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Nowe reguly refundacji

Zbliza sie czas wprowadzenia dtugo planowanej reformy systemu refundacji. Znajomos¢ nowych zasad
jest istotna nie tylko dla podmiotow prowadzacych obrét lekami, ale rowniez dla lekarzy wypisujacych
recepty na produkty objete refundacja.

Z poczatkiem 2012 r. wchodzi w zy-
cie nowa ustawa refundacyjna, ktéra
w istotny sposéb modyfikuje dotychcza-
sowe zasady refundacji. Kluczowa zmia-
na polega na wprowadzeniu sztywnych,
urzgdowych cen zbytu, marz hurtowych
i detalicznych, co prowadzi¢ bedzie do
calkowitego ujednolicenia cen lekéw
refundowanych na kazdym etapie dys-
trybucji. Uczestnicy obrotu (wytwércy,
hurtownie farmaceutyczne, apteki etc.)
zobowigzani beda stosowaé wynikajace
z ustawy odplatnosci za leki refundowa-
ne. Konsekwencje ewentualnej zmiany
ceny urzedowej bedg obciazaty podmiot
ktéry jest w danej chwili wlascicielem
leku i ktéry bedzie musial dokonaé zby-
cia po nowych cenach. Naruszenie po-
wyzszych przepiséw grozi nalozeniem
kary pienieznej przez ministra zdrowia
lub wojewédzkiego inspektora farma-
ceutycznego.

Swoista rewolucja w systemie refundacji
jest rozszerzenie jej przedmiotu o srodki
specjalnego przeznaczenia zywieniowe-
go. Ustawa nie przewiduje dodatkowych
ograniczeri w tym zakresie, co powo-
duje, ze refundacjg bedzie mégt zostaé
objety bardzo szeroki katalog towaréw.

Maksymalny catkowity budzet na re-
fundacje nie bedzie mégt przekroczy¢
17% sumy srodkéw publicznych NFZ.
Przekroczenie tego limitu spowoduje
przerzucenie kosztu refundacji propor-
cjonalnie na tych producentéw farma-
ceutykéw, ktérzy si¢ do niego przyczyni-
li (mechanizm payback). Wyjatkowo nie
bedzie to dotyczylo produktéw, w przy-
padku ktérych okreslone zostang instru-
menty dzielenia ryzyka ekonomicznego

pomiedzy platnika a firme farmaceu-
tyczng (price-volume agreements). Jako
ze dotychczasowe wydatki na refundacje
wynosily ok. 19% budzetu NFZ, jest
wysoce prawdopodobne, ze na gruncie
nowej ustawy zasadg stanie si¢ mecha-
nizm wspélplacenia przez producentéw.
Ustawa wprowadza réwniez sankcje dla
lekarzy, ktérzy nieprawidtowo przepisu-
ja recepty na leki refundowane. Beda oni
bowiem zobowigzani do zwrotu NFZ
kwoty nienaleznej refundacji.

Nowoscig jest okreslenie na poziomie
ustawowym negatywnych kryteriéw
refundacyjnych. Nie beda mogly zosta¢
objete refundacja takie leki, ktérych
stosowanie przez pacjenta moze by¢
skutecznie zastgpione zmiang jego sty-
lu zycia (lifestyle products). Co do za-
sady, refundowane nie beda mogly by¢
réwniez leki wydawane na recepte, ktore
posiadajg swéj odpowiednik w kategorii
OTC. Minister zdrowia konsultujac si¢
z prezesem Agencji Oceny Technologii
Medycznych, opracuje i prowadzi¢ be-
dzie liste lekéw, ktére nie beda mogly
zostaé objete refundacjg.

Ustawa przewiduje rozwigzanie majace
na celu ograniczenie substytucji aptecz-
nej wylacznie do lekéw znajdujacych sie
na liscie refundacyjnej. Farmaceuta nie
bedzie mial obowigzku informowania
pacjenta o dostepnosci nierefundowane-
go substytutu leku przepisanego na re-
cepcie. Co istotne, apteka nie bedzie —jak
dotad — zobowigzana taki substytut po-
siadaé, lecz wylacznie zapewnic jego do-
stepno$é. Moze to jeszcze bardziej ogra-
niczy¢ podaz trudno dostepnych lekéw.

Nowa ustawa zaostrza ponadto przepi-
sy regulujace odpowiedzialnos¢ karng.
Lekarz, ktéry zada lub przyjmuje ko-
rzy$¢ majatkows lub osobistg w zwigzku
z wystawieniem recepty, podlegaé be-
dzie karze pozbawienia wolnosci od 6
miesi¢cy do 8 lat. Stawia to go na réwni
z osobg pelniaca funkeje publiczng, dla
ktérej kodeks karny przewiduje analo-
giczng kare w przypadku fapownictwa.
Ustawa refundacyjna przewiduje jednak
wyzsze anizeli w kodeksie karnym za-
grozenie w tzw. ,przypadkach mniejszej
wagi”, co jest powazng nickonsekwencja
ustawodawcy.
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1. Istotnie ograniczona zostanie substytu-
¢ji apteczna — mozliwa bedzie zamiana
leku tylko na inny lek refundowany!

. Nieprawidtowe wystawienie recepty
na lek refundowany moze spowodowac
koniecznos¢ zwrotu kwoty nienaleznej
refundacji!

. Ustawodawca wprowadza rygorystyczna
odpowiedzialnos¢ karng za przyjmowa-
nie korzysci majatkowych lub osobistych
w zwigzku z wystawieniem recepty!




