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OPINIA

o pracy doktorskiej

mgr Agaty Grudzien

pt. ,,Badanie wplywu ustawy
refundacyjnej na ordynacje
wybranych grup lekéw”.

Przedstawiona do recenzji rozprawa na stopien doktora nauk farmaceutycznych, razem z
zatacznikami liczy 233 strony. Jej uklad jest typowy, poprzedzaja ja streszczenia w jezyku
polskim i angielskim, spis tresci oraz wykaz skr6téw i sklada si¢ z nastgpujacych czesel:
1.WSTEP, 2.CEL 3.MATERIAL 1 METODY, 4WYNIKI, 5.DYSKUSJA, 6.WNIOSKI,
7 PISMIENNICTWO (94 pozycje), 8.SPISY RYCIN (93) i TABEL (4), 9.ANEKS (53 strony).

Praca ma wiele ciekawych aspektéw zaréwno z punktu widzenia systemu ochrony
zdrowia, jego finansowania, funkcjonowania aptek i zawodéw farmaceutycznych ordynacji
lekarskich itp. poniewaz Doktorantka odniosta si¢ do niezwykle waznego aktu prawnego — tzw.
ustawy refundacyjnej. Ustawa ta regulujaca zasady gospodarki lekami, zwlaszcza przepisywanie
lekéw refundowanych w sposéb istotny zmienila dotychczasowe zasady i zostala wprowadzona
bez wiarygodnej oceny konsekwencji wdrozenia, w atmosferze wielu watpliwosci i spore;
wrzawy medialnej. Doktorantka ocenila obiektywnie i dos¢ wszechstronnie, ale w sposéb
wycinkowy jej bezposredni i odlegly wplyw na rynek farmaceutyczny, ordynacj¢ lekarzy oraz
konsekwencje finansowe jej wdrozenia dla platnika. Jej analizy wiaza sig tez z szerszym
problemem jakosci aktéw prawnych tworzonych w Polsce. Ten akt powstawal diugo, ale tzw.
konsultacje spoleczne nie znalazty w nim swego wyrazu i byl krytykowany z réznych stron. Z
jednej strony uzmystawial bowiem pacjentom, Ze w my$l zasady réwnego dostgpu do leczenia
refundacja lekéw w Polsce nie bedzie, jak to bylo w przeszlosci, zalezna od ich sytuacji
finansowej, a od choroby na ktéra zachorujg, zatem w jednakowym stopniu korzysta¢ bedg
biedni i bogaci. Z drugiej strony zawarte w niej regulacje stanowily duze zaskoczenie dla
farmaceutow i lekarzy. Lekarze dowiedzieli sig, ze leki refundowane bgda mogli stosowac tylko
we wskazaniach zawartych w ich charakterystyce produktu leczniczego, a nie wg najnowszej
wiedzy medycznej. Wypisana recepta staje si¢ ,,fakturs” wystawiang przez lekarza i jako taka
musi by¢ wystawiona zgodnie z zasadami prawidlowego wystawiania faktur, a wszelkie pomytki,
odstepstwa od zasad w tym zakresie bgda karane. Recepta przestata by¢ tylko zleceniem dla
aptekarza, jej wystawienie wymagalo postugiwania si¢ dodatkowymi ,,pomocami”, ktére s3
aktualizowane co 2 miesigce. Wkrétce w wyniku kontroli ptatnika zaczeto naklada¢ kary na
lekarzy, a media stworzyly wrazenie, ze ich niechlujno$é w wystawianiu recept, a moze tez
_naduzycia”, to zjawisko powszechne. Pojawil si¢ protest lekarzy (nie podpisywanie umow na
wystawianie recept refundowanych, stemplowanie recept - ,,refundacja do decyzji NFZ"), co



krétkoterminowo skutkowalo zmniejszeniem wydatkéw NFZ na leki refundowane, a politycy
entuzjastycznie ocenili jako pozytywny skutek wprowadzenia ustawy. Wykorzystywaly to tez
media do kreowania emocji nieprzychylnych lekarzom.

Niewatpliwie ustawe refundacyjng wprowadzajaca nowe regulacje dotyczace refundacji
lekéw mozna widzie¢ w aspekcie szerszych, realizowanych obecnie nie tylko w naszym kraju,
dzialan prawnych majacych na celu przeksztalcenie opieki medycznej w rodzaj ustugi,
podlegajacej prawie catkowicie zunifikowanym regulacjom biznesowym. Kloci si¢ to nie tylko
poczuciem misji swego zawodu przez lekarzy, ale réwniez z oczekiwaniami pacjentéw i
przewazajgcej czgsci spoleczenistwa. Regulacje tej ustawy akcentujac przede wszystkim aspekty
ekonomiczne i biurokratyczne, zmienity mocno dotychczasows praktyke medyczng oraz
wystepujace tu relacje i zwyczaje, stwarzajac tez podioze dla wielu potencjalnych konfliktéw
merytorycznych i etycznych na plaszczyZnie kontaktu lekarza z pacjentem. Nieraz, zmieniaja je
w sposOb na tyle zasadniczy, ze pojawily si¢ nawet postulaty nowelizacji kodeksu etyki
lekarskiej, w kierunku odstapienia od niektdrych szczytnych zasad wykonywania zawodu
lekarza, a niemozliwych do przestrzegania w biznesie. Regulacje ukrywajg prawdziwe zrodto i
motywy decyzji autordw (ustawodawca) konkretnych przepisow, zmuszajg lekarzy do
okreslonych dzialan przerzucajac negatywne w odbiorze spolecznym konsekwencje przyjetych
rozwigzan prawnych na lekarzy. Taka sytuacja psuje tak wazne w procesie leczenia relacje
lekarz-pacjent, wzmacniajgc roszczeniowe postawy pacjentéw wobec tej grupy zawodowej.
Ustawa refundacyjna zmienila dotychczasowe merytoryczne zasady ordynowania lekéw oparte
na wiedzy i dos$wiadczeniu lekarza, nakazujagc postugiwanie si¢ tylko szablonowymi
wskazaniami zawartymi w charakterystykach produktéw leczniczych zawartych w ich
dokumentach rejestracyjnych, ktérym nadano range prawa. W sposdb oczywisty zubozylo to i
pogorszylo jakos¢ praktyki medycznej w Polsce doprowadzajac do m.in.;

- braku mozliwosci legalnego, z punktu widzenia prawa, leczenia malych dzieci, bo obecnie
wprowadzane nowoczesne leki, nie tylko p-alergiczne, maja zwykle dos¢ wysoko okreslony
przez producenta prég wiekowy do stosowania, bowiem badania ich skutecznosci i
bezpieczenstwa u dzieci sg kosztowne i trudne z etycznego punktu widzenia,

- traktowania odejscia od wskazan w charakterystyce produktu leczniczego jako eksperymentu
medycznego, z formalno-prawnymi konsekwencjami takiego dzialania,

- tworzeniem kolejnej mozliwej plaszezyzny czgsto tylko formalnego (nie merytorycznego)
konfliktowania lekarza z pacjentem i wynikajacym stad poszukiwaniem asekuracyjnych
rozwigzan przez lekarzy,

Mimo deklaracji tylko niektére z tych probleméw zostaly rozwigzane.

We wstepie podzielonym na 7 podrozdzialéw Doktorantka przedstawila szczytne i proste
cele polityki lekowej w Polsce (sprawiedliwy[?] dostep do lekéw, ich bezpieczenstwo i
skutecznos$¢ oraz racjonalne i ekonomicznie efektywne wykorzystywanie lekéw przez lekarzy i
chorych[?]), ktére w ustawie postanowiono realizowa¢ za pomoca wiclu wymienionych
mechanizméw, m.in. nakladania wyzszych kar finansowych na lekarzy za ,,ordynacje niezgodna
z przepisami”. Miedzy wierszami podkreslila tez zawilosci ustawy refundacyjnej:

1. Cytujac jej fragmenty opisujgce mechanizm tworzenia limitéw i réznej odplatnosci (str 14), z
wykorzystaniem dobowej dawki leku ustalanej przez WHO, ktérej w przypadku np. szczepionek
alergenowych, ktére z mocy innych regulacji objeto ryczattem, nawet WHO nie udalo si¢ ustali¢



(proponowano by ustalit je konsultant krajowy),

2. Przedstawiajac wzory wnioskow opisanych w rozporzadzeniach do ustawy,

3. Przedstawiajac poszczegdlne etapy jakie zawiera procedura zmiany objecia leku refundacje,

4. Opisujac zasady dzielenia ryzyka wynikajacego z podjecia decyzji o refundacji, czego
skutkiem bylo m.in. wycofywanie z refundacji lekow przez producentow, itp.

Od siebie dodam, jako ilustracje, przyklad wzoru matematycznego jaki proponuje si¢ w regulacji
prawnej tej rangi:
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Doktorantka przedstawita tez metody, ktdre wybrata do realizacji swych celow.

Zasadniczy cel — zbadanie jaki byl rzeczywisty wptyw ustawy o refundacji na ordynowanie
lekow przez lekarzy wybranych specjalnosci: alergologéw, dermato-wenerologéw i psychiatrow i
koszty przepisywanych przez nich refundowanych lekéw w okresie od 2010 r. do I kwartatu
2014 r. postanowila osiggnaé poprzez realizacj¢ 7 dobrze dobranych, celéw czastkowych.

Jej analizy dotyczyly danych uzyskanych od 4 oddzialéw NFZ, ktére odpowiedzialy na
inicjatywe: dolno$laskiego, matopolskiego, $wigtokrzyskiego i zachodniopomorskiego w
zakresie 10 lekéw: acytretyny, alergenow kurzu domowego, pylow roslin, cetyryzyny,
cyklosporyny, flutykazonu, lamotryginy matoksalenu, rysperydonu i sertaliny.

Doktorantka dysponowata duzg liczba danych do analiz w zakresie wszystkich 7-iu celow
czastkowych. Wyniki przedstawila w sposéb uporzadkowany i bardzo przejrzysty. Obok
szczegblowych analiz ilustrowanych czytelnymi rycinami (jest ich az 93) przedstawila
podsumowanié uzyskanych wynikéw w 24 punktach odnoszacych si¢ do wybranych probleméw,
ktore jej zdaniem zashugiwaly na podkreslenie. Najciekawsze moim zdanie stwierdzenia to:

- zdecydowany spadek wydatkéw refundacyjnych po wejsciu ustawy poprzedzony wzrostem w
okresie jej procedowania (zjawisko uwarunkowane obawami pacjentéw, co do wzrostu doplat z
ich strony po wprowadzeniu nowych regulacji, ktore w czgsci potwierdzito sig potem i wymagalo
korekt)
- regionalne spore zréznicowanie kwot refundacji na jednego pacjenta (najwyzsze w Malopolsce
i najnizsze w woj. zachodniopomorskimy).
- w zakresie analizowanych 3 specjalnosci lekarskich najwyzsza kwota refundacji dotyczyla
lekéw ordynowanych przez psychiatréw, a najnizsza przez dermato-wenerologow

Dyskusja uzyskanych wynikéw jest krétka (9 stron) ale wyczerpujaca. Autorka
prawidlowo interpretuje swoje wyniki i krytycznie je omawia w kontekscie dostgpnych
informacji réznego pochodzenia. Przede wszystkim podkresla, Ze korzysci jakie z wprowadzenia
ustawy odniést platnik, czyli NFZ sa liczone w mid z. Kwoty te w omawianym okresie
pozwolily NFZ na utrzymanie ptynnosci finansowej wobec zmniejszenia wplywow, wywolanego
$wiatowym kryzysem finansowym. W analizowanych specjalnosciach i w poszczeg6inych
wojewoddztwach poziom wydatkéw na refundacje byl rézny, co moze mie¢ rozne przyczyny,
m.in. wynikajace z podejscia NFZ. Wlasciwa jest interpretacja wzrostu kwot refundacji w
zakresie szczepionek alergenowych, poniewaz przyjete zasady umozliwily ryczaltowanie
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szczepionek, co preferowato najtafiszych wytworcow i nie koniecznie najlepsze szczepionki. Do
tej pory, bezskutecznie, Polskie Towarzystwo Alergologiczne stara si¢ o powrdt do ,,starych”
(50% odplatnosci) zasad refundacji szczepionek. Obiektywnie tez odniosta sie do wplywu
protestdw aptekarzy i ,,pieczatkowego” lekarzy. Przytoczyla tez stanowiska Naczelnej Rady
Lekarskiej, co do tych protestéw, jak réwniez apele o ordynowanie lekéw w oparciu o wiedze
medyczng, co dzi$ jest juz akceptowane przez Ministra Zdrowia. W zakres ordynacji lekarskich
wkraczajg tez zasady dyktowane przez platnika majgce na celu stworzenie dodatkowych
warunkéw, czesto niepotrzebnych, w jakich lekarz moze przepisywaé refundowany lek
warunkujac to np. okresowa opinig specjalisty w przypadku nieuleczalnych chorob przewlektych
lub wykonywania dodatkowych badan np. spirometrii. Wkracza to mocno w zasady
wykonywania wolnego ,,zawodu lekarza” i felczeryzuje niektdre specjalnosci. Doktorantka,
podkreslita wycinkowy charakter analiz (pod wzgledem terytorialnym, a takze specjalnodci i
doboru lekéw). Cenne tez, Zze autorka czesto odwolywata si¢ do danych innych niz z NFZ, co
czesto prowadzilo do ciekawych wnioskéw. Pokazalo m.in, ze efekty dzialania ustawy
refundacyjnej ‘nie zalezaly tylko od wprowadzenia narzedzi okreslonych w ustawie, ktore
nalezalo korygowa¢, ale rowniez od zjawisk psychologicznych i socjologicznych duzych grup
spolecznych, ktdrych ustawa dotyka, zwlaszcza pacjentow i lekarzy.

Moim zdaniem Doktorantka w pelni zrealizowala postawione cele dokonujac poprawnej
analizy dostepnego jej materialu. Ogélny wniosek jest dosé banalny, ale szczegélowe wnioski
zawarte w podsumowanie wynikdow sa oryginalne i wartosciowe. Wnioski te mogg dostarczac
argumentéw zaréwno krytykom jak i zwolennikom obecnie funkcjonujacych rozwigzan w
zakresie polityki ordynacji i refundacji lekow w naszym kraju. Ustawa nie przyniosta
jednoznacznie korzystnych rozwigzan dla wszystkich podmiotéw (nawet dla NFZ), w kt6rych
interes wkraczaly jej regulacje, a szczeg6lnie dla pacjentdw. Generalnie krytykdw jest wiece]
zwlaszeza po stronie wykonawcow (lekarzy i aptekarzy) poniewaz bardzo skomplikowala i
zbiurokratyzowala problem ordynacji lekéw w Polsce, przesuwajac problemy merytoryczne
problemy lekarskiej ordynacji na dalszy plan. W istotnym stopniu na pewien czas zahamowala
postgp medycyny w naszym kraju czyniac obowiazujacym prawem charakterystyki produktéw
leczniczych, pochodzace sprzed kilkudziesigciu lat, nie aktualizowane wraz z postgpem
medycyny, jak réwniez wraz ze zmianami nazewnictwa. W jej konsekwencji doszlo do
powaznych probleméw dla systemu ochrony zdrowia, m.in. braku mozliwosci leczenia dzieci
ponizej 2-go roku Zycia oraz preferencji lekéw starych wobec ich nowszych odpowiednikdw,
ktérych rejestracja wymagata dodatkowych dowodéw skutecznoséci i bezpieczenstwa.

Praca jest napisana poprawnie, udalo mi sie znalez¢ tylko 1 blad nie majacy wplywu na jej
warto$é merytoryczng (dotyczy p. 17 podsumowania wynikéw). OsobiS§cie uwazam, Ze z uwagi
na range tematu, znaczenie dla systemu ochrony zdrowia, rzetelno$¢ opracowania praca
zasluguje na wyréznienie, a podsumowanie wynikéw powinno byé udostepnione Ministrowi
Zdrowia poniewaz daje obraz rzeczywistosci wykreowanej przepisami regulujacymi tak wiele
przeciwstawnych zmiennych, ze ich konsekwencje byly nie do przewidzenia. Po latach widaé, ze
wprowadzono zmiany wg zasady — ,,jak nie moze by¢ lepiej, to niech bedzie inaczej”.

Podsumowujac uwazam, ze mgr Agata Grudzien w swej pracy pt. ,Badanie wplywu
ustawy refundacyjnej na ordynacje wybranych grup lekéw”, na podstawie wynikow z wyjatkowo
dobrze zaplanowanej i rzetelnie wykonanej analizy danych uzyskanych z 4-ch oddzialéw NFZ,



sformulowata wnioski dla oceny skutkdw wprowadzenia w zycie tzw. ustawy refundacyjnej. Jak
si¢ okazalo odlegle, ostateczne konsekwencje ustawy byly nieprzewidywalne poniewaz bardzo
duzo zmieniajacych si¢ czynnikéw mialo znaczenie dla ksztaltowania sie¢ sytuacji (emocje
pacjentow przed wejsciem ustawy, zmiany ordynacji lekarskich, negocjacje cen lekéw, zasady
ustalania ryczaltéw) w efekcie w zakresie jednych lek6w doszlo do zmniejszenie doplat
pacjentow, w innych za$ zwiekszenia dopfat. Doktorantka udowodnita bardzo dobrg znajomosé
poruszanych, trudnych, prawno-medycznych probleméw oraz dobre opanowanie racjonalnego
warsztatu badawczego. Wykazala tez pomystowosé, szczegdlna pracowito$é i systematycznosé w
wykorzystaniu zebranego od NFZ materiatu dla realizacji zalozonego celu, co jest dowodem
umiejetnosci samodzielnego planowania i realizacji pracy naukowej. Uwazam, e przedstawiona
mi do oceny praca spelnia wszystkie merytoryczne i formalne wymogi pracy na stopien doktora
nauk farmaceutycznych. Wobec tego mam zaszczyt wystapi¢é do Wysokiej Rady Wydziatu
Farmaceutycznego CM Uniwersytetu Jagiellonskiego z wnioskiem o dopuszczenie mgr Agaty
Grudzien do dalszych etapéw przewodu doktorskiego i publicznej obrony pracy.




