Prawo a leki

Rafal Zgorzak

Kancelaria
M. Mazurek i Partnerzy

Leczenie farmakologiczne jest jedna
z podstawowych form terapii chorych, sto-
sowana w wiekszoéci chordb. Srodki far-
makologiczne to nic innego jak specjalnie
przygotowane substancje chemiczne, prze-
tworzone w odpowiedni sposob 1 podawa-
ne w $cisle okreslonej ilosci. Wyproduko-
wanie nowego leku jest niezwykle praco-
chionne, wymaga przeprowadzenia szeregu

badan, wielu specjali-
stycznych testow 1 kil-
ku lub kilkunastu lat
pracy grupy naukow-
cow. Prace nad pro-
dukcja jednego leku
trwaja przecigtnie 12
lat 1 kosztuja 360 mi-
lionow dolarow.
Glownie z tego powo-
du prace nad nowymi
generacjami  lekow
prowadza najwigksze
migdzynarodowe kon-
cerny. Powoduje to, ze
koszt nabycia wielu
specyfikow jest bardzo
wysoki 1 czesto prze-
kracza  mozliwosci
przecigtnego cztowie-
ka, szczeg6lnie gdy znajdzie si¢ on w trud-
nej sytuacji zyciowej z powodu choroby.
Dlatego tez w finansowaniu lekow uczestni-
cza instytucje ubezpieczenia zdrowotnego.

Zasady refundacji lekow

W Polsce koszty nabywania lekow przez
osoby chore podzielone sa pomigedzy kasy
chorych oraz pacjen-
tow.  Uczestnictwo
panstwa w finanso-
waniu lekow powo-
duje, ze caly proces
dystrybucji jest nie-
zwykle sformalizo-
wany i podlega wielu
ograniczeniom.
Obecnie, podstawo-
wym aktem reguluja-
cym kwestie zaopa-
trzenia w leki jest
ustawa z dnia 6 lutego
1997 roku o po-
wszechnym ubezpie-
czeniu zdrowotnym
(Dz. U. Nr 28, poz.
153 ze zm.).

Polskie ~ prawo
dzieli leki na podsta-
wowe 1 recepturowe

oraz uzupehiajace. Za leki podstawowe
i recepturowe pacjent placi optate ryczatto-
wa. Optfata ta nie moze przekroczy¢ 0,5%
najnizszego wynagrodzenia w przypadku
leku podstawowego oraz 1,5% najnizszego
wynagrodzenia w przypadku leku receptu-
rowego. Obecnie wynosi ona 2,50 zt za lek
podstawowy oraz 5 zt za lek recepturowy.
Jesli jednak cena leku jest nizsza niz poda-
ne kwoty oplata recepturowa jest rOwna ce-
nie leku. Leki uzupeliajace wydawane sa
za odplatnoscia 30% lub 50%. Okreslenie
jakie leki uznaje si¢ za podstawowe, a jakie
za uzupelniajace pozostawiono Ministrowi
Zdrowia.

Wykaz poszczegolnych grup lekoéw za-
wiera rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 26 marca 2002 roku w sprawie wy-
kazu lekow podstawowych i uzupetniaja-
cych oraz wysokos$ci odptatnosci za leki
uzupelniajace (Dz. U. nr 28, poz. 272). Le-
ki, ktore zostaty dopuszczone do obrotu
w Polsce, a ktore nie figuruja w powyz-
szych wykazach mozna naby¢ tylko za pet-
na odptatnoscia.

Whpisanie lekow na liste stanowi o by¢ al-
bo nie by¢ wielu §rodkéw farmaceutycz-
nych. Decyduje bowiem o dostgpnosci le-
kow dla pacjentow. Szczegolnie bolesnie
moga si¢ o tym przekona¢ chorzy cierpiacy
z powodu NTM.

NTM poza lista

W zakresie chorob zwiazanych z proble-
mem NTM stosowane sa rozne srodki far-
makologiczne. Leczenie farmakologiczne
dotyczy jednak wylacznie pecherza nadre-
aktywnego. W innych schorzeniach zwia-
zanych z NTM leczenie farmakologiczne
nie jest stosowane. Stosowane sa natomiast
zabiegi chirurgiczne.

Zgodnie z rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 26 marca 2002 roku w
sprawie wykazu chordb oraz wykazu le-
kow 1 materiatdow medycznych, ktore ze
wzgledu na te choroby moga by¢ przepisy-
wane bezpfatnie, za oplata ryczaltowa lub
czgsciowa odptatnoscia chorzy na stward-
nienie rozsiane nabywaja oksybutyning z
30% odplatnoscia. W obecnym systemie
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prawnym jest to jedyny lek, ktory pacjenci
moga otrzyma¢ za niepelna odplatnoscia.
Inne leki w leczeniu NTM nie sa refundo-
wane. Na rynku znajduja si¢ tez farmaceuty-
ki nowszej generacji, tych lekéw kasy cho-
rych nie refunduja.

Polskie prawo przewiduje rowniez limity
cen lekow. Wprowadzenie limitow oznacza,
ze kasa chorych refunduje koszt nabycia le-
kow przez pacjenta tylko do ustalonego li-
mitu. Jesli cena leku przekracza wartos¢ li-
mitu, kwote przekraczajaca limit musi po-
kry¢ sam pacjent. Na farmaceucie ciazy jed-
nak obowiazek poinformowania pacjenta
0 mozliwosci nabycia odpowiednika przepi-
sanego leku, ktorego cena nie przekracza
wysokosci limitu. Nie dotyczy to sytuacji,
gdy lekarz zamiesci na recepcie adnotacje,
ze przepisanego leku nie mozna zamieniac.

W gorsecie przepisow

Minister zdrowia okreSla rowniez ceny
urzedowe lekoéw oraz marze hurtowe i deta-
liczne. Podstawa wprowadzenia cen urze-
dowych jest ustawa z dnia 5 lipca 2001 r.
o cenach (Dz. U. Nr 97, poz. 1050). Wpro-
wadzenie cen urzedowych oznacza, ze leki
na ktore ustalono takie ceny nie moga by¢
sprzedawane po cenach wyzszych. Zasady
te dotycza zarowno lekow polskich jak row-
niez lekow zagranicznych. Ceny urzgdowe
stosuje si¢ tylko do farmaceutykow refundo-
wanych przez kasy chorych. Producenci
moga wigc swobodnie ustala¢ wysokos¢
cen lekow, ktore nie sa objete refundacja.

Refundacja lekow jest procesem niezwy-
kle sformalizowanym. Od wszystkich stron
postepowania, przede wszystkim od lekarza
i farmaceuty wymagana jest wyjatkowa pre-
Cyzja przy przepisywaniu i wydawaniu pro-
duktow. W praktyce ostra konkurencja po-
migdzy firmami farmaceutycznymi sprawia,
ze wiele z nich stara si¢ pozyskac dla siebie
lekarzy 1 skfoni¢ ich do przepisywania tylko
swoich specyfikéw. Chory jest wigc zdany
na wiedzg 1 uczciwosc lekarzy, ktorzy ordy-
nuja konkretne $rodki. Z tych powodow nie
moze dziwi¢ wprowadzenie surowych re-
gut 1 szczegotowe] kontroli w zakresie
sprzedawanych lekow.

Przede wszystkim jednak wiele z przystu-
gujacych chorym uprawnien zalezy od usta-
wodawcy. Ma on petna swobodg przy wpi-
sywaniu $rodkow farmakologicznych na li-
sty produktéw refundowanych. Nalezy mie¢
nadzieje, ze bedzie si¢ przy tym kierowac
najwyzszym dobrem pacjentow.

Testowanie produktow

absorbcyjnych

W centrum badawczym w szpitalu
Whittington Hospital potozonym w pot-
nocnym Londynie grupa naukowcow
ocenia produkty przeznaczone dla osob
z problemem nietrzymania moczu - nie
tylko pod wzgledem kosztéw ich stoso-
wania, ale takze w kategoriach ich przy-
datno$ci w poprawianiu jakosci zycia
0s6b chorych.

Dr Alan Cottenden z wydziatu fizyki
medycyny i bioinzynierii uniwersytetu
University College London (UCL) stoi
na czele multidyscyplinarnego o$mio-
osobowego zespotu, ktory prowadzi testy
i ocenia produkty higieny osobistej dla
0sob z nietrzymaniem moczu. W sktad
zespolu wchodza rowniez statystyk i ma-
tematyk.

Praca zespotu jest finansowana ze
srodkow agencji Medical Devices Agen-
cy, bedacej czgscia Natio-
nal Health Service - insty-
tucji zajmujacej si¢ ochro-
na zdrowia w Wielkiej
Brytanii. National Health
Service kupuje wigkszos¢
produktéw higienicznych
dla 0s6b z nietrzymaniem
moczu  sprzedawanych
w Wielkiej Brytanii. Cho-
ciaz glownym zadaniem zespotu jest oce-
na kliniczna produktéw, prowadzone sa
takze doswiadczenia nad nowymi mate-
riatami absorpcyjnymi i stosowaniem
opracowanych rozwiazan w rozwoju no-
wych technologii.

Typowy test wymaga udziatu okoto 40
szpitali i domow opieki spotecznej; nie-
ktore testy obejmuja takze chorych prze-
bywajacych we wilasnych domach. Dr
Cottenden podkresla, ze uzytkownikami
produktéw sa nie tylko osoby chore, ale
takze ich rodziny i opiekunowie. Zespot
chce uzyska¢ wigcej informacji niz tylko
dane techniczne - chce takze poznac
0godlna oceng uzytkownikow dotyczaca
wartosci uzytkowych produktow. Na
przyktad z technicznego punktu widze-
nia najwazniejsza kwestia jest chtonnosc¢
produktu i podatnos¢ na przeciekanie.
Jednoczesnie jednak badacze chca zebraé
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informacje na temat komfortu uzytkowa-
nia produktu i tatwosci jego zaktadania.
Na rynku konkuruje ze soba wiele firm
oferujacych tysiace produktéw zaliczo-
nych do 20 réznych kategorii. Wkiady,
cewniki, pochewki przeznaczone dla
mezezyzn, wktadki dla kobiet - to tylko
nieliczne z setek $rodkow higienicznych
dostgpnych w sprzedazy. Koszt zakupu
samych tylko wkiadéw stanowi ponad
potowe brytyjskich wydatkéw na pro-
dukty dla 0séb z nietrzymaniem moczu.
Nie zawsze sprawdza si¢ regula, ze
produkt drozszy jest rowniez produktem
lepszym - wyjasnia Cottenden. - Niekto-
re produkty - na przyktad majtki chtonne
- moga wydawac si¢ poczatkowo nieco
drozsze, jednak w dtuzszym okresie oka-
Zuja si¢ rozwigzaniem tanszym. Jego
zdaniem ograniczanie wydatkow jest
istotnym czynnikiem ale
dodaje, ze niektorzy
urzednicy odpowiedzialni
za sprawy finansowe mu-
sza by¢ przekonani, ze teo-
retyczna oszczedno$¢ be-
dzie miata swoje odbicie
w praktyce. - Zalozmy, ze
stosuj¢ wkiady, ktorych
nie trzeba zmienia¢ tak
czesto jak innych, poniewaz sa one bar-
dziej chtonne niz inne wklady - mowi dr
Cottenden. - Dzigki temu moge w ciagu
dnia zuzy¢ tylko trzy wkiady zamiast
czterech innych. Oczywiscie mogtbym
oszczedzic w ten sposob sporo pienig-
dzy, nawet jesli nowe wklady sa nieco
drozsze - powiedzmy o 10% - od innych.
Jednak jest to tylko teoria. W praktyce
w wielu szpitalach i domach opieki wkta-
dy i pieluchy sa zmieniane zgodnie
z ustalonym harmonogramem. Jesli sa
one wymieniane na nowe o tych samych
porach, niezaleznie od tego jak bardzo sa
chtonne, zamierzone cele nie zostang
osiagnigte. W rezultacie bedzie to roz-
wiazanie bardziej kosztowne, poniewaz
za wktlady trzeba bedzie zaptaci¢ o 10%
wiecej, a beda one wykorzystywane w ta-
ki sam sposob jak dotychczas.
Opr. MAW
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