, ze spadek wydatkéw ptatnika na 1 DDD
o okoto 0,08 zt, czyli 12,8% w latach 2012-2018. W przypadku lekéw generycznych
spadek refundacji NFZ wyniost ok. 0,01 zt, zas wydatek ponoszony przez pacjentéw
pacjentdw zmniejszyt sie 0 0,1 zt, co stanowi spadek wspotptacenia o ponad 30% za leki
generyczne. W 2011 roku wspotptacenie pacjenta wynosito ok 35%, za$ w 2018 — 29%.
Jest to jeden z sukcesow ustawy refundacyjnej bedacy realizacjg celdw wprowadzenia

tej ustawy.

Zmniejszenie poziomu wspotptacenia pacjentdow zardwno w obszarze lekdw
oryginalnych jak igenerycznych, pomimo podnoszonych znaczacych rdéznic
we wspotptaceniu pacjentdw, w zaleznosci od typu schorzen po wprowadzeniu ustawy
w 2012 roku, jest wynikiem skutecznych negocjacji prowadzonych przez Komisje
Ekonomiczng w ramach odnawiania decyzji refundacyjnych po 2012 roku (co jest
gtdwnie widoczne na omawianych konkretnych grupach limitowych. Drugim silnym
mechanizmem wptywajgcym na poziom cen lekdéw jest gra konkurencyjna w ramach
grup limitowych oraz wpltyw negocjacji cen lekdw oryginalnych poprzez propozydge
rozwigzan prowadzacych do obnizenia cen lekéw generycznych w portfolio danej firmy

farmaceutycznej.

Postawiong hipoteze nalezy zweryfikowaé pozytywnie, gdyz zmniejszenie wydatkéw po
stronie pacjenta za kazde zakupione DDD leku byto zdecydowanie wieksze po stronie

pacjenta niz po stronie NFZ.
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H4. Wprowadzanie lekédw generycznych spowodowato zwiekszenie dostepnosci lekow
narecepte w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych (liczba opakowan, liczba DDD,

liczba produktéow).

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej spowodowato usuniecie w pierwszym
obwieszczeniu 23 substancji czynnych. Jednoczesnie w pierwszym obwieszczeniu
znalazto sie 0 887 mniej pozycji wzgledem poprzedniego wykazu lekéw refundowanych
(z korica 2011 roku). Byto to spowodowane brakiem uzyskania porozumienia z Komisja
oraz usunieciem zrefundacji lekédw o ugruntowanej pozycji w lecznictwie,

nieposiadajacych zarejestrowanych wskazan w ChPL.

Najwieksze wydatki NFZ na refundacje lekéw w ramach wykazu otwartego stanowity
produkty stosowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego (odpowiednio 1,18
mid zt w 2012 roku oraz 1,28 mid zt w 2018 roku), osrodkowego uktadu nerwowego
(0,98 mld zt w 2012roku oraz 1,26 mld zt w 2018 roku) oraz przewodu pokarmowego

i metabolizmu (0,97 mld zt 2012 oraz 1,19 mid zt w 2018 roku).

Najwieksze naktady ptatnika publicznego na leki generyczne pochtonety produkty
finansowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego, tj. ok. 1 156 min zt w 2018
roku w poréwnaniu z 1 103 min zt w 2012 roku (wzrost o 5%), nastepnie leki stosowane
w chorobach przewodu pokarmowego imetabolizmu, w wysokosci 859 min =zt
w porownaniu z ok. 720 min zt w2012 roku (wzrost o015%) oraz leki
o niesprecyzowanym obszarze terapeutycznym (kod ATC — V), ktorych koszt NFZ wynidst
ok. 843 mln zt w poréwnaniu z ok. 466 min zt w 2012 roku (wzrost o ponad 80%).

Moznazaobserwowacdynamiczny przyrost wydatkédw ptatnika publicznego na produkty
generyczne stosowane w leczeniu choréb uktadu oddechowego (kod ATC — R), ktére
w 2018 roku wyniosty blisko 617 min zt i byty o niespetna300 min zt wyzsze niz w 2012
roku (wzrost o ok 84%). Przedstawiona zmiana oznacza, ze w 2018 roku wydatki NFZ na
produkty generyczne w chorobach uktadu oddechowego przekroczyty analogiczne

wydatki NFZ na produkty oryginalne (stanowity ponad potowe, tj. ok. 56% wszystkich
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wydatkow ptatnika w tym zakresie), podczas gdy w roku 2012 byty one blisko dwa razy
nizsze.

Najwiekszy udziat w liczbie sprzedanych lekéw generycznych zaréwno w 2012, jaki 2018
roku stanowity kolejno leki stosowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego
(odpowiednio 52% i 50%), przewodu pokarmowego i metabolizmu (13% i 12%) oraz tzw.
Varia, czyli leki o kodzie ATC-V (6% i9%).

Leki generyczne stanowig ponad 80% ilosciowego rynku lekéw dostepnych na recepte,
€O oznacza, ze majg one decydujgcy wptyw na zwiekszanie dostepu pacjentéw do lekow
poprzez zwiekszanie ilosci dostepnych produktéw, jak i na obnizanie doptaty pacjentéw.

Wszystkie te obserwacje pozwalajg na pozytywne zweryfikowanie zaktadanej hipotezy.

Przeprowadzone w niniejszej rozprawie obliczenia wskazujg, ze wydatki ptatnika
publicznego na leki refundowane po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej nie ulegty
znaczagcym zmianom wzgledem okresu przed wprowadzeniem ustawy refundacyjnej
(https://www.nfz.gov.pl/o-nfz/publikacje). Jedng z najwazniejszych ewolucji, jakie miaty
miejsce pomiedzy 2018 a 2010 rokiem jest zmiana obszaru najbardziej kosztochtonnego
z punktu widzenia NFZ obszaru terapeutycznego — dotyczgcego chordob osrodkowego
uktadu nerwowego (16% wydatkéw NFZ w 2010) na uktad sercowo-naczyniowy (16%
wydatkow 2018 roku). Zmiana ta moze by¢ spowodowana coraz bardziej powszechnym
problemem, jakim wydaje sie nadwaga i/lub otytos$¢ ludzi w Polsce, ktére w znaczagcym
stopniu wptywajg na czestos¢ wystepowania chordb zwigzanych z niewydolnoscig serca
[*, %?]. Druga w kolejnosci, ale najbardziej wyrazng zmiang w rozktadzie wydatkéw NFZ,
jest ponad 2-krotnie wiekszy procentowy udziat produktéw o kodzie ATC
rozpoczynajgcym sie od litery V, a wiec o niesprecyzowanym obszarze terapeutycznym
nazywanym niekiedy varia, do ktérego zaliczajg sie m.in. diety, paski do oznaczania
glukozy we krwi czy opatrunki. Jeszcze w 2010 roku wydatki produkty o kodzie
ATCV stanowity ok. 4% facznych wydatkéw NFZ, podczas gdy w 2018 roku byto to juz
prawie 11%. Gtéwng przyczyng wzrastajgcych wydatkow jest zapewne zwiekszajaca sie
liczba zachorowan na cukrzyce o ponad 2,5% w skali roku [43], spowodowana przez

coraz wieksze problemy zotytoscig polskiego spoteczenistwa, jak réwniez spadek
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aktywnosci fizycznej zwigzany z czestszym prowadzeniem siedzgcego trybu zycia, np.
w zwigzku z pracg umystowa. Do istotnych zmian w strukturze wydatkéw ptatnika
publicznego nalezy zaliczy¢ spadek o 2 punkty procentowe w przypadku lekéw
przeciwnowotworowych iimmunomodulujgcych (kod ATC — L). Fakt ten nalezy
ttumaczy¢ stopniowym wzrostem wydatkéw na programy lekowe ichemioterapie,
ktérych znaczenie (w tym poziom wydatkéw NFZ) w stosunku do wykazu otwartego
systematycznie wzrasta, ale takze znaczacym spadkiem cen prowadzgcym do spadku

0 2% Sredniego poziomu wydatkéw NFZ w okresie 2012—-2018 (szczegdty w rozdz. 6.4.3).
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9. STRESZCZENIE/THE SUMMARY

9.1 Streszczenie

Gtédwnym celem niniejszej rozprawy doktorskiej jest wskazanie wptywu wprowadzonych
mechanizmdéw regulacji lekdw generycznych w ustawie refundacyjnej z 2011 roku na
rynek lekéw w Polsce iwskazanie na zaobserwowane trendy w latach 2012-2018.
Ustawa refundacyjna jako kluczowy akt prawny regulujgcy zasady finansowania lekow
w Polsce miata na celu wdrozenie bardziej przejrzystego systemu refundacji, poprawe
funkcjonowania zasad finansowania lekéw, oraz przede wszystkim zwiekszenie

dostepnoscidla pacjentéw z jednoczesng lepszg kontrolg wydatkéw.

Na potrzeby rozprawy postawiono cztery hipotezy, ktére weryfikowano w przebiegu
rozprawy:

H1l. Ustawa refundacyjna poprzez mechanizmy regulacyjne doprowadzita do
zmniejszenia wydatkoéw ptatnika publicznego na leki refundowane, wtym leki na
recepte.

H2. Ustawa refundacyjna w obszarze lekéw w lecznictwie otwartym (lekdw na recepte)
zwiekszyta dostepnos¢ do refundacji nowych lekéw generycznych (liczba unikatowych
substancji, nowych produktéw — nazw handlowych oraz wielkoscig sprzedazy)

H3. Poziom wspdtptacenia za refundowane leki na recepte, wtym lekdéw generycznych
zmniejszyt sie w latach 2012-2018 (doptata za 1 DDD pacjenta — wszystkie leki
refundowane/leki generyczne)

H4. Wprowadzanie lekéw generycznych spowodowato zwiekszenie dostepnosci do
lekéw na recepte w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych (liczba opakowan, liczba

DDD, liczba produktéw)

H1. Ustawa refundacyjna poprzez mechanizmy regulacyjne doprowadzita do
zmniejszenia wydatkéw ptatnika publicznego na leki refundowane, wtym leki na

recepte.
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Hipoteze badawczg sformutowang mozna zweryfikowac pozytywnie. Wprowadzenie
ustawy refundacyjnej wraz z mechanizmami prowadzacymi do obnizania cen dzieki
wprowadzaniu kolejnych lekéw doprowadzito do oszczednosci wrynku lekdéw
dostepnych w lecznictwie otwartym zdominowanym przez leki generyczne. Wydatki na
leki dostepne w aptece w latach 2012-2018 byty nizsze niz wydatki ponoszone na te leki
w roku 2011.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej doprowadzito do zmniejszenia catkowitych
wydatkow ptatnika publicznego na refundacje lekéw w kréotkim okresie czasu.
Wprowadzenie ustawy refundacyjnej wraz z mechanizmami prowadzgcymi do obnizania
cen dzieki wprowadzaniu kolejnych lekdw doprowadzit do oszczednosci ze strony NFZ
w rynku lekéw dostepnych w lecznictwie otwartym zdominowanym przez leki
generyczne. Poziom wydatkéw catkowitych na leki refundowane z 2011 roku
przekroczono w 2015 roku, lecz poziom wydatkdw z 2010 roku na refundowane leki na
recepte dopiero osiggnieto dopiero w 2018 roku (przy czym nalezy pamietaé, ze
w obliczeniach nie s3 widoczne oszczednosci zinstrumentdw podziatu ryzyka
wprowadzonych dla lekéw dostepnych w aptekach).Daje sie zauwazy¢ wiec malejacy
udziat wartosci refundacjiponoszonejnawszystkie refundowane lekidostepne w aptece
w stosunku do catkowitego budzetu refundacyjnego (82% w 2011, 75% w roku 2012
i 67% w roku 2018).

H2. Ustawa refundacyjna w obszarze lekéw w lecznictwie otwartym (lekow na recepte)
zwiekszyta dostepnosc do refundacji nowych lekéw generycznych (liczba unikatowych

substancji, nowych produktéw — nazw handlowych oraz wielko$cig sprzedazy)

Leki bedace odpowiednikami finansowane sg gtéwnie w ramach wykazu obejmujgcego
leki dostepne w aptece (Wykaz A) oraz lekow finansowanych w ramach chemioterapii
(Wykaz C). Spadek liczby unikatowych substancji lekéw refundowanych po 2012 roku
zostat czeSciowo rdwnowazony przez objecie refundacjg nowych produktéw (gtéwnie
kolejnych odpowiednikéw generycznych w odpowiednich wskazaniach) lub nowych

opakowan wramach lekéw objetych wczesniej refundacjg [10]. Leki generyczne
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stanowig ponad 80% ilosciowego rynku lekéw dostepnych na recepte co oznacza, ze
majg one decydujacy wptyw na zwiekszanie dostepnosci pacjentéw do lekdw poprzez
zwiekszanie ilosci dostepnych produktéw jak iobnizanie doptaty pacjentéw.
Jednoczesnie w analizowanym okresie liczba produktéw generycznych wzrosta o 400
pozycji dodatkowo wzrést udziat lekéw generycznych pod wzgledem liczby opakowan,
jak i wielkosci utylizacji dziennejlekow, czyli liczby DDD. Analiza naktadéw pacjentéw na
leki dostepne w aptece w latach 2012-2018 wskazuje na stopniowy spadek udziatéw
produktéw generycznych w tgcznych wydatkach pacjentéw z poziomu ok. 85,8% w 2012

do niespetna ok. 79,5% w 2018.

W przypadku lekédw generycznych zaobserwowaé mozna wzrost wydatkéw NFZ zaréwno
pod wzgledem wartosci bezwzglednych o blisko 30% tj. z 4,51 mld zt w 2012 do ok. 5,86
mid zt w 2018 (Srednioroczny wzrost na poziomie 4,4%), jak rédwniez w stosunku do
catych wydatkéow na refundacje apteczng w analizowanym okresie czasu o prawie 5
punktow procentowych z68,9% do 73,3%. Catkowite wydatki pacjentow na
refundowane leki na recepte w ramach wykazu otwartego w 2018 roku byty nizsze niz
w 2012 roku o ok.70 mIn zt, mimo znaczgco wiekszej liczbie zrefundowanych opakowan
(364,7 min w 2012 i426,3 min w 2018 roku). Wynika to gtéwnie ze spadkdéw cen
poszczegdlnych lekédw wynikajgcej gtownie z konkurencji lekdw generycznych jak tez

wprowadzenia programu 75+.

H3. Poziom wspotptacenia za refundowane leki na recepte, wtym lekdw generycznych
zmniejszyt sie wlatach 2012-2018 (doptata za 1 DDD pacjenta — wszystkie leki

refundowane/leki generyczne)

Waznym zjawiskiem jest spadek doptaty NFZ oraz pacjentéw za 1 DDD za refundowane
leki na recepte. Refundacja NFZ za DDD za kazdy zrefundowany lek na recepte w 2012
roku wynosita 0,62 zt zas w roku 2018 — 0,58 zt co przektada sie na spadek o 7%. Spadek
poziomu wspotptacenia pacjenta jest znacznie wiekszy — spadek wydatkow ptatnika na
1 DDD o okoto 0,08 zt, czyli 12,8% w latach 2012-2018. Jednym z sukcesow ustawy

refundacyjnejjest spadek odptatnoscipacjentéw, ktéry wynidst ok 25% w analizowanym
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okresie dla wszystkich lekéw dostepnych na recepte. w przypadku lekédw generycznych

spadek ten byt wiekszy i wynidst ponad 30%.

H4. Wprowadzanie lekdw generycznych spowodowato zwiekszenie dostepnosci do
lekéw na recepte w poszczegdlnych obszarach terapeutycznych (liczba opakowan, liczba

DDD, liczba produktéw)

Przeprowadzone w niniejszej rozprawie obliczenia wskazujg, ze wydatki ptatnika
publicznego na leki refundowane po wprowadzeniu ustawy refundacyjnej nie ulegty
znaczacym zmianom wzgledem wczesniejszego okresu przed wprowadzeniem ustawy
refundacyjnej. Jednoczesnie zaoszczedzone $rodki finansowe pozwolity na refundade

wiekszej ilosci poszczegdlnych lekdw jak i wprowadzenie nowych substancji.

Wprowadzenie ustawy refundacyjnych spowodowato usuniecie w pierwszym
obwieszczeniu 23 substancji czynnych. Jednoczes$nie na pierwszym obwieszczeniu
znalazto sie 887 mniej pozycji wzgledem poprzedniego wykazu lekéw refundowanych (z
korica 2011 roku). Spowodowane to byto brakiem uzyskania porozumienia z Komisjg
Ekonomiczng oraz usuniecie z refundacji lekéw o ugruntowanej pozycji w lecznictwie,

nieposiadajgcych zarejestrowanych wskazan w ChPL.

Najwieksze naktady ptatnika publicznego na leki generyczne pochtonety produkty
finansowane w chorobach uktadu sercowo-naczyniowego tj. ok. 1 156 min zt w 2018
roku w poréwnaniu do 1103 min zt w2012 roku (wzrost o5%), nastepnie leki
stosowane w chorobach przewodu pokarmowego i metabolizmu w wysokosci 859 min
zt wporédwnaniu do ok. 720 min zt w2012 roku (wzrost o 15%) oraz leki
0 niesprecyzowanym obszarze terapeutycznym (kod ATC — V), ktorych koszt NFZ wynidst
ok. 843 min zt w poréwnaniu do ok. 466 mln zt w 2012 roku (wzrost o ponad 80%).

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej pozwolito na zmniejszenie wielko$ci wydatkow na
leki refundowane, w tym na leki generyczne. Ptatnik poprzez zmniejszenie wydatkéw na
leki generyczne, lecz jednoczesnie regulujgc odptatnos$é pacjentdw systematycznie tez
reguluje tg kweste (min poprzez wprowadzeniem lekow 75+, czyli pokryciem doptat do

lekéw dla oséb starszych). Niepokojacy jest wzgledny spadek wydatkéw na leki
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w stosunku do wydatkéw na wszystkie swiadczenia gwarantowane. Moze to rodzi¢
trudnosci w uzyskaniu dalszych oszczednosci dla ptatnika, czy generowaniu nizszych
doptat pacjentéw, co juz staje sie widoczne w lekach na recepte. Dynamika liczby
wchodzacych do refundacji nowych czgsteczek, wskazuje, ze wprowadzenie nowych
lekéw generycznych w lecznictwie otwartym bedzie w dtuiszej okresie ograniczone

(brak nowych lekéw, erozja cen w obecnie istniejacych grupach limitowych).
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9.2 The Summary

The main objective of this dissertation is to identify the impact of the introduced
mechanisms for regulating generic medicines in the 2011 Reimbursement Act on the
medicines marketin Poland and to indicate the observedtrendsinthe years2012-2018.
The Reimbursement Act, as a key piece of legislation regulating the principles of
medicines financing in Poland, was aimed at implementing a more transparent
reimbursement system, improving the functioning of the principles of medicines
financing and, most importantly, increasing accessibility for patients with better control

over expenditure.

Four hypotheses were set for the purpose of the dissertation, which were verified

in the course of the dissertation:

H1. The ReimbursementAct, through regulatory mechanisms, has led to a reduction in

public payer spending on reimbursed medicines, including prescription medicines.

H2. The Reimbursement Act in the area of open-access medicines (prescription
medicines) has increased the availability of new generic medicines for reimbursement

(number of unique substances, new products - trade names and sales volumes)

H3. The level of co-payment for reimbursed prescription medicines, including generics,
has decreased between 2012 and 2018 (co-payment per1 patient DDD - all reimbursed

medicines/generics)

H4. The introduction of generics has increased the availability of prescription medicines

by therapeutic area (number of packs, number of DDD, number of products)

H1. The ReimbursementAct, through regulatory mechanisms, has led to a reduction in

public payer spending on reimbursed medicines, including prescription medicines.

The research hypothesis formulated can be verified positively. The introduction

of the Reimbursement Act, together with mechanisms leading to price reductions
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through the introduction of more medicines, has led to savings in the open medicine
market, which is dominated by generic medicines. Expenditure on medicines available
in pharmacies between 2012 and 2018 was lower than expenditure on these medicines

in 2011.

The introduction of the ReimbursementAct has led to a reduction in the public payer's
total expenditure on reimbursement of medicines in the short term. The introduction
of the Reimbursement Act, together with mechanisms leading to price reductions
through the introduction of more medicines, led to savings by the NHF in the open
medicine market, which is dominated by generic medicines. The 2011 level of total
reimbursement expenditure on reimbursed medicines was exceeded in 2015, but the
2010 level of expenditure on reimbursed prescription medicines was only reached in
2018 (bearing in mind that savings from risk-sharing instruments introduced for
medicines available in pharmacies are not visible in the calculations).Thus, a decreasing
share of the reimbursement value incurred for all reimbursed medicines available in
pharmacies in relation to the total reimbursement budget can be observed (82% in

2011, 75% in 2012 and 67% in 2018).

H2. The Reimbursement Act in the area of open-access medicines (prescription
medicines) has increased the availability of new generic medicines for reimbursement

(number of unique substances, new products - trade names and sales volumes).

Generic medicines are mainly financed under the list comprising medicines available
in the pharmacy (List A) and medicines financed under chemotherapy (List C). The
decrease in the numberof reimbursed unique substances after 2012 was partially offset
by the inclusion of new products in the reimbursement (mainly further generic
equivalents in the relevant indications) or new packaging of previously reimbursed
medicines [10]. Generic medicines account for more than 80 per cent of the volume
market for prescription medicines, which means that they have a decisive impact on
increasing patients’ access to medicines by both increasing the number of available

products and reducing patients’ co-payments. At the same time, during the period under
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review, the number of generic products increased by 400 items, and additionally the
share of generics in terms of the number of packs as well as the volume of daily
utilisation of medicines, i.e. the number of DDD, increased. An analysis of patients’
outlays on medicines available at the pharmacy between 2012 and 2018 shows a gradual
decrease in the share of generic products in patients’ total outlays from around 85.8%

in 2012 to less than around 79.5% in 2018.

In the case of generics, an increase in NHF expenditures can be observed both in
absolute terms by nearly 30%, i.e. from PLN 4.51 billion in 2012 to about PLN 5.86 billion
in 2018 (average annual increase of 4.4%), as well as in relation to total pharmacy
reimbursement expendituresinthe analysed time period by almost 5 percentage points
from 68.9% to 73.3%. Total patient spending on reimbursed open-list prescription
medicines in 2018 was lower than in 2012 by approximately PLN 70 million, despite a
significantly higher number of reimbursed packages (364.7 million in 2012 and 426.3
million in 2018). This is mainly due to price decreases of individual medicines resulting

mainly from generic competition as well as the introduction of the 75+ programme.

H3. The level of co-payment for reimbursed prescription drugs, including generics, has
decreased between 2012 and 2018 (co-payment per 1 patient DDD - all reimbursed

drugs/generics)

An important development is the decrease in NHF and patient co-payment per 1 DDD
for reimbursed prescription medicines. The NHF reimbursement per DDD for each
reimbursed prescription drugin 2012 was PLN 0.62, while in 2018 it was PLN 0.58, which
translates into a decrease of 7%. The decrease in patient co-payment is much greater -
a decrease in payer expenditure per DDD of approximately PLN 0.08, or 12.8%, between
2012 and 2018. One of the successes of the Reimbursement Act is the decrease in
patient co-payment, which amounted to approximately 25% in the analysed period for

all prescription medicines. For generics, the decrease was greater at over 30%.

H4. The introduction of generics has increased the availability of prescription medicines

by therapeutic area (number of packs, number of DDD, number of products)
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The calculations performed in this thesis show that the public payer's expenditure
on reimbursed medicines after the introduction of the Reimbursement Act did not
change significantly compared to the earlier period before the introduction of the
Reimbursement Act. At the same time, the financial resources saved allowed for the
reimbursement of more individual medicines as well as the introduction of new

substances.

The introduction of the Reimbursement Act resulted in the removal of 23 active
substancesin the first announcement. At the same time, 887 feweritems were included
in the first announcement compared to the previous list of reimbursed medicines (from
the end of 2011). This was due to the lack of agreement with the Economic Commission
and the removal from reimbursement of medicines with a well-established position in

therapeutics without registered indications in the SmPC.

The highest outlays of the public payer for generic drugs were consumed by products
financed in cardiovascular diseases, i.e. c. PLN 1,156 million in 2018 compared to PLN
1,103 million in 2012 (a 5% increase), followed by drugs used in gastrointestinal and
metabolic diseases at PLN 859 million compared to c. PLN 720 million in 2012 (an
increase of 15%) and medicines with an unspecified therapeutic area (ATC code - V),
whose cost to the NHF amounted to c. PLN 843 million compared to c. PLN 466 million

in 2012 (an increase of more than 80%).

The implementation of the Reimbursement Act allowed for a reduction in the volume
of expenditure on reimbursed drugs, including generic drugs. The Payer is also
systematically regulating this issue by decreasing the spending on generic drugs, but at
the same time regulating patients' co-payment (e.g. by introducing the 75+ drugs, i.e.
covering co-payments for the elderly). The relative decrease in expenditure on
medicines in relation to expenditure on all guaranteed benefits is worrying. This may
create difficulties in achieving further savings for the payer or generating lower patient
co-payments, which is already becoming apparent in prescription drugs. The dynamics

of the number of new molecules entering reimbursement indicates that the
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introduction of new generic medicines in open medicine will be limited in the long term

(lack of new medicines, price erosion in the currently existing limit groups).
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