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Systemy refundacji
i metody regulowania cen lekow

Katarzyna Nedzi

Rosngce naklady na ochrone zdrowia powodujq, iz w wiekszosci krajow szuka
sie metod na zmniejszenie kosztow leczenia. Ceny lekéw i ich refundacja podlega-
Jja wiec szczegdlnym obostrzeniom, uzasadnionym rowniez, a raczej przede wszyst-
kim, specyfikq produktu leczniczego, ktdry, jako ratujqcy zdrowie i Zycie, powinien
byé dostepny dla pacjenta. Celem niniejszego artykulu jest przedstawienie metod
ograniczania wydatkéw na leki, sposoboéw wplywania na ich ceny oraz réznorod-
nych rozwiqzan przyjetych w systemach refundacyjnych wybranych krajow. Zapre-
zentowane zostanie réwniez prawo Unii Europejskiej dotvezqce kwestii refunda-
¢ji lekow i regulowania ich cen, zawarte w Dyrektywie Rady 89/105/EWG z dnia
21 grudnia 1988 r. dotyczqcej przejrzystosci przepisow regulujqcych ustalanie cen
na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wigczenia ich
w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych. Prawo wspdlnotowe pozo-
stawia wybdr systemu refundacyjnego w gestii parstwa czionkowskiego, ale sta-
wia okreslone wymagania odnosnie procedur i kryteriow podejmowania decyzji.
Dyrektywa 89/105 zobowiqzuje panstwo, by decyzje w sprawach refundacji lekéw
i ich cen byly uzasadnione, oparte na obiektywnych kryteriach, wydawane w $cisle
okreslonych terminach i by istniala mozliwos¢ odwolania sie od nich.

Dzialania podejmowane w celu ograniczenia wydatkow zwiqzanych z refunda-
¢ja lekéw polegajq miedzy innymi na zamrozeniu ich cen, wprowadzeniu cen refe-
rencyjnych, pozytywnych i negatywnych list, czestszym stosowaniu lekéw odtwor-
czych, wprowadzaniu limitu zysku, zwiekszaniu udzialu pacjenta w oplatach za
leki. Niniejszy artykul zawiera przyklady uregulowan prawnych zwiqzanych z kon-
trolq cen i refundacjq lekéw oraz opis rozwiqzan systemowych w Polsce i wybra-
nych krajach europejskich.

1. Wstep

Wydatki zwigzane z ochrong zdrowia rosng na calym §wiecie coraz szybciej.
Dane z raportu Organizacji Wspolpracy Gospodarczej 1 Rozwoju (Organization
Jor Economic Cooperation and Development) OECD Health Data 2004 pokazu-
ja, iz w latach 1997-2002 éredni roczny przyrost PKB w krajach OECD wynosit
2,5 proc., przy jednoczesnym wzroscie wydatkéw publicznych na ochrong zdro-
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wia $rednio 0 4,5 proc. rocznie. Catkowite koszty ponoszone na ochrone zdrowia
wzrastaly przecigtnie o 4,3 proc rocznie. Przyczyn wysokiej dynamiki kosztéw le-
czenia nalezy upatrywaé migdzy innymi we wdrazaniu nowoczesnych i kosztow-
nych technologii medycznych, wigkszych oczekiwaniach ludzi co do wyleczal-
nosci choréb i przedhuzania zycia, wzroscie liczby zachorowan na AIDS i choro-
by nowotworowe (ich leczenie jest drogie) oraz w coraz wigkszych naktadach po-
trzebnych do odkrywania nowych lekow. Obecnie badania skutkujace wprowa-
dzeniem na rynek produktu z nowg substancja aktywna kosztuja okoto 800 min.
USD. Waznym czynnikiem zwigkszajacym wydatki na leczenie jest starzenie sig
spoteczenstw. Ludzie starsi korzystaja z opieki szpitalnej prawie dwukrotnie cze-
sciej niz ludzie miodsi i zuzywaja ok. 80 proc. lekéw (Orlewska 1999: 8). Powyz-
szy trend mozna zaobserwowaé w prawie wszystkich krajach europejskich (poza
Irlandia, w ktorej odsetek ludzi starszych nie zmienit si¢ od 1960 r. i wynosi ok. 11
proc.). W Europie najwyzszy udziat ludzi w wieku 65 lat i powyzej w catoéci po-
pulacji danego pafistwa maja Wtochy — 18,6 proc., dwukrotnie wigcej niz w 1960 r.
Europejskim rekordzista jest Grecja, ktorej populacja ,,postarzata si¢” w ciagu 42
lat 0 126 proc. Zjawisko starzenia si¢ spoleczenstw nie ogranicza si¢ do Europy,
dla przyktadu: udziat ludzi w wieku 65 lat i starszych w catej populacji Stanéw
Zjednoczonych wzrést w latach 1960-2002 o 34 proc., w Kanadzie przyrost ten
wynidst 69 proc. a Japonia odnotowata ponad trzykrotnie wyzszy udziat 65-latkéw
i starszych od nich w swoim spoteczenstwie.

Wzrost wydatkéw na ochrong zdrowia sprawia, iz poszczegélne panstwa szu-
kaja oszczgdnosci i sposobéw ograniczania tych kosztéw miedzy innymi w sferze
refundacji lekow. Wynika to migdzy innymi z dynamicznego wzrostu wydatkow
na leki. W latach 1992-2002 ich przecigtny coroczny wzrost byt 1,3-krotnie szyb-
szy od tempa wzrostu catkowitych wydatkéw na ochrong zdrowia. W 2002 r. wy-
datki na produkty lecznicze stanowity w krajach OECD od 9,2 proc. catkowitych
kosztow leczenia w Danii do 37,3 proc. w Stowacji. Obnizenie kosztéw lekow jest
rowniez stosunkowo fatwym srodkiem do osiagnigcia zatozonego wyniku zmniej-
szenia obcigzen budzetowych ze wzgledu na mozliwo$¢ stosowania licznych ure-
gulowan i obostrzen prawnych, dotyczacych refundowania i ustalania cen. Istot-
ne jest jednak wywazenie i, obok interesu panstwa z jego ograniczonym budze-
tem, wzigcie pod uwagg przede wszystkim dobra spotecznego, czyli zycia i zdro-
wia, stanowigcego warto$¢ najwyzsza. Istotng kwestig jest takze zapewnienie prze-
mystowi farmaceutycznemu odpowiedniej zaplaty za produkty, ktérych wprowa-
dzenie na rynek wymagato poniesienia okreslonych naktadéw zwiazanych z pro-
wadzeniem badan i inwestycjami w rozwdj. Srodki stosowane przez panstwa ogra-
niczajace koszty refundacji lekéw obejmuja takie dziatania jak: zamrozenie cen,
ustalanie limitdw cenowych (tzw. cen referencyjnych), wprowadzanie pozytyw-
nych i negatywnych list, zachgcanie do stosowania lekéw generycznych, kontrolo-
wanie zysku, zwigkszanie odptatnosci pacjenta.

2. Regulacje prawne Unii Europejskiej

W Unii Europejskiej regulacje cen i tworzenie systemow refundacyjnych znaj-
dujg si¢ w gestii krajow cztonkowskich. Prawo wspdlnotowe okresla jedynie wy-
mogi przejrzystych procedur. Zasady te zawiera Dyrektywa Rady 89/105/EWG
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z dnia 21 grudnia 1988 r. dotyczaca przejrzysto$ci przepisow regulujacych ustala-
nie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez czlowieka oraz wia-
czenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych (tzw. Dyrek-
tywa Przejrzystosci). Nalozono na panstwa czlonkowskie obowiazek, by decyzje
w sprawach refundacji lekéw i ich cen byly uzasadnione, oparte na obiektywnych
kryteriach, wydawane w $cisle okreslonych terminach i by istniata mozliwo$¢ od-
wotania si¢ od nich.

Dyrektywa 89/105 przewiduje migedzy innymi sytuacje, kiedy wprowadzenie
na rynek produktu leczniczego mozliwe jest tylko po zatwierdzeniu jego ceny
przez uprawnione do tego wiladze. Podjgcie decyzji w sprawie ceny leku oraz
powiadomienie o niej wnioskodawcy powinno nastapi¢ w ciagu 90 dni od zto-
zenia wniosku. Jezeli istnieje konieczno$¢ uzupelnienia informacji dostarczo-
nych przez wnioskodawce, ma on zostaé bezzwlocznie o tym poinformowany,
a okres 90 dni liczony jest od daty otrzymania zadanych informacji. W przypad-
ku przekroczenia terminéw ustalonych przez Dyrektywg Przejrzystosci prepa-
rat moze by¢ wprowadzony do obrotu po wnioskowanej cenie. Odmowa wpro-
wadzenia do obrotu produktu po cenie proponowanej przez wnioskodawce po-
winna by¢ uzasadniona, a kryteria podejmowania decyzji musza by¢ oparte na
obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania kryteriach. Wnioskodawca po-
winien zosta¢ poinformowany o przystugujacych mu $rodkach odwotawczych
oraz o terminach ich stosowania. Dyrektywa zobowigzuje odpowiednie wladze
panstwa cztonkowskiego do publikowania oraz przekazywania Komisji listy
produktéw leczniczych wraz z ustalonymi dla nich cenami co najmniej raz w ro-
ku. Analogiczne uregulowania dotycza procedury uzyskiwania zgody na pod-
wyzszenie ceny leku. Jedynym odstgpstwem jest mozliwo$¢ przedtuzenia okre-
su podejmowania decyzji o 60 dni w przypadku wyjatkowo duzej ilosci ztozo-
nych wnioskéw. Wnioskodawca powinien zostaé poinformowany o przedtuze-
niu terminu przed jego wygasnigciem.

Dyrektywa 89/105 przewiduje réwniez mozliwo$¢ zamrozenia cen wszyst-
kich lekow lub niektérych ich kategorii. W takim przypadku uprawnione wladze
panstwa cztonkowskiego zobowiazane sa do przeprowadzenia przegladu co naj-
mniej raz w roku w celu sprawdzenia, czy warunki makroekonomiczne uspra-
wiedliwiajg utrzymanie zamrozonych cen dla produktéw leczniczych. Ewentu-
alne zmiany cenowe powinny zosta¢ ogloszone w ciggu 90 dni od rozpoczecia
przegladu. W wyjatkowych przypadkach posiadacz pozwolenia na dopuszczenie
leku do obrotu moze wnioskowaé o przyznanie mu odstgpstwa od zamrozenia
cen, podajac szczegdlne przyczyny. Decyzja w sprawie takiego wniosku, zawie-
rajaca uzasadnienie, powinna zosta¢ podjeta i zakomunikowana wnioskodawcy
w terminie 90 dni. Je$li informacje dostarczone we wniosku sg niewystarczaja-
ce, okres 90 dni liczony jest od daty ich uzupehienia. Podobnie jak w przypad-
ku procedury podwyzszania ceny leku, wladzom przystuguje wydtuzenie okre-
su podejmowania decyzji o kolejne 60, gdy liczba zgloszonych wnioskow jest
wyjatkowo duza. W przypadku przyznania odstgpstwa od zamrozenia wlasciwe
wladze zobowiazane sa do niezwlocznego opublikowania informacji o podwyz-
ce ceny produktu.

Ustawodawstwo unijne dopuszcza takze mozliwo$é posredniego lub bezpo-
éredniego kontrolowania zyskoéw podmiotéw odpowiedzialnych za wprowadzenie
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produktéw leczniczych na rynek. W takim wypadku panistwo cztonkowskie po-
winno opublikowa¢ i poda¢ do wiadomosci Komisji informacje na temat: metod
definiowania zyskowno$ci w danym kraju (zysk ze sprzedazy i/lub zysk z kapita-
tu), zakresu docelowego zysku obecnie przyznanego podmiotom odpowiedzial-
nym za wprowadzenie leku do obrotu, kryteriow, wedtug ktérych okreslane sa do-
celowe stopy zwrotu dla konkretnych jednostek odpowiedzialnych oraz kryteriéw,
wedtug ktorych moga one zatrzymac zyski powyzej warto$ci docelowych. Powi-
nien zosta¢ réwniez podany maksymalny procent zysku, ktéry podmioty odpowie-
dzialne za dystrybucje leku beda mogly zatrzymad, od nadwyzki nad przyznang
docelowa wartoscia zysku.

Jesli refundacja objete sa tylko specyfiki znajdujace si¢ na tzw. pozytyw-
nej liscie lekow, to tryb umieszczania produktéw na tej liscie musi by¢ zgodny
z uregulowaniami Dyrektywy Przejrzystosci. Podobnie jak w przypadku pro-
cedur opisanych wczeéniej, obowiazuje 90-dniowy termin na podjecie przez
uprawnione wiadze decyzji i zakomunikowanie jej wiascicielowi pozwolenia
na dopuszczenie leku do obrotu. Jesli wnioski o wprowadzenie produktu lecz-
niczego na listg pozytywna i o ustalenie dla niego ceny ,,urzedowej” rozpa-
trywane sa facznie, obowigzuje maksymalny termin podjecia decyzji w cia-
gu 180 dni. W przypadku odmowy objgcia preparatu systemem ubezpieczenia
zdrowotnego lub wylgczenia go z tego sytemu, decyzja powinna zawieraé uza-
sadnienie oparte na obiektywnych i mozliwych do zweryfikowania kryteriach,
a takze, jesli to konieczne, opinie lub zalecenia ekspertow, bedace podstawg jej
podjgcia. Ponadto wnioskodawca powinien zostaé poinformowany o przystu-
gujacych mu srodkach i terminach odwotawczych. Z listy refundacyjnej moze
zostaC usunigta cata grupa lekow. Taka decyzja rowniez wymaga uzasadnienia
i publikacji. Pafistwa cztonkowskie maja obowiazek publikowania i przekazy-
wania Komisji kryteriéw bedacych podstawg podejmowania decyzji o refunda-
cji produktu leczniczego. Co najmniej raz w roku publikacji i podaniu do wia-
domosci Komisji podlega rowniez lista pozytywna wraz z ustalonymi dla po-
szczegblnych lekow cenami.

Obok listy pozytywnej Dyrektywa 89/105 dopuszcza tworzenie przez panstwo
listy negatywnej, czyli wykazu produktéw leczniczych wylaczonych z systemu
ubezpieczen zdrowotnych. Obowiazki wladz sa podobne jak w przypadku listy po-
zytywnej: decyzje musza by¢ uzasadnione, kryteria ich podejmowania opubliko-
wane i przekazane Komisji. Lista negatywna powinna by¢é publikowana i podawa-
na do wiadomosci Komisji przynajmniej raz na pét roku.

3. Systemy regulacyjne dotyczace refundaciji
i cen lekow

Efektem czgsciowego finansowania zakupu lekow ze $rodkéw publicznych jest
znaczna ingerencja pafistwa w ksztattowanie ich cen, zardwno na poziomie pro-
ducenta, jak i dystrybutoréw, czyli hurtowni i aptek. Obok stanowienia cen wpro-
wadzane sg inne mechanizmy ograniczajace wydatki publiczne, na przykiad: sys-
tem cen referencyjnych (w Polsce s3 to limity cenowe), kontrola zyskéw producen-
ta oraz marzy hurtowe;j i detalicznej, zachety do stosowania tafiszych lekéw gene-
rycznych, monitorowanie przepisywanych recept.
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Kontrola zyskéw

System kontroli zyskéw obowiazuje w Wielkiej Brytanii, gdzie program pod
nazwa Pharmaceutical Price Regulation Scheme wyznacza dopuszczalng stopg
zwrotu z zainwestowanego kapitatu na poziomie 17-21% (Jacobzone 2000: 38). Je-
sli firma nie ma zainwestowanego w Wielkiej Brytanii znaczacego kapitatu, ogra-
niczenia dotyczg zysku ze sprzedazy. Program Pharmaceutical Price Regulation
Scheme jest efektem porozumienia pomiedzy rzadem a firmami farmaceutycz-
nymi reprezentowanym przez Stowarzyszenie Brytyjskiego Przemystu (4BP/
— the Association of the British Pharmaceutical Industry) i obejmuje zyski osig-
gane przez producentéw ze sprzedazy lekow posiadajacych znaki towarowe dla
National Health Service (NHS). Z programu wylaczone sa generyki oraz prepara-
ty sprzedawane bez recepty (tzw. leki OTC — ‘over the counter’). Pharmaceutical
Price Regulation Scheme ma na celu zapobieganie osiaganiu przez firmy nadmier-
nych zyskéw z zaopatrywania NHS w leki, jednoczesnie dbajac o to, by ich docho-
dy pozwalaly na rozwéj i wprowadzanie na rynek nowych, ulepszonych produk-
tow (Kullman 2001: 2).

Regulowanie cen

Wplywanie na ceny lekéw przez panstwo jest powszechnie stosowane w kra-
jach na catym $wiecie. Wynika to ze specyfiki tych produktéw i z koniecznosci za-
pewnienia jak najszerszego dostgpu do nich. Osiagniecie tego zadania wymaga
zniesienia bariery finansowej zaréwno dla pacjentéw, jak i ograniczonych budze-
tow poszczegdlnych krajow.

Jednym ze sposobéw wyznaczenia ceny leku jest wycena oparta na danych
o kosztach produkcji i marketingu uzyskanych od producenta. Metoda ta moze nie
by¢ miarodajna w przypadku produktéw importowanych ze wzgledu na trudno-
sci z uzyskaniem potrzebnych informacji. Najczgsciej poszczegdline panistwa sto-
sujg potaczenie takich metod jak: poréwnanie cen lekéw juz istniejacych na rynku
0 identycznej substancji czynnej lub podobnym dziataniu terapeutycznym, odnie-
sienie do cen produktéw na rynkach zagranicznych, ocena wartogci terapeutycz-
nej leku (Belgia, Francja, Wiochy i Szwecja wymagaja analizy efektywnosci kosz-
towej dla nowych lekéw). Dla przyktadu: we Wioszech przy ustalaniu cen dla no-
wych produktéw poréwnuje si¢ ceny stosowane we Francji, Niemczech, Hiszpa-
nii, Wielkiej Brytanii. W Irlandii za punkt odniesienia przyjmuje sie cene tego sa-
mego preparatu w Wielkiej Brytanii lub w pigciu krajach Unii Europejskiej: Danii,
Francji, Niemczech, Holandii i Wielkiej Brytanii). W takich pafistwach jak Fran-
cja, Szwecja i Grecja cena nowego leku powinna by¢ o 10-14% nizsza od ceny
jego odpowiednika juz znajdujacego sie na rynku.

Kontrola marzy hurtowej i detalicznej

Kolejng metoda zmniejszania wydatkéw na leki, obok regulowania cen pro-
ducentéw, jest ,urzgdowe” ustalanie marz hurtowych i aptecznych. Umiejetne
ustalenie systemu marz sprzyja zwigkszonej sprzedazy tanszych lekéw generycz-
nych, co moze wptyna¢ na nizsze koszty leczenia. Jesli marza wynosi okreslony
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procent od ceny zakupu, wowczas dla dystrybutora bardziej optacalne jest sprze-
dawanie lekow drozszych. Nie ma to znaczenia w przypadku lekarstw przepisy-
wanych przez lekarza, ale sprzedaz produktéw dostgpnych bez recepty czesto
uzalezniona jest od doradztwa farmaceuty w aptece. Stosowane sg réwniez syste-
my marz zmniejszajacych si¢ wraz ze wzrostem cen lekow, marza w postaci usta-
lonej optaty za opakowanie oraz system marz premiujacych sprzedaz produktéw
generycznych.

System cen referencyjnych

Skutecznym czynnikiem ograniczajacym wydatki publiczne na refundacje le-
kow jest system cen referencyjnych (limitéw cenowych). Ma on za zadanie prze-
nies¢ cze$¢ kosztéw lekéw na pacjentdw, cena produktu leczniczego jest bowiem
refundowana tylko do wysokosci ceny referencyjnej, ustalanej na poziomie, na
przyklad, najtanszego leku w grupie referencyjnej. Moze to byé rowniez érednia
cen dwoch lub kilku najtanszych produktow, ktorych dostawy zapewniaja pokrycie
potrzeb rynku. W Szwecji cena referencyjna jest o 10 proc. wyzsza od ceny najtan-
szego leku w grupie. Dania stosuje limit oparty na sredniej definiowanej dawce do-
bowej (DDD) dwéch najtanszych produktéw. Kolejnym przyktadem jest rozwiaza-
nie przyjete w Holandii, gdzie przy ustalaniu limitu refundacyjnego brany jest pod
uwage Sredni koszt DDD w danej grupie referencyjne;.

Grupe podlegajaca wspsélnemu limitowi moga stanowié leki bedace odpowied-
nikami, posiadajgce identyczna substancjg czynna, to samo dziatanie terapeutycz-
ne, ale wowczas efekt uzyskiwany w refundacji jest mniejszy. Stosowany jest row-
niez podzial produktéw na grupy terapeutyczne, w obrebie ktorych znajduja sie
preparaty o roznych substancjach aktywnych, ale o poréwnywalnym dziafaniu
leczniczym. W niektorych krajach, na przyktad w Niemczech i Holandii, produkty
objete patentem sg wytaczone z terapeutycznych grup referencyjnych.

Stosowanie lekdw generycznych (odtwérczych)

Znowelizowane niedawno prawo wspélnotowe (Dyrektywa 2004/27/WE Par-
lamentu Europejskiego i Rady z 31 marca 2004 r. zmnieniajaca Dyrektywe 2001/83/
WE Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie wspdlnotowego kodeksu odno-
szacego sig¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi) zdefiniowato pojecie
leku generycznego. Zgodnie z tg definicjg produktem generycznym jest produkt
leczniczy, posiadajacy taka sama, jakosciowo i ilo§ciowo, kompozycje substancji
czynnych oraz ta sama forme farmaceutyczna, co lek referencyjny. Jego bioréwno-
waznos¢ z produktem oryginalnym musi zosta¢ wykazana w odpowiednich anali-
zach biodostgpnosci.

Rolg generykéw jest wprowadzenie konkurencyjnosci cenowej, ich ceny sa
nizsze, poniewaz nie muszg rekompensowaé firmom wieloletnich badan nad no-
wym lekiem, ponoszonych przez producentéw innowacyjnych. Im wigcej prepara-
téw odtworczych znajduje si¢ na rynku, tym wigksza jest miedzy nimi konkuren-
cja i tym nizsza jest ich $rednia cena. Z tego wzgledu najwieksze korzysci odno-
si producent generyku, ktoéry wchodzi na rynek najwczesniej po wygasnigciu pa-
tentu na lek oryginalny. Wedtug raportu sporzadzonego przez National Economic
Research Associates (NERA) dla Komisji Europejskiej pn. “Policy Relating to
Generic Medicines in the OECD” przecigtne roznice miedzy cenami lekdw ory-
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ginalnych i ich generycznych odpowiednikéw znacznie wahaja si¢ w poszczegol-
nych krajach: od 10 proc. w Austrii do 80 proc. w Grecji.

Wspieranie wzrostu zuzycia lekéw generycznych pozwala panstwu na zwigk-
szenie dostepnosci lekéw ina oszczgdnosci w wydatkach publicznych. Suma
oszczednoscei z tego tytutu w 15 ,,starych” krajach Unii Europejskiej co roku prze-
kracza 12 mld. euro. Zaoszczedzone $rodki finansowe moga by¢ przeznaczane na
zwickszanie stopnia refundacji lekow, wprowadzanie do systemu nowych grup spe-
cyfikow, rowniez produktéw innowacyjnych, ciagle chronionych patentem. Praw-
ne mechanizmy wspierajace stosowanie generykow obejmuja skrocone procedury
rejestracji (z zachowaniem wymogow jakosci i bezpieczenstwa), mozliwos¢ pro-
wadzenia prac nad lekiem odtworczym jeszcze w trakcie trwania ochrony patento-
wej (tzw. poprawka Roche — Bolara), regulacje pozwalajace, zachgcajace lub na-
kazujace zastgpowanie lekéw drogich ich tanszymi odpowiednikami przez farma-
ceutéw w aptekach (czasami wymagana jest zgoda lekarza przepisujacego recep-
te). Zwiekszaniu substytucji terapeutycznej generykami stuzy réwniez dostarcza-
nie lekarzom aktualnej informacji o kosztach terapii, system marz handlowych ko-
rzystny dla tafiszych produktéw oraz publiczna informacja o cenach lekow.

Przykladem promowania sprzedazy lekéw generycznych jest Belgia, gdzie ap-
teka otrzymuje za wydane preparaty odtwoércze marzg w gotdwce odpowiadajacg
wysokoséci marzy za lek oryginalny. W Holandii farmaceuta otrzymuje, poza sta-
Ia oplata manipulacyjna, 33 proc. od réznicy ceny sprzedanego generyku i produk-
tu innowacyjnego (w Norwegii jest to 50% tej rdznicy). Inna metoda zwigksza-
nia sprzedazy produktéow generycznych jest stosowanie bodzcow ekonomicznych,
wplywajacych na ordynowanie generykéw przez lekarzy. W Irlandii lekarze prze-
pisujacy tafisze leki odtworcze moga zatrzymaé w budzetach przeznaczonych na
pokrywanie kosztéw ordynowanych lekéw 50 proc. roznicy pomigdzy ceng pro-
duktu oryginalnego a przepisanym generykiem. Ponadto otrzymuja oni rowniez
nagrody pienigzne, jesli koszt ordynowanych przez nich lekéw jest nizszy o co naj-
mniej 5 proc. od $redniego krajowego (Hilgier 2003: 26).

4. Regulacje prawne w Polsce

Polski system refundacyjny opiera si¢ na liscie pozytywne;j (tj. wykazach lekow
refundowanych) oraz limitach cenowych. Dla produktéw leczniczych, finansowa-
nych w czesci lub w caloécei z budzetu Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ),
ustalane sa ceny urzedowe. Producenci moga sami decydowaé o wysokosci cen
pozostatych wyrobéw. W celu uzyskania refundacji producent lub importer leku
sktada wniosek do Ministra Zdrowia o umieszczenie preparatu w wykazie lekow
refundowanych oraz wniosek o ustalenie dla tego leku ceny urzedowej. Rozpatry-
waniem tych wnioskéw zajmuje si¢ Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, w sktad
ktérego wchodza przedstawiciele Ministra Zdrowia, Ministra Finansow i Ministra
Gospodarki i Pracy. Ustawa z dnia 5 lipca 2001 1. o cenach wskazuje jako kryteria
ustalania cen lekéw i ich refundacji: ‘

— poziom cen w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jed-

nego mieszkarica,

— konkurencyjnosc¢ cenowa,

—  wplyw leku na bezposrednie koszty leczenia,
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~ wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajacym zlozenie wnio-

sku i deklarowanych w okresie pdzniejszym,

— koszty produkc;ji,

— udowodniong skutecznos¢ leku,

— znaczenie produktu w zwalczaniu choréb o znacznym zagrozeniu epide-

miologicznym i cywilizacyjnym.

Ceny urz¢gdowe stosowane w Polsce majq charakter cen maksymalnych i usta-
lane s3 na poziomie ceny detalicznej i hurtowej. Oprocz tego regulowana jest wy-
soko$¢ marz hurtowych (staty procent liczony od ceny hurtowej — obecnie 8,91
proc.) i detalicznych. Obowiazuje system mieszanych marz detalicznych: w zalez-
nosci od wysokosci ceny hurtowej marza jest albo procentowa, albo kwotowa i ge-
neralnie maleje wraz ze wzrostem ceny. Dla lekéw najdrozszych, z ceng hurtowa
powyzej 100 zt za opakowanie, marza detaliczna jest wyrazona stata kwota (aktu-
alnie w wysokosci 12 zt). Wszystkie marze urzgdowe sa warto$ciami maksymal-
nymi, co stwarza mozliwos¢ stosowania przez dystrybutoréw nizszych narzutow.

W Polsce refundowane sa produkty lecznicze znajdujace si¢ na wykazach le-
kéw podstawowych, uzupelniajacych i stosowanych w okreélonych chorobach
przewlektych. Leki podstawowe (ratujace zycie lub niezbedne w terapii dla przy-
wracania badZ poprawy zdrowia) wydawane sa za oplata ryczattowa a leki uzu-
petniajace (wspomagajace dziatanie preparatow podstawowych) podzielone sg na
grupy z 30 i 50 proc. wspoiptaceniem przez pacjenta. Oplata ryczaltowa wynosi
obecnie 3,20 zt za jedno opakowanie leku, ktorego wielkos¢ okreslana jest dla kaz-
dego produktu w wykazach refundacyjnych. Produkty przeznaczone do terapii nie-
ktérych choroéb przewlektych przepisywane sg bezptatnie, za optata ryczattows lub
z czgsciowgq odplatnoscia (30 lub 50 proc. leku). Wéréd chorob przewlektych, kto-
rych terapia finansowana jest z budzetu NFZ, znajduja si¢ migdzy innymi choroby
psychiczne, nowotwory zlo$liwe, astma, cukrzyca i jaskra.

W celu ograniczania wydatkéw publicznych na refundacje lekéw stosowany
jest system limitow cenowych (cen referencyjnych). Limity cen ustala si¢ dla pre-
paratow posiadajacych te sama nazweg migdzynarodowa oraz dla produktéw o réz-
nych substancjach aktywnych, ale o podobnym dziataniu terapeutycznym. Wyro-
by réznigce si¢ nazwa migdzynarodowa kwalifikowane sa do grupy objetej wspol-
ng ceng referencyjng na podstawie nastgpujacych kryteriow: identycznych wska-
zaf, udowodnionej w badaniach klinicznych poréwnywalnej skutecznosci, tego
samego mechanizmu dziatania, drogi podania i tych samych najczesciej wystepu-
Jacych dziatan niepozadanych. Farmaceuta ma obowigzek informowania pacjen-
téw 0 mozliwosci nabycia tafszego odpowiednika leku przepisanego (z identycz-
ng substancja czynna), ktorego cena nie przekracza limitu cenowego, o ile lekarz
nie dokonat na recepcie adnotacji zabraniajacej substytucji.

Udziat $Srodkéw publicznych w wydatkach na leki w Polsce w pordwnaniu do
innych krajow europejskich jest bardzo niski: wynosi ok. 37 proc.

Odstepstwa w polskim prawie od Dyrektywy 89/105

Ustawa o cenach przyjmuje terminy rozpatrywania wnioskow o refundacje
i ustalenie ceny urzedowej zgodne z Dyrektywa Przejrzystosci. Poniewaz jednak
ceny lekow i ich refundacja zaczynaja obowiqzywaé w momencie wejscia w zycie
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odpowiednich rozporzadzen Ministra Zdrowia, w praktyce nie sg one przestrzega-
ne. Z punktu widzenia dyrektywy istotny jest termin, w ktérym producent (lub im-
porter) moze rozpowszechniaé lek po ustalonej cenie i w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego. W Polsce okres ten jest diuzszy rowniez ze wzglgdu na nieregularne
wydawanie rozporzadzen Ministra Zdrowia. W efekcie istnieje znaczny przedziat
czasowy miedzy podjeciem decyzji a jej publikacja.

Rozbiezno$¢ miedzy prawem wspoélnotowym a polskim wystgpuje réwniez
w przypadku mozliwosci odwotania sadowego od podjetej decyzji. W przypad-
ku decyzji o wysokosci ceny urzgdowej nie przewidziano takiego trybu, wniosko-
dawca moze jedynie zwrocié¢ si¢ w ciagu 14 dni od otrzymania stanowiska Zespo-
tu do Spraw Gospodarki Lekami o ponowne rozpatrzenie wniosku. Podobne uregu-
lowanie dotyczy decyzji refundacyjnych. W obydwu przypadkach ustawa o cenach
wylacza stosowanie przepisow Kodeksu postgpowania administracyjnego. Jednak
mozliwo$¢ odwotania sie do sadu administracyjnego od decyzji o wprowadzeniu
leku na wykazy refundacyjne przystuguje wnioskodawcy na mocy ustawy o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych, obowiazuja-
cej od dnia 1 paZzdziernika 2004 r. (takga mozliwos¢ dawata réwniez obowiazujgca
wczesniej ustawa o powszechnym ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdro-
wia). W efekcie decyzje cenowe nie podlegaja zaskarzeniu w sadzie, co odbiega od
uregulowan unijnych. W sprawie ,,Komisja v. Austria” (sprawa nr C-424/99) Eu-
ropejski Trybunat Sprawiedliwosci (ETS) orzekt, iz kazdy krajowy srodek stuza-
cy kontrolowaniu cen lekdw badz ograniczaniu ilosci refundowanych produktoéw
leczniczych musi by¢ zgodny z wymogami Dyrektywy 89/105. Trybunat stwierdzit
réwniez, iz prawo do sadowego rozpatrzenia sprawy nalezy do podstawowych za-
sad prawa wspolnotowego, usankcjonowanych w Europejskiej Konwencji o Ochro-
nie Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci. W sprawie przeciwko Austrii ETS
uznal, iz brak realizacji tej zasady (podmioty mogly odwolywa¢ si¢ jedynie do or-
ganow administracyjnych a nie sadu) jest naruszeniem Dyrektywy Przejrzystosci.
W czerwcu 2003 r. Trybunat wydat kolejne orzeczenie, w sprawie przeciwko Fin-
landii (sprawa nr C-229/00), w ktérym uznal, iz brak mozliwosci sadowej weryfika-
¢ji decyzji refundacyjnych stanowi naruszenie prawa unijnego. Kolejne odstgpstwo
od Dyrektywy 89/105 w prawie polskim dotyczy przypadku przekroczenia maksy-
malnych termindw rozpatrywania wniosku o ustalenie ceny urzgdowej. Dyrektywa
daje wtedy producentowi (lub importerowi) mozliwo$¢ rozpowszechniania leku po
cenie przez niego wnioskowanej. Prawo krajowe nie przewiduje takiej sytuacji.

5. Systemy refundacji lekow
w wybranych krajach europejskich

Austria

W Austrii obowigzuje system ,price-contracting”, bazujacy na porozumie-
niach cenowo-ilo$ciowych i opustach w przypadku przekroczenia deklarowane;
wielkos$ci sprzedazy. Firmy farmaceutyczne przedstawiaja propozycje cen lekow
Kasom Chorych, po czym uzgadniana jest ich wysokos¢ i wielkos¢é dostaw na ry-
nek wraz z rabatem, ktéry jest udzielany po przekroczeniu deklarowanej wielkosci
sprzedazy. Nastepnie produkt leczniczy wprowadzany jest na list¢ pozytywna.
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Status leku refundowanego dla zupetnie nowego leku jest zalecany lub odrzu-
cany przez ciato doradcze przy Zwiazku Austriackich Instytucji Ubezpieczen Spo-
tecznych. Opinia ekspertéw opiera si¢ na trzech podstawowych kryteriach: sku-
tecznosci, obiektywnie uzasadnionej wzgledami medycznymi potrzeby stosowa-
nia i wzgledach finansowych. Komitet doradczy rekomenduje, pod okreslonymi
warunkami, umieszczenie na liscie refundacyjne;j:

— produktéw z nowa substancja aktywna, ktére stanowia postgp w stosun-
ku do lekéw istniejacych i stosowane sa w przypadku choréb, dla ktérych
obecnie nie ma skutecznej terapii; ceny takich preparatow powinny by¢
»rozsadne” lub decydowac o nizszym koszcie kuracji w poréwnaniu z ist-
niejacymi lekami,

~ lekow zawierajacych substancje czynna identyczng jak produkt juz refun-
dowany, ale o innej sile dziatania, jedli istnieje medyczne uzasadnienie jej
zastosowania, a kuracja jest tafsza,

— preparatdw zlozonych, zawierajacych kombinacje substancji czynnych
o nizszych kosztach terapii od leku juz istniejacego,

— nowych lekéw generycznych, ktérych cena zbytu jest znaczaco nizsza od
najtanszego refundowanego produktu z danej rodziny lekéw odtworczych.

Komitet doradezy przy Zwiazku Austriackich Instytucji Ubezpieczen Spotecznych
ocenia wszystkie produkty lecznicze, zarejestrowane w Austrii, pod katem ich sku-
tecznosci terapeutycznej, niezbednosci medycznej i korzysci ekonomicznych. Roz-
sadne gospodarowanie lekami zapewniane jest przez publikacje wytycznych Zwiaz-
ku, ktére wskazuja preparaty przynoszace najwigksze korzysci ekonomiczne i terapeu-
tyczne. Ordynacja lekow jest monitorowana przez platnika, czyli Zwiazek Austriac-
kich Instytucji Ubezpieczen Spotecznych. W efekcie lekarze, ktérych przecigtny koszt
recepty jest wyzszy od $redniego w kraju, moga by¢ zmuszeni do zwrotu nadwyzki.

Leki, ktore nie zostaty umieszczone na pozytywnej liscie, moga byé refundo-
wane, ale nie automatycznie. Pacjent, ktéremu przepisano taki lek, musi uzyskac
zgodg lekarza kontrolujacego, ktéry ma prawo zadecydowaé, czy przepisany lek
Jest potrzebny i czy powinien by¢ refundowany. Rzadko sig zdarza, by pacjent po
przejsciu tej procedury nie uzyskiwat refundacji. Sa jednak produkty, ktére nie
podlegajg finansowaniu ze $rodkéw publicznych, na przykiad: specyfiki pomaga-
jace zwalczy¢ uzaleznienie nikotynowe, leki pobudzajace libido. Powyzsze $rodki
sg automatycznie wylgczone z refundacji.

W przypadku lekéw refundowanych pacjenci ptaca statg optate (ryczatt) za kaz-
de przepisane opakowanie lekarstwa i dodatkowa optate za kazda kuracje, wpro-
wadzong w 1996 r. w celu poprawienia sytuacji finansowej Kas Chorych. W przy-
padku gdy cena produktu jest nizsza od ustalonego ryczattu, farmaceuta musi po-
informowa¢ o tym pacjenta, ktéry moze zdecydowaé si¢ na wykupienie prywatne;j
recepty, niepodlegajacej ubezpieczeniu. Wowczas aptekarz ma mozliwosé nalicze-
nia dodatkowej optaty, stanowiacej okreslony procent ceny leku.

Leki generyczne maja niewielki udziat w austriackim rynku farmaceutycznym,
co wynika nie tylko z braku systemu zachet do ich stosowania (substytucja gene-
ryczna przez farmaceutg jest niedozwolona, lekarze nie sg motywowani do przepi-
sywania lekow odtwoérczych), ale takze z niewielkiej roznicy cen (ok. 10-15 proc.)
migdzy preparatami oryginalnymi a generycznymi, umieszczanymi na liscie refun-
dacyjnej (Kanavos 2001: 1).
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Wszystkie leki dopuszczone do obrotu w Austrii, roOwniez te sprzedawane
bez recepty, musza mie¢ ceny zatwierdzone przez Komisj¢ Cenowa Ministerstwa
Zdrowia. Ceny produktow leczniczych w Austrii ksztattujg si¢ na stosunkowo ni-
skim poziomie. Udziat $rodkéw publicznych w wydatkach na leki jest wysoki,
w 2002 r. wynosit 74,9 proc. (wedtug raportu OFCD Health Data 2004).

Francja

We francuskim systemie refundacyjnym najpierw dokonywana jest ocena réwno-
wazno$ci terapeutycznej lekoéw wzgledem produktow juz znajdujacych sig na rynku,
potem przeprowadzane sa negocjacje cenowe. Wszystkie zarejestrowane produkty
lecznicze poddawane sa Ocenie Korzysci Terapeutycznej (Evaluation of Therapeutic
Benefir) przez ekspertow z Komisji Przejrzystosci. Ma ona za zadanie okresli¢, czy
lek zostanie objety refundacja i jesli tak, to w jakim stopniu. Wynikiem przeprowa-
dzonej analizy jest przyporzadkowanie produktéw do kategorii w skali 1-6:

1 lek innowacyjny, ktéry stanowi znaczacy postep w terapii,

2 lek przynoszacy korzys$¢ w terapii w zakresie skuteczno$ci badz zmniejsze-

nia efektéw ubocznych,

3 odpowiednik juz istniejacego leku o umiarkowanych korzysciach dla tera-

pii w zakresie skutecznosci badz redukcji efektow ubocznych,

4 niewielki postgp w zakresie skutecznosci badz stosowania,

5 lek nieprzynoszacy dodatkowych korzysci, ale z rekomendacja do refundo-

wania,

6 negatywna opinia dotyczaca wlaczenia do listy refundacyjne;.

Komisja Przejrzystosci dokonuje przegladu produktéw co 5 lat w celu weryfi-
kacji listy pozytywnej i podjecia decyzji, ktdre leki nalezy z niej usuna¢ a ktore na
niej umiescic.

Jesli produkt uzyskat od Komisji Przejrzystosci status leku refundowanego,
jego producent musi wynegocjowac ceng z Ekonomicznym Komitetem ds. Le-
kéw (Comite Economique du Medicament — CEM). Przy ,,wycenianiu” produktu
uwzgledniane sg takie czynniki jak: Ocena Korzysci Terapeutycznej, przewidywa-
na wielkos$¢ sprzedazy i udzial w rynku, naktady poniesione na badania i marke-
ting (Blachier, Kanavos 2001: 1), ceny leku stosowane w innych krajach Unii Eu-
ropejskiej.

We Francji produkty lecznicze sprzedawane sq po jednej cenie: kiedy prepa-
rat uzyskuje status leku refundowanego, cena wynegocjowana z Ekonomicznym
Komitetem ds. Lekow staje sie obowiazujaca dla catego kraju (réwniez w przy-
padku recept prywatnych) i nie mozna jej zmieni¢ bez akceptacji CEM. Prepara-
ty generyczne finansowane ze $rodkoéw publicznych sg o ok. 30 proc. tansze od le-
kow oryginalnych. Dla lekéw nierefundowanych i stosowanych w lecznictwie za-
mknigtym regulowanie cen przez panstwo zostato zniesione w 1987 r.

W systemie francuskim istniejq trzy poziomy refundacji lekow:

— 100 proc. — dotyczy lekéw ratujacych zycie (stosowanych m.in. w leczeniu

cukrzycy, AIDS, nowotworow),

— 65 proc. — grupa ta zawiera m.in. antybiotyki i preparaty uzywane w terapii

niektorych chordb wirusowych oraz pozostate leki, ktore nie znalazly si¢ na
liscie z refundacja 100 i 35 proc.,
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— 35 proc. —najnizszy stopien refundacji dotyczy produktéw stosowanych
w leczeniu okreslonych choréb niezagrazajacych zyciu, ale dolegliwych
i bolesnych.

Ponad potowa zarejestrowanych we Francji preparatow jest finansowana z bu-
dzetu panistwa, wigkszo$¢ z tych lekdw jest refundowana w 35%. Wedtug raportu
OECD Health Data 2004 udziat srodkéw publicznych w wydatkach na leki wyno-
si 67 proc. (dane z 2002 r.).

Udziat lekéw generycznych w rynku francuskim jest niewielki (ok. 2 proc.),
mimo ze ok. 75 proc. wydatkow na leki ponoszonych jest na preparaty, dla ktérych
ochrona patentowa juz wygasta (Blachier, Kanavos 2001: 15). Wynika to z faktu,
iz ceny starszych produktéw leczniczych sa we Francji stosunkowo niskie, a moz-
liwos¢ substytucji generycznej w aptekach istnieje dopiero od 1998 r.

Wegry

Wegierski system cen lekéw obejmuje ceny wolne dla produktéw nierefundo-
wanych i ceny negocjowane dla preparatéw finansowanych, w calosci lub czedcio-
wo, ze srodkéw publicznych.

Lista negatywna, na ktorej znajduja sie leki nie objete ubezpieczeniem zdro-
wotnym publikowana jest corocznie przez Ministra Zdrowia. Producenci (lub im-
porterzy) ustalajg sami wysokos¢ cen dla tych produktéw, informujac jedynie Mi-
nisterstwo Zdrowia o ich zmianach. Wykaz cen preparatow nierefundowanych pu-
blikowany jest co kwartat, a lista negatywna raz w roku.

Ceny lekéw znajdujacych si¢ na liscie pozytywnej negocjowane sa co roku
przez Narodowy Fundusz Ubezpieczenia Zdrowia. Propozycje cen rozpatruje Ko-
mitet ds. Cen i Refundacji, a po uzyskaniu jego rekomendacji sg one przedstawia-
ne rzadowi przez Ministra Finansow, dzialajacego w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia. Przy negocjowaniu cen dla nowych produktéw Komitet bierze pod uwa-
ge ceny tych lekéw w innych krajach lub ceny specyfikéw z tq samg substancjg
czynna z rynku wegierskiego. Jesli proponowana cena jest wedtug komitetu zbyt
wysoka, firma farmaceutyczna proszona jest o zgtoszenie nowej propozycji.

Coroczne negocjacje dotycza dwoch spraw rozpatrywanych réwnoczeénie: cen
oraz refundacji. Producenci dostarczaja Narodowemu Funduszowi Ubezpieczenia
Zdrowia propozycje cenowe, bez przedstawienia danych dotyczacych kosztow, po-
niewaz na Wegrzech stopa zysku nie jest regulowana. W tym samym czasie 1oz~
patrywana jest klasyfikacja leku do konkretnej grupy refundacyjne;j. Jesli komitet
uwaza, Ze cena przedstawiona przez producenta jest za wysoka, moze zaliczyé lek
do grupy z nizsza refundacjg lub uzaleznié ja od wystawienia recepty przez kon-
kretnego specjalist¢. Negocjacje moga réwniez skonczyé sie odmowg refundacji
leku, szczegolnie, jesli podobne preparaty juz znajduja sie na rynku. Wynik nego-
cjacji zatwierdza rzad, opierajac sie na propozycjach przedstawionych przez Mi-
nistra Finansow i Ministra Zdrowia. Lista pozytywna, zawierajaca dane dotycza-
ce lekow, ich ceny i stopien refundacji, publikowana jest w Dzienniku Urzedowym
(Horvath, Varvasovsky 2001: 3).

Firmy farmaceutyczne mogg sktadaé¢ wnioski o umieszczenie leku na liscie po-
zytywnej do Narodowego Funduszu Ubezpieczenia Zdrowia, ktory przekazuje je
do konsultacji swoim doradcom oraz Izbie Medycznej. Przeprowadzane uzgodnie-
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nia dotycza zasadnosci refundowania danego specyfiku i ewentualnego stopnia re-
fundacji. W przypadku lekéw generycznych powyzsze konsultacje nie musza miec
miejsca: jesli produkt jest konkurencyjny cenowo w poréwnaniu z istniejacymi juz
na rynku, uzyskuje status leku refundowanego. Generyki objgte s3 systemem cen
referencyjnych: lek finansowany jest ze $rodkéw publicznych (w catosci lub okre-
$lonym procencie) tylko do wysokosci ceny najtafiszego preparatu w grupie re-
ferencyjnej (tworza ja produkty z identyczna substancja aktywna). Na Wegrzech
substytucja generyczna w aptece jest dozwolona, jesli lekarz nie wyrazit (poprzez
adnotacj¢ na recepcie) sprzeciwu. Nie wprowadzono natomiast szczegélnych za-
chet skierowanych do farmaceutow badz lekarzy, by zwigkszy¢ przepisywanie
i wydawanie lekéw generycznych. Ceny produktéw odtworczych sa przecigtnie
nizsze od oryginalnych o 20 proc., co pozwala na zaoszczgdzenie ok. 10 proc. wy-
datkéw na ochrone zdrowia (National Economic Research Associates 1998: 84).

Stopien refundacji lekow waha si¢ od 50 do 100 proc. W przypadku okreslo-
nych cigzkich chordb przewlektych pacjenci otrzymuja lekarstwa bezptatnie (np.
chorujacy na cukrzyce i nowotwory) lub z 10 proc. odptatnoscia (dotyczy m.in.
cierpiacych na padaczke i astmatykéw). Warunkiem uzyskania takiej refundacji
jest wystawienie recepty przez lekarza specjaliste, ktory moze jednak delegowac
swoje uprawnienia do lekarza internisty. W przypadku pewnych chor6b okres te-
rapii podlegajacej refundacji moze zosta¢ ograniczony, np. leczenie schorzen psy-
chiatrycznych finansowane jest przez panstwo w 90 lub 100 proc. tylko przez pot
roku. Pacjenci znajdujacy sie w cigzkim potozeniu socjalnym, o niskich docho-
dach, moga ubiega¢ sie o specjalna karte uprawniajaca do 100 proc. refundacji le-
kow, znajdujacych sie na odpowiednim wykazie. Warunkiem uzyskania tego przy-
wileju jest przekraczanie okreslonego miesigcznego limitu wydatkow na leki. Pre-
paraty refundowane muszg by¢ ordynowane przez lekarza rodzinnego, a recep-
ty realizowane w jednej aptece, w ktorej pacjent rejestruje si¢ dla celow kontro-
li. Lista lekoéw dostepnych bezptatnie dla oséb ubogich, przy zachowaniu wyzej
wymienionych warunkéw, jest corocznie weryfikowana przez komitet sktadaja-
cy sie z przedstawicieli Narodowego Funduszu Ubezpieczenia Zdrowia, Minister-
stwa Zdrowia, lekarzy i farmaceutéw ((Horvath, Varvasovsky 2001: 7). W przy-
padku wigkszo$ci chordb produkty lecznicze refundowane sa na poziomie 50 lub
70 proc. Leki OTC (sprzedawane bez recepty) generalnie nie podlegaja finansowa-
niu ze $rodk6w publicznych, z wyjatkiem tych, ktore znajduja sie na liscie prepa-
ratow wydawanych bezplatnie ludziom ubogim.

Zgodnie z danymi z raportu OECD Health Data 2004 udzial wydatkéw pu-
blicznych w kosztach zakupu lekow wynidst na Wegrzech w 2002 r. 62,5 proc. Od
kilku lat rzad wegierski stara si¢ ograniczy¢ wydatki na refundacjg lekéw. Shuzy¢
temu miaty porozumienia podpisywane przez firmy farmaceutyczne, w ktérych zo-
bowigzywaly si¢ one do zwrotu nadwyzki sprzedazy danego leku ponad deklaro-
wana miesigczng warto$¢. W ten sposob rekompensowane s niezaplanowane wy-
datki budzetowe na ochrone zdrowia. Inng metodg obnizenia kosztow farmakote-
rapii zastosowang przez wegierskie Ministerstwo Zdrowia (w kwietniu 2004 r.)
byla decyzja o administracyjnym obnizeniu o 15 proc. cen lekow przekraczaja-
cych kwote 616 forintéw. Warunkiem utrzymania dotychczasowej ceny byto udo-
wodnienie przez producenta, ze koszt wytworzenia leku przekracza nowa obnizo-
nq ceng, a przez importera, ze jego produkt sprzedawany na rynku wegierskim jest
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najtafiszy w Europie. Ponadto padfa réwniez propozycja wprowadzenia cen urze-
dowych na leki refundowane w miejsce cen negocjowanych, ktéra podobnie jak
w przypadku decyzji o obnizce cen, spotkala sig ze sprzeciwem ze strony §rodowi-
ska farmaceutycznego (Hilgier 2004: 24). Na Wegrzech, podobnie jak w Polsce,
nie funkcjonuja zadne specjalne zachety dla lekarzy i farmaceutéw w celu zwigk-
szania substytucji generycznej (jest ona dozwolona, jezeli lekarz nie wyrazi sprze-
ciwu). Zdaniem wegierskiego rzadu to wiasnie przepisywanie drogich preparatéw
oryginalnych, zamiast tafszych generycznych (efekt marketingu firm farmaceu-
tycznych skierowanego do lekarzy) jest winne zbyt duzym wydatkom na refunda-
cj¢. Jak wida¢ dziatania podjete przez administracje panstwowa skupity sie jednak
na wysokosci cen lekow, a nie na zwigkszeniu substytucji generyczne;.

6. Wnioski

Zroznicowanie systeméw kontroli cen i refundacji lekow wynika z réznic po-
migdzy rozwigzaniami dotyczacymi catej ochrony zdrowia w poszczegdlnych kra-
jach. Panstwa, realizujac okreslong polityke zdrowotna, daza do zapewnienia oby-
watelom dostgpnosci do lekéw, starajac si¢ znalezé kompromis migdzy ograniczo-
nymi srodkami budzetowymi, rosnacymi potrzebami i oczekiwaniami spoteczen-
stwa a koniecznoscia odpowiedniego wynagrodzenia przemystu farmaceutycznego.
Podstawy realizacji celow polityki lekowej, zmierzajacej do poprawy osiagalnosci
i jako$ci produktow leczniczych, jest promowanie racjonalnego stosowania lekéw.

Jednym z czynnikéw niezbednych do racjonalizacji wydatkéw na leki jest moni-
torowanie ordynacji lekarskiej. Polskie Ministerstwo Zdrowia docenia role systemu
kontroli recept lekarskich, o czym $wiadczy dokument ,,Polityka Lekowa Panstwa
2004-2008 r.”, w ktorym stwierdza sie, iz ,,uzyskane dzieki monitorowaniu zuzycia
lekéw dane postuza wiasciwemu planowaniu srodkéw przeznaczonych na leki oraz
ocenie prawidiowosci zastosowanej terapii”. Problem jednak w tym, ze plany resor-
tu zdrowia odnosnie wdrozenia ogélnopolskiego systemu monitorowania ordynacji
lekarskiej siggaja roku 1995, a do tej pory nie zostaly zrealizowane. Dzigki spraw-
nie dzialajacemu systemowi kontroli recept platnik miatby mozliwos¢ zapobiegania
naduzyciom przyczyniajacym sig¢ do wzrostu kosztéw refundacji lekéw (np. przepi-
sywanie lekow niezgodnie ze wskazaniami, dla jakich zostaty zarejestrowane, badz
osobom nieuprawnionym). Podobne systemy dziataja w takich krajach jak Wielka
Brytania, Francja, Niemcy, Wegry. Réwniez $laski oddziat Narodowego Funduszu
Zdrowia wprowadzit w 2002 r. elektroniczny system (START), obejmujacy wszyst-
kie swiadczenia zdrowotne. Moglby on by¢ wzorem dla systemu ogélnokrajowego.

W ,Polityce Lekowej Panstwa 2004-2008 r.” Ministerstwo Zdrowia deklaru-
je promowanie substytucji generycznej w celu obnizenia kosztéw farmakotera-
pii, proponujac zasadg przepisywania na recepcie nazwy miedzynarodowej leku,
a nie handlowej. Niestety, w slad za tym nie poszly zadne dziatania zmierzajace
do zmiany obecnych przepiséw prawnych. Poza tym, w $wietle agresywnego mar-
ketingu firm farmaceutycznych, promujacych najintensywniej drogie leki nie tyl-
ko wsréd lekarzy, ale réwniez aptekarzy, promocja substytucji generycznej po-
legajaca tylko na takim rozwigzaniu bgdzie mato skuteczna i nieefektywna. Do-
bre przykiady wspierania sprzedazy tafszych lekow mozemy znalez¢ migdzy in-
nymi w Holandii i Norwegii, gdzie farmaceuci otrzymuja, poza stata oplata mani-
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pulacyjna, okreslony procent od réznicy migdzy cena sprzedanego generyku a ce-
na produktu oryginalnego. W Irlandii stosuje si¢ zachgty ekonomiczne, wptywaja-
ce na przepisywanie przez lekarzy lekow generycznych. W Polsce obecnie substy-
tucja generyczna jest dozwolona, o ile lekarz nie wyrazi sprzeciwu. Na farmaceute
w aptece natozono co prawda obowiazek informowania pacjenta o mozliwosci na-
bycia tanszego preparatu, ale dotyczy on tylko lekéw refundowanych, a jego reali-
zacja w praktyce nalezy do rzadkosci.

Aby system refundacyjny funkcjonowat sprawnie i efektywnie, nie wystarczy
obnizanie badz zamrazanie cen lekéw i zwigkszanie wspotplacenia pacjentow. Ko-
nieczne jest przyjecie systemowych rozwiazan, wéréd ktorych powinno znalez¢ sig
uszczelnienie systemu refundacyjnego, kontrola recept przepisywanych przez le-
karzy, monitorowanie zuzycia lekow. Farmaceuci powinni mie¢ dostgp do infor-
macji (w systemie komputerowym) na temat lekow kupowanych przez konkretne-
go pacjenta w réznych aptekach, by przeciwdziata¢ interakcjom lub jednoczesne-
mu stosowaniu lekéw o roznych nazwach handlowych, ale o tej samej substancji
czynnej. Zasady ustalania cen urzgdowych na leki refundowane réwniez wymaga-
ja gruntownych zmian. Przede wszystkim musza by¢ precyzyjne, przejrzyste i za-
warte w Ustawie o cenach, a nie by¢ doraznie okreslane przez Zespot ds. Gospo-
darki Lekami w Ministerstwie Zdrowia.

Udziat srodkéw publicznych w wydatkach na leki w Polsce w poréwnaniu do
innych krajow europejskich jest bardzo niski (ok. 37 proc.) z kilku wzgledow. Pan-
stwo refunduje zakup lekéw (czesciowo lub w catosci) tylko do wysokodci limi-
tu. Im nizszy limit cenowy, tym wyzsza jest odptatno$¢ pacjenta. Jednym ze spo-
sobow szukania oszczedno$ci w budzecie NFZ jest wige obnizanie poziomu limi-
tow, zamiast dokladnej weryfikacji cen lekéw w oparciu o ceny ich odpowiedni-
kéw w krajach o zblizonej wysokosci dochodu narodowego na jednego mieszkan-
ca i koszty wytworzenia, zgodnie z ustawowymi kryteriami ustalania cen dla le-
kéw refundowanych. Inng przyczyng wysokiego wspotplacenia pacjentow jest
brak refundacji najdrozszych, nowoczesnych lekow. Od szesciu lat na listy refun-
dacyjne nie wprowadzono zadnego leku innowacyjnego. Wykazy sa jedynie uzu-
petniane o odpowiedniki lekéw juz refundowanych, dodatkowe wielkosci opako-
wan i formy leku. Racjonalizacja wydatkow na leki poprzez monitorowanie ordy-
nacji lekarskiej i promowanie substytucji generycznej pozwolitaby wygospodaro-
waé érodki finansowe na refundacje nowych lekéw. Departament Polityki Leko-
wej w Ministerstwie Zdrowia szacuje, iz samo wprowadzenie $cistej kontroli re-
cept lekarskich mogtoby przyniesé¢ oszczgdnoscei siggajace 10 proc. wydatkow na
leki, czyli ok. 600 min. zt. Jednak aby na wykazy byly wprowadzane leki napraw-
de wartosciowe, nalezaloby przeprowadza¢ dla nich analizy farmakoekonomiczne,
tak jak robione jest to w Austrii i Francji. Projekt ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych przewidywat powotanie Pol-
skiej Agencji Oceny Technologii Medycznych, ktéra miataby migdzy innymi do-
konywa¢ ocen analiz efektywnos$ci kosztowej produktow leczniczych, ich skutecz-
nosci klinicznej i bezpieczenstwa. Niestety, w ostatecznej wersji ustawy z dnia 27
sierpnia 2004 r., wchodzacej w zycie z dniem | pazdziernika 2004 r., pomyst ten
ograniczono do nadania Ministrowi Zdrowia upowaznienia do ,,podj¢cia dzialan
zmierzajacych do powolania jednostki organizacyjnej majacej za zadanie dokony-
wanie oceny procedur medycznych (...)” w blizej nieokreslonej przysztoscei.
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Liczne niedociagnigcia i luki w systemie refundacji lekéw w Polsce powoduja,
ze zarbwno pacjenci, jak i Narodowy Fundusz Zdrowia, ptaca za leki coraz wiecej.
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