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STRESZCZENIE

Wstep. Ustawa Refundacyjna weszta w zycie w dniu 01.01.2012 r. zmieniajac dotychczasowe zasady i system refundacji lekéw w Polsce. Zatozeniem wchodzacej ustawy
byto zmniejszenie skali doptat pacjentow do lekw refundowanych, a tym samym zwiekszenie ich dostepnosci. Organy legislacyjne zaktadaty rowniez, ze wprowadzenie
nowej ustawy wyeliminuje tak zwana turystyke apteczna, poprzez natozenie na hurtownie i apteki sztywnych marzi cen. Jednak w procesie legislacyjnym nie uwzglednio-
no opinii wiekszosci Srodowisk medycznych i samych pacjentow.

Cel. Celem badania byto uzyskanie opinii Srodowisk medycznych oraz pacjentow na temat nowej ustawy refundacyjnej.

Materiat i metody. Grupa badana liczyfa 157 ankietowanych z terendw Wielkopolski. Narzedziem badawczym wykorzystanym w badaniu byty anonimowe kwestiona-
riusze skierowane do lekarzy oraz farmaceutowy/technikéw farmacji, a takze oddzielny kwestionariusz skierowany do pacjentow.

Wyniki. Zdania populacji badanej na temat ustawy refundacyjnej byty podzielone. Zardwno farmaceuci (74%), jak i pacjenci (79%) uwazali, ze nowa ustawa refundacyjna
nie wptyneta na zmiane zachowar pacjentow co do zakupu ordynowanych lekow. Substancjami czynnymi, ktore nie wymagaja refundadji sg ibuprofe oraz loperamid.
Whioski. Zdania na temat nowej ustawy refundacyjnej sa podzielone. Wiekszos¢ ankietowanych wypowiadata sie negatywnie na temat nowych regulacji prawnych. Dal-
sze zmiany legislacyjne wymagaja uwzglednienia opinii spotecznej.

Stowa kluczowe: ustawa refundacyjna, opinia spoteczna, refundacja.

SUMMARY

Introduction. The Reimbursement Act entered into force on 01.01.2012, changing the existing rules and reimbursement system in Poland. The premise of the Act was to
reduce the incoming scale patient payments for reimbursed drugs, thereby increasing their availability. Legislative bodies also assumed that the introduction of the new law
will eliminate the so-called tourism pharmacy, by requiring wholesalers and pharmacies fixed margins and prices. However, the legislative process did not take into account

the opinion of most of the medical community and patients themselves.

Aim. The aim of this study was to obtain the opinion of the medical community and patients about the new Reimbursement Act.

Material and methods. The study group consisted of 157 respondents from the area of Great Poland. The research tool used in the study were anonymous questionna-
ires sent to doctors and pharmacists/pharmacy technicians, as well as a separate questionnaire to patients.

Results. The sentences on the study population was divided Reimbursement Act. Both pharmacists (74%) and patients (79%) believed that the new law Reimbursement
did not alter the behavior of patients what to buy ordained drugs. The active substances that do not require refunds are ibuprofen and loperamide.

Conclusions. Opinions on the new Reimbursement Act are split. Most respondents spoke negatively about the new regulations. Further legislative changes need to take

into account public opinion.

Keywords: Reimbursement Act, public opinion, refund.

Wstep
Ustawa Refundacyjna weszta w zycie w dniu 01.01.2012 .,
zmieniajgc dotychczasowe zasady i system refundacjilekéw
w Polsce. Zatozeniem wchodzacej ustawy byto zmniejsze-
nie skali doptat pacjentow do lekdw refundowanych, a tym
samym zwiekszenie ich dostepnosci. Organy legislacyjne
zaktadaty réwniez, ze wprowadzenie nowej ustawy wyeli-
minuje tak zwang turystyke apteczna, poprzez natozenie
na hurtownie i apteki sztywnych marz i cen. Jednak w pro-
cesie legislacyjnym nie uwzgledniono opinii wiekszosci sro-
dowisk medycznych i samych pacjentéw.

Wedtug nowej listy refundacyjnej, przedstawione;
przez Ministerstwo Zdrowia, w zakresie lekdw refundo-
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wanych na rynku aptecznym dodano ogétem 117 produk-
tow, ale tylko 2 z nich to nowe leki innowacyjne. Jednak
pomimo stopniowego zwiekszenia dostepu do innowa-
cyjnego leczenia, skala zmian wcigz nie jest adekwatna do
oszczednosci ptatnika w budzecie na refundacje.

Dodatkowo stwierdza sie, ze budzet na refundacje
w Polsce spada z roku na rok. W 2011 roku odsetek Srod-
kéw przeznaczanych na refundacje w catkowitym budze-
cie NFZ na Swiadczenia wynosit 18,7%. W 2012 roku byto
10 15,1%, a w 2013 juz tylko 14,8%.

W zaleznosci od perspektywy zmieniajg sie takze ocze-
kiwania wobec nowej legislacji refundacyjnej. Potencjalny-
mi odbiorcami zmian w prawie sg pacjenci. Powszechna
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wolg pacjentéw jest przede wszystkim to, by leki byty
dostepne i tanie. Jednak zdaniem ekspertow omawiana
nowelizacja zaspokaja gtéwnie interesy budzetu i zawiera
niewiele propozycji zmian wychodzacych naprzeciw po-
trzebom pacjentoéw. Przeciwnie, po zmianach w prawie
refundacyjnym zaobserwowano zwiekszone obcigzenie
pacjenta kosztami leczenia.

W raporcie z 4 stycznia 2012 roku, opublikowanym
przez IMS Health po wejsciu w zycie ustawy, stwierdzono
podwyzszenie odptatnosci pacjenta (7%), podwyzszenie
poziomu wspbtptacenia pacjenta (3,7%), obnizenie pozio-
mu refundacji NFZ (8,9%).

Cel

Celem badania byto uzyskanie opinii Srodowisk medycz-
nych oraz pacjentdw na temat nowej ustawy refundacyj-
nej, a takze zbadanie, czy wejscie nowej ustawy przyczy-
nito sie do zachwiania compliance. Dodatkowym celem
badania byto zweryfikowanie, czy, w opinii Srodowiska
medycznego i pacjentéw, wszystkie aspekty ustawy znaj-
dujg uzasadnienie w praktyce, a takze wskazanie organom
legislacyjnym tych aspektéw, ktdre zdaniem jej odbiorcdw
wymagaja dodatkowej uwagi i korekty.

Materiat i metody

Badanie prowadzono w okresie od grudnia 2013 do kwiet-
nia 2014 roku na terenie Wielkopolski. Badanie miato cha-
rakter wieloosrodkowy. W realizacje badania zaangazowa-
ne byty dwa odrodki akademickie: Uniwersytet Medyczny
im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu oraz Uniwersytet
Medyczny w Lublinie.

Tabela 1. Charakterystyka badanej populagji

18-30
Wiek (lata) 3145
45-65
> 65
) Kobieta
Ptec .
Mezczyzna
> 500 tys.
100-500 tys.
Miejsce zamieszkania 10-50 tys.
<10 tys.
wies
Czy w Pana(i) opinii od momentu Tak
wprowadzenia nowej ustawy
refundacyjnej pacjenci czesciej rezygnuja Nie
z zakupu lekow?
Czy w Pana(i) opinii zasadne jest Tak
refundowanie lekdw, ktére w tej samej .
dawce dostepne sg jako preparaty OTC? Nie
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Grupa badana liczyta 157 ankietowanych, w tym: 53
lekarzy, 27 farmaceutéw/technikéw farmacji oraz 77 pa-
cjentbw z wojewddztwa wielkopolskiego. Narzedziem
badawczym wykorzystanym w badaniu byty anonimowe
kwestionariusze skierowane do lekarzy oraz farmaceu-
tow/technikow farmadji, a takze oddzielny kwestionariusz
skierowany do pacjentéw. Dane wykorzystane w badaniu
byty gromadzone drogg kontaktu bezposredniego z ankie-
towanymi oraz drogg internetowa.

Pytania zawarte w kwestionariuszu odnosity sie do
kwestii racjonalnosci nowej ustawy refundacyjnej oraz
opinii personelu medycznego i pacjentéw na jej temat.
W3réd pytan znalazty sie pytania o zjawisko zwiekszo-
nej rezygnacji z zakupu lekéw po wejsciu nowej ustawy,
a takze o zasadnos¢ refundacji lekow, ktore w tej samej
dawce dostepne sg jako preparaty OTC. Ponadto popro-
szono ankietowanych o wskazanie 3 substancji czynnych,
ktérych refundacja nie jest konieczna oraz o wskazanie 3
grup terapeutycznych, ktére powinny zosta¢ dodatkowo
wsparte finansowo.

Wyniki

W badaniu wzieto udziat 53 lekarzy, 27 farmaceutéw/
technikéw farmacji oraz 77 pacjentow. Najwieksza czes¢
farmaceutdw oraz pacjentéw znajdowata sie w przedziale
wiekowym od 18 do 30 lat, z kolei przedziatem wiekowym,
ktéry dominowat u ankietowanych lekarzy byt przedziat
31-45 lat (Tabela 1). W grupie ankietowanych lekarzy
przewazali mezczyzni (n = 29), z kolei u pacjentéw oraz
farmaceutdw uczestniczacych w badaniu dominowaty ko-
biety (Tabela 1). Zdecydowana wiekszoi¢ ankietowanych

Lekarze (n = 53) Fag;?ncaeé;fl(ﬁ tezcggl)cy Pacjenci (n =77)

15 16 45

20 7 9

15 4 14

3 0 9

24 25 58

29 2 19

49 " 29

2 4

0 3 18

2 12 9

0] 0 16
31(60%) 7(26%) 16 (21%)
21(40%) 20 (74%) 61(79%)
14 (26%) 14 (54%) 37 (48%)
39 (74%) 12 (46%) 40 (52%)




Tabela 2. Substancje czynne, ktérych refundacja nie jest konieczna - opinia grupy badanej

ranitydyna | omeprazol | pantoprazol | ibuprofen
Lekarze 18% 1% 2% 25%
Farmaceuci
Technicy 1% 1% 0% 33%
farmadji
Pacjenci 17% 17% 2% 24%

pochodzita z duzych miast Wielkopolski, liczacych ponad
500 tys. mieszkancow.

Zdania populacji badanej na temat ustawy refunda-
cyjnej byty podzielone. W odpowiedzi na pytanie, czy od
momentu wprowadzenia nowej ustawy refundacyjnej pa-
cjenci czesciej rezygnuja z zakupu lekéw, jedynie lekarze
w zdecydowane] wiekszosci (60%) odpowiedzieli twier-
dzgco na to pytanie.

Zaréwno farmaceuci (74%), jak i pacjenci (79%) uwa-
zali, ze nowa ustawa refundacyjna nie wptyneta na zmiane
zachowan pacjentéw co do zakupu ordynowanych lekdw.
Kontrowersyjne okazato sie pytanie o zasadnos¢ refundo-
wania lekdw, ktére w tej samej dawce dostepne sg jako
preparaty OTC. Obserwowano zdecydowang rozbieznos¢
w opinii personelu medycznego (lekarze, farmaceuci). Le-
karze byli zadania, iz finansowanie tego typu substancji
sprzedawanych bez recepty jest zupetnie bezpodstawne
(74%). Z kolei farmaceuci nie obrali wspdlnego stanowi-
ska, co do analizowanego tematu — 46% farmaceutéw
byto podobnego zdania, co lekarze, natomiast 54% far-
maceutéw znajdowato uzasadnienie w refundowaniu
substancji czynnych, dostepnych takze w produktach OTC
(Tabela 1, Rycina 1).

Grupe badang poproszono takze o wskazanie trzech
substancji, ktore jej zdaniem nie wymagaja refundacji. Do

naproxen | loratydyna | cetyrazyna | loperamid | furagina
16% 3% 3% 18% 14%
8% 0% 2% 31% 14%
10% 2% 2% 21% 55%

wyboru badani mieli ranitydyne, omeprazol, pantoprazol,
ibuprofen, naproxen, loratadyne, cetyrazyne, loperamid
oraz furagine. Grupa badana jednomyslnie byta zdania, ze
substancjami czynnymi, ktére nie wymagaja refundacji sa
ibuprofen (lekarze — 25%, farmaceuci - 33%, pacjenci —
24%) oraz loperamid (lekarze - 18%, farmaceuci - 31%,
pacjenci - 21%) (Tabela 2, Rycina 2). Zdaniem 18% leka-
rzy oraz 17% pacjentow substancjg niewymagajaca refun-
dacji jest takze ranitydyna.

Grupa badana zostata réwniez poproszona o wska-
zanie trzech grup terapeutycznych, ktére jej zdaniem wy-
magajg dodatkowego finansowania ze strony panstwa.

Tabela 3. Grupy terapeutyczne wymagajace dodatkowego finan-
sowania

Grypy terapeutyczne n (%)

chemioterapeutyki 35 (66%)

Lekarze (n =53) kardioterapeutyki 15 (28%)
leki przeciwcukrzycowe 8 (15%)

, ' leki onkologiczne 12 (44%)
E:m;zﬁlzg'/: ;;?n'cy leki przeciwastmatyczne | 12 (44%)
leki kardiologiczne 7(30%)

leki onkologiczne 45 (58%)

Pacjenci (n =77) leki przeciwcukrzycowe 32 (41%)
leki kardiologiczne 18 (23%)
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Rycina 1. Opinia grupy badanej na temat zasadnosci finansowania substancji czynnych, wystepuja-

cych w tej samej dawce w lekach OTC
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WSsr6d najczesciej padajacych odpowiedzi w grupie lekarzy
byty chemioterapeutyki (66%), kardioterapeutyki (28%).
Farmaceuci/technicy farmacji najczeciej wskazywali, ze zdania na ten temat [3].
dodatkowo finansowane powinny by¢ leki onkologiczne
(445), leki przeciwastmatyczne (44%), a takze leki kardio-
logiczne (30%). Zdania pacjentéw w wiekszosci pokrywa-
ty sie z opiniami lekarzy i farmaceutéw (Tabela 3).

System ochrony zdrowia jest waznym elementem funk-
cjonowania kazdego panstwa. Celem systemu jest zaspo-
kojenie potrzeb zdrowotnych spoteczefistwa, natomiast
rolg decydentow systemu opieki zdrowotnej jest, miedzy
innymi, wtasciwe formutowanie obowigzujgcego prawa.
Wymiernym wskaznikiem funkcjonujgcego prawa jest
opinia pacjentéw, ktorzy sg bezposrednimi odbiorcami. To
gtébwnie pacjenci sg w stanie subiektywnie stwierdzi¢, czy
dana legislacja znajduje zastosowanie w praktyce.

Przeprowadzony w 2010 . przez Centrum Badania Opi-
nii Spotecznej (CBOS) sondaz pokazuje, ze az 3/4 pacjen-
téw jest niezadowolonych z tego, jak funkcjonuje polski
system ochrony zdrowia, z czego az 36% jest zdecydowa-
nie niezadowolonych. Jedynie 22% respondentéw wyraza
sie pozytywnie na jego temat. W poréwnaniu do badaf
z 2009 roku niezadowolenie z systemu opieki zdrowotne;
wzrosto az 0 12 punktéw procentowych [1, 2].

Z kolei z badan przeprowadzonych w 2011 roku wyni-
ka, ze 71% ankietowanych nie popiera obecnie funkcjonu-
jacego systemu ochrony zdrowia, a 19% 0séb ocenia go
pozytywnie [3].

Istotna pozostaje takze kwestia rownosci w dostepie
do swiadczer zdrowotnych. Jak pokazujg badania az 76%
spoteczefistwa twierdzi, ze wystepujg nieréwnosci w ko-
rzystaniu ze Swiadczen opieki zdrowotnej. Za jednakowym

60%
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Rycina 2. Substancje czynne, ktérych refundacja nie jest konieczna — opinia grupy badanej
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dostepem do ustug zdrowotnych opowiedziato sie 12% re-
spondentéw, a pozostate 12% nie miato sprecyzowanego

Priorytetowym zadaniem nowej ustawy refundacyjnej
byto zwiekszenie dostepnosci do leczenia. Zatem w dobie
licznych zmian w zakresie refundacji, jakie miaty miejsce na
przetomie 2011/2012 roku, zasadnym wydaje sie ponowne
poznanie opinii na temat obowigzujgcego prawa.

W badaniu wtasnym wykazano, ze zdaniem wigkszo-
Sci lekarzy nowa ustawa refundacyjna nie tyle przyczy-
nita sie do zwiekszenia dostepnosci do leczenia, ile spo-
wodowata zachwianie compliance i czestszg rezygnacje
z zakupu lekdw. Badanie przeprowadzone przez SMG/
KRC w kwietniu 2012 roku dowodzi, ze opinia spoteczna
na temat ustawy byfa zdecydowanie negatywna [4]. 63%
respondentoéw bardzo nisko ocenito ogdlng ocene zmian
w refundacji lekbw wprowadzonych przez nowa ustawe.
Ponadto bardzo niska byta réwniez ocena dziatania usta-
wy refundacyjnej w obecnym ksztatcie. 70% badanych
uznato, ze ustawa dziata raczej Zle lub zdecydowanie Zle;
65% badanych uwaza, ze w wyniku wspomnianej ustawy
leki refundowane staty sie drozsze. Dodatkowo wykaza-
no, ze wiekszos¢ ankietowanych uwaza, ze bezzasadne
sg niektore postanowienia ustawy; zwiaszcza te, ktére
uwzgledniajg refundacje substancji czynnych wystepuja-
cych w tej samej dawce w ogdlnodostepnych lekach OTC.

Niezadowolenie wobec nowej ustawy refundacyjnej
byto takze widoczne na podstawie badania przeprowa-
dzonego w drugiej potowie 2012 roku przez firme badaw-
cz3 PMR na zlecenie KPMG w Polsce [5]. Gtéwnym celem
badania byto poznanie opinii przedsiebiorstw z branzy
farmaceutycznej na temat wprowadzenia nowej ustawy
refundacyjnej. Respondentéw zapytano o ocene jakosci
procesu wprowadzenia ustawy, o jej wptyw na funkcjo-



nowanie przedsiebiorstw, a takze o korzysci i koszty wy-
nikajgce z wdrozenia nowych przepiséw prawnych. Re-
spondentami byty gtéwnie osoby zajmujgce kierownicze
stanowiska i posiadajace szerokg wiedze zaréwno o kon-
dycji reprezentowanej firmy, jak i o sytuacji na polskim ryn-
ku farmaceutycznym.

Jak sie okazuje, wiekszo3¢ badanych (2/3 responden-
téw) negatywnie wypowiada sie 0 zmianach w ustawie.
Niezadowolenie wynika gtéwnie z koniecznosci dostoso-
wania organizacyjnego przed jakg stanety firmy farma-
ceutyczne. Jednak wiekszos¢ respondentéw pozytywnie
ocenita samga idee jasnego uregulowania kwestii zwigza-
nych z refundacja lekbw w jednym akcie prawnym.

Whioski

1. Od momentu wprowadzenia nowej ustawy refunda-
cyjnej pacjenci czesciej rezygnuija z zakupu lekow.

2. Rezygnacja z refundacji substancji czynnych znajduja-
cych sie w lekach OTC na rzecz zwiekszenia finanso-

Adres do korespondencji:

Dorota Koligat

Katedra i Zaktad Farmakoekonomiki i Farmacji Spotecznej
Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
ul. Dabrowskiego 79/619

60-529 Poznan

tel./fax: 618546894

e-mail: dorota.kol@vp.pl

wania w obrebie innych grup terapeutycznych przy-
czyni sie do poprawy ,compliance”.

3. Grupami terapeutycznymi wymagajgcymi dodatkowe-
go finansowania z NFZ sg przede wszystkim onkologia
oraz kardiologia.
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