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Podziekowania

Pragniemy wyrazic naszg wdzieczno$¢ panu Jakubowi Adamskiemu oraz jego
wspotpracownikom z Ministerstwa Zdrowia. Dzigki ich pomocy, ktorej udzielili nam w bardzo
krotkim czasie, niniejszy raport zawiera najbardziej aktualne z dostepnych informacji
statystycznych dotyczacych biezgcej sytuacji w sierpniu 2009 roku.

Dziekujemy réwniez paniom Teresie Leonardo Alves oraz Katrinie Perehudoff z Health
Action International (HAI) Europe za skontaktowanie sie z nami i zaangazowanie nas w ten
niezwykle godny uwagi projekt. Mamy nadzieje, ze nasza wspétpraca bedzie kontynuowana.






Streszczenie

Dostep do podstawowych lekéw jest jednym z praw cziowieka. Rzady kazdego panstwa
powinny ustali¢ ramy prawne stuzgce zapewnieniu prawa do zdrowia, w tym rowniez dostepu
do lekow.

Organizacja ochrony praw pacjentéw, Health Action International (HAI) Europe, zlecita
austriackiemu instytutowi badawczemu OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH
(OBIG FP) zbadanie systemu refundacji produktéw farmaceutycznych w Polsce, pod
wzgledem dostepu do podstawowych lekow.

Polski system stuzby zdrowia zorganizowano jako publiczny system ubezpieczeh
zdrowotnych, ktéry obejmuje swoim zakresem wszystkich obywateli Polski i jest finansowany
ze skfadek pracowniczych.

Polski system refundacji w sektorze ambulatoryjnym oparty jest na wykazie pozytywnym,
ktéry zawiera okoto 3380 lekéw. Pacjenci wspoiptacg za lekarstwa, a kwota ich udziatu
wlasnego zalezy od rodzaju produktu oraz jego wskazania. Stawki udziatu wlasnego
pacjenta wynoszg 30% lub 50%. W przypadku lekdw, takich jak antybiotyki, znajdujgcych sie
na liscie podstawowej, pacjenci wnoszg tylko jednorazowy udziat wtasny w wysokosci 3,20
PLN / 0,77 EUR. Niemniej istnieje rowniez wykaz lekow przeznaczonych do leczenia
okreslonych chordb, takich jak epilepsja, rak, czy cukrzyca, ktére pacjenci mogg otrzymac
bezptatnie. W odmiennej sytuacji sg pacjenci hospitalizowani, ktérzy z leczenia korzystajg
bezptatnie i nie muszg za nie wspétptacic.

Istniejg rowniez szczegotowe regulacje dotyczgce grup pacjentow wrazliwych, takich jak
kombatanci, ktorzy réwniez korzystajg z leczenia bezptatnie.

Kwestie refundacji lekdbw oraz ustalania ich cen sg kompetencjg Ministerstwa Zdrowia.
Ministerstwu Zdrowia doradza Zespot do Spraw Gospodarki Lekami, ktéry zajmuje sie oceng
wnioskéw o refundacje. Refundacje powinny by¢ stosowane z uwzglednieniem optacalnosci,
skutecznosci klinicznej i badan nad wptywem na budzet. Ponadto nowe kosztowne molekuty
sg oceniane przez Agencje Oceny Technologii Medycznych, ktéra doradza w tej sprawie
Ministerstwu Zdrowia. Bardzo drogie leki i leki o niskiej skutecznosci leczniczej na ogot nie
podlegajg refundacji. Produkty dostepne bez recepty zwykle nie sg refundowane.

W ostatnich latach Polska czynita wysitki, by catkowicie spetni¢ wymogi unijnej dyrektywy
przejrzystosci. Po uruchomieniu wraz z Francjg projektu blizniaczego finansowanego przez
UE, Polska wdrozyta bardziej przejrzyste kryteria refundacji lekéw, jak rowniez bardziej
rygorystyczne terminy podejmowania decyzji w sprawach refundacji.

Polska osiggneta juz pewne pozytywne wyniki w zwigzku z wdrozeniem $rodkéw
promujgcych Kkorzystanie z lekow generycznych. W ciggu ostatnich lat udziat lekow
generycznych w rynku byt stosunkowo wysoki i utrzymywat sie na stabilnym poziomie,
osiggajac w 2008 roku 75% pod wzgledem ilosci oraz 59% pod wzgledem wartosci. Lekarze
mogg przepisywacC leki w oparciu o miedzynarodowe nazwy lekéw niezastrzezonych,
natomiast farmaceuci sg uprawnieni do wydawania generycznych substytutow.



Ministerstwo Zdrowia dysponuje bardzo dobrze zorganizowang witryng internetowg na temat
przejrzystosci cen lekéw i poziomow stawek wspotptatnoéci. Informacja o cenach wszystkich
lekéw refundowanych jest fatwo dostepna, podobnie jak informacje o poziomach
wspotptatnosci za leki.

W chwili obecnej polski system farmaceutyczny jest w trakcie reformy. Podstawa prawna
ustalania cen i refundacji lekow zostata zmieniona poprzez wprowadzenie bardziej
przejrzystych kryteriéw oraz ujednoliconych procedur. Oczekuje sie, ze nowa ustawa wejdzie
w zycie do jesieni 2009 roku.

Podsumowujgc, autorzy raportu uwazajg, ze system refundacji lekbw w Polsce jest
zréwnowazony i osadzony w przejrzystych ramach prawnych, ktére co do zasady zapewniajg
pacjentom dostep do lekow podstawowych. Jednak wysokie stawki wspotptatno$ci stanowig
staby punkt systemu, ktéry moze uniemozliwi¢ niektérym pacjentom zakup drozszych lekow.
Rozwigzaniem tego problemu moze by¢ zwiekszony popyt pacjentow na leki generyczne.
Pacjenci mogg jednak nie by¢ swiadomi mozliwosci nabycia tego samego produktu po
nizszej cenie.

Autorzy zalecajg wyjasnianie pacjentom zasad funkcjonowania systemu farmaceutycznego
oraz podstawy podjetych srodkéw, co moze by¢ polem, na ktérym wiekszg role mogtoby
odegrac spoteczenstwo obywatelskie.
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ATC Klasyfikacja anatomiczno-terapeutyczno-chemiczna

AOTM Agencja Oceny Technologii Medycznych

DDD Zdefiniowana Dzienna Dawka

EAHC Agencja Wykonawcza ds. Zdrowia i Konsumentow

KE Komisja Europejska

EMINet Europejska Sie¢ Informacji o Lekach (European Medicines Information
Network)

UE Unia Europejska

UE-15 Panstwa czionkowskie Unii Europejskiej, ktére przystapity do Unii przed
majem 2004 r.

UE-25 Panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej , ktére przystagpity do Unii przed
majem 2006 r.

PKB Produkt krajowy brutto

GOG/OBIG  Gesundheit Osterreich GmbH/Geschaftsbereich OBIG / Austriacki Instytut
Zdrowia

lek. med. Lekarz ogolny

ICESCR Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
(International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights)

HAI Health Action International

HAI-E HAI-Europe

HIiT Systemy Ochrony Zdrowia w okresie transformac;ji (Health systems in
transition)

OT™M Ocena technologii medycznych (Health technology assessment)

INN Miedzynarodowa Nazwa Niezastrzezona

min milion

MZ Ministerstwo Zdrowia

NFZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NGO Organizacja pozarzadowa

Nr Numer

OECD Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju

OoTC Lek bez recepty (Over-the-counter medicine)

OBIG Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen / Austriacki Instytut
Zdrowia

OBIG FP OBIG Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH

WF Wydatki farmaceutyczne
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Cwoz
CWF
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WHO
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Projekt Systemu Informacji Farmaceutyczno-Zdrowotnej (Pharmaceutical
Health Information System project)

Leki wymagajgce recepty (Prescription-only medicines)

Projekt Informacji o Ustalaniu Cen Lekéw i Refundacji (Pharmaceutical
Pricing and Reimbursement Information project)

System cen referencyjnych

Catkowite wydatki na opieke zdrowotng

Catkowite wydatki farmaceutyczne

Podatek VAT

Tom

Swiatowa Organizacja Zdrowia (World Health Organisation)

Zaktad Ubezpieczen Spotecznych
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1 Wprowadzenie

Dostep do lekow jest kluczowym elementem w zapewnieniu prawa
czlowieka do zdrowia. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) uwaza
sprawiedliwy dostep do bezpiecznych lekéw w przystepnej cenie za
niezwykle wazny w osiggnieciu mozliwie najwyzszych standardéw opieki
zdrowotnej dla wszystkich ludzi.

Zapewnienie dostepu do podstawowych lekéw jest rowniez waznym
celem niezaleznej organizacji ochrony praw Health Action International
(HAI). HAI dziata na rzecz $wiata, w ktorym wszyscy ludzie mogag
korzystac ze swojego prawa do zdrowia. HAI Europe stara sie zwiekszac¢
dostep do lekéw podstawowych i poprawia¢ ich racjonalne uzytkowanie
na obszarze Europy.

W 2009 roku HAI Europe otrzymata od Agencji Wykonawczej ds.
Zdrowia i Konsumentéw (EAHC) dotacje operacyjng na cele badania
réznych dziedzin w ramach projektu zatytutowanego ,Rozwdj
racjonalnego uzytkowania lekdw na obszarze Europy”. Jedna z dziedzin
obejmuje badania nad ,dostepem do lekéw podstawowych w Europie”.
Punktem wyjscia dla tego badania sg trzy panstwa europejskie:
Portugalia, Polska i Rumunia.

W przypadku kazdego z tych panstw, projekt sktada sie z dwoch czesci:

1)Badania systemu refundacji lekéw, z ktérego sporzgdzony zostanie
raport. Raport sktada sie z trzech gtéwnych rozdziatow:

- Wprowadzenia do organizacji oraz finansowania opieki
zdrowotnej i systemu farmaceutycznego;

- Szczegotowego opisu systemu refundacji, w tym jego kluczowych
elementéw, takich jak wykaz lekéw (podstawowych), system cen
referencyjnych, mechanizmy rewizyjne i monitoringowe, jak
réwniez instrumenty stosowane do zwiekszania swiadomosci na
temat lekow generycznych;

- Oceny osiggnie¢ systemu pod wzgledem zapewnienia dostepu
do lekéw podstawowych.

2)W drugim etapie wyniki zostang zaprezentowane i oméwione w czasie
warsztatéow, w ktérych udziat wezmg organizacje spoteczenstwa
obywatelskiego.

W celu zagwarantowania konstruktywnych wynikow projektu, HAI
Europe zlecita jego realizacje Austriackiemu Instytutowi Zdrowia (OBIG
Forschungs- und Planungsgesellschaft mbH, OBIG FP). OBIG FP z
siedzibg w Wiedniu, podmiot zalezny Gesundheit Osterreich Gmbh
(GOG), posiada ponad pietnastoletnie do$wiadczenie w badaniu i
sporzgdzaniu analiz europejskich systemow farmaceutycznych oraz w
ocenie ich dostepnosci. Zaangazowany byt w réznorodne inicjatywy
europejskie, a takze koordynuje projekty o znaczeniu paneuropejskim,

Dostep do
podstawowych
lekow

Projekt HAI

Zarys projektu

Doradztwo OBIG



Dostep do lekow - Polska 2009 r.

takie jak: PPRI, PHIS oraz EMINet. Na potrzeby tego projektu
zaangazowano Austriacki Instytut Zdrowa w celu sporzadzenia raportéw
krajowych oraz przedstawienia i oméwienia ich w czasie warsztatow.
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2 Metodologia

Informacje oraz dane przedstawione w niniejszym raporcie sg oparte
przede wszystkim na przedmiotowej literaturze i miedzynarodowych
bazach danych, np. OECD czy EUROSTAT, uzupetnionych o informacje
zrédtowe od osobistych kontaktéw. Jak zaznaczono w dziale 6 (Zrédia),
autorzy korzystali rowniez z niepublikowanej, szarej literatury, do ktorej
dostep uzyskali wykorzystujgc miedzynarodowe kontakty i sieci.

Sporzadzenie tego raportu byto mozliwe dzigki wieloletniemu
doswiadczeniu i rozlegtej wiedzy autorow w dziedzinie, a takze dzieki
wspanialym warunkom wspotpracy z polskim Ministerstwem Zdrowia
(zob. Podziekowania), ktére w swojej uprzejmosci udostepnito nam
najnowsze dane, zaktualizowane informacje oraz oceny.

Ocena dostepnoéci systemu wymaga podejscia holistycznego. Dlatego
tez przedstawiono zarys systemu stuzby zdrowia, w ktérym
umiejscowiony jest system farmaceutyczny, a opis systemu refundac;ji
uwzglednia zaréwno sektor pacjentéw ambulatoryjnych, jak i pacjentow
hospitalizowanych.

Dla wiekszej tatwosci zrozumienia, terminy i pojecia uzyte w tym raporcie
opierajg sie na terminologii zebranej przez OBIG na przestrzeni kilku lat.
Wiekszos¢ termindw technicznych wykorzystanych w angielskiej wersji
tego raportu zdefiniowano w glosariuszu PPRI/PHIS, ktéry zostat
udostepniony na stronie PHIS pod adresem: http://phis.goeg.at

W celu sprawdzenia wynikow i porownania ich w skali Europy, z projektu
PPRI (PPRI 2008) zaczerpnieto srednie wartoéci dla catej UE. Nawet
srednie wartosci z poprzednich lat stanowig dobry wyznacznik pozycji
Polski.

Kluczowym terminem wykorzystywanym w tym raporcie jest zwrot ,leki
podstawowe”. WHO definiuje to pojecie jako ,leki, ktére zaspokajajg
fundamentalne  potrzeby zdrowotne ludnosci”. Wykaz lekow
podstawowych przygotowany przez WHO jest produktem i procesem
modelowym, gdyz zastosowanie pojecia lekéw podstawowych ma by¢
elastyczne i adaptowalne w wielu roznych kontekstach. Stad tez
okreslanie lekow uznawanych za podstawowe pozostaje w gestii
poszczegoblnych panstw (Hogerzeil 2009).

W ocenie dostepnosci lekéw (podstawowych), WHO promuje podejscie
oparte na prawach, a takze opracowata kilka wskaznikbw. W swojej
analizie, autorzy podejmujg podejscie oparte na prawach cztowieka oraz
stosujg zaréwno wskazniki zaproponowane przez WHO, jak i wskazniki
zdrowia publicznego (np. wskazniki PHIS).

Analiza zrédet
posrednich
(desk-top
research)

Know-how i sie¢

Spojrzenie
zintegrowane

Terminologia

Punkt
odniesienia

Pojecie lekow
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3 Informacje ogodline

3.10rganizacja opieki zdrowotnej i systemu farmaceutycznego

Polski system stuzby zdrowia zorganizowano jako publiczny system
ubezpieczen zdrowotnych. Jest on scentralizowany, a zarzgdza nim
organ powotany ustawowo - Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).
Finansowanie publiczne odbywa sie poprzez sktadki pracownicze
przyjmowane przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych, a nastepnie
przekazywane Narodowemu Funduszowi Zdrowia (NFZ).

System opieki zdrowotnej obejmuje okoto 99% ludnosci panstwa,
zapewniajgc petng lub czesciowg refundacije lekdw.

W 1998 roku weszta w zycie Ustawa o powszechnym ubezpieczeniu
zdrowotnym oparta na zasadzie solidarnosci spotecznej. Ustawa ta
tworzy rowniez podstawe prawng dla powotania Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ) oraz jego 16 oddziatbw (po jednym na kazde z
wojewodztw, ktore sg jednostkami podziatu administracyjnego Polski na
regiony) i jednego oddziatu dla stuzby wojskowe;j.

Konstytucja RP, ktdora okresla najwazniejsze ramy prawne, stanowi, iz
wszyscy obywatele Rzeczypospolitej Polskiej majg prawo do réwnego
dostepu do stuzby zdrowia Swiadczonej przez jednostki publiczne, a
opieka zdrowotna jest bezptatna.

NFZ zorganizowany jest w postaci oddziatéw regionalnych (funduszy
chorobowych), ktére sg zarzgdzane przez rady oddziatéw sktadajgce sie
z cztonkéw powotanych przez regionalne wladze samorzgdowe oraz
lokalnych przedstawicieli wkadz centralnych. Zapewniajg one dostep do
stuzby zdrowia mieszkancom w danym regionie za pomoca
Swiadczeniodawcéw  dziatajgcych w  wojewddztwie'.  Oddziaty
wojewodzkie NFZ sg nadzorowane przez specjalng instytucje, Urzad
Nadzoru Ubezpieczen Zdrowotnych, ktéry podlega Ministerstwu Zdrowia.

Wszyscy obywatele Polski majg prawo do opieki zdrowotnej. Dorazng
pomoc medyczng otrzyma¢ mogg réwniez nielegalni imigranci, ale tego
typu ustugi sg finansowane bezposrednio przez Ministerstwo Zdrowia.

Srednia dlugo$é zycia ludnosci Polski wzrastata od 2000 roku, cho¢ w
ciggu ostatnich kilku lat pozostata na mniej wiecej tym samym poziomie,
tji. 75 lat (patrz Tabela 3.1). Podobnie jak w innych panstwach, w Polsce
kobiety charakteryzujg sie wiekszg $rednig dlugoscig zycia (79,7) niz
mezczyzni (71 lat, OECD 2009).

W zakresie zapewnienia opieki zdrowotnej, liczba lekarzy na 1000

mieszkancow zwiekszata sie z uptywem lat i osiggneta poziom 2,19 w
roku 2007. W ciggu ostatnich o$miu lat zmniejszyta sie natomiast liczba

' Wojewddztwami sg jednostki administracyjne lub miasta samorzadowe.

Publiczne
ubezpieczenia
zdrowotne

Podstawowe
wartosci

Regionalizacja

Zakres

Stan zdrowia

Dostep do
opieki zdrowotnej
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t6zek przypadajgca na 1000 mieszkancéw i osiggneta poziom 4,62 w
roku 2007. Tendencja ta widoczna jest rowniez w zmniejszeniu sie liczby
szpitali (831 szpitali w 2005 roku i 748 szpitali w roku 2007).

Tabela 3.1: Polska — Stan zdrowia i Swiadczenie opieki zdrowotnej
w latach 2000, 2005 i 2008

System ople_kl 2000 2005 2008
zdrowotnej

Catkowita liczba ludnosci 3865 38.17 38.12
w min ' ' ’
Catkowita przewidywana 7383 75 04 75371
dtugos$¢ zycia przy ’ ’ ’
urodzeniu
Liczba lekarzy na 1000 220 214 2191
mieszkancow ' ' ’
Liczba tozek szpitalnych 510 4.69 462"
na 1000 mieszkancow ’ ’ '
taczna liczba aptek b.d. 10 3412 10 632"

b.d. = brak danych, nr = numer
Dane wedtug stanu na dzien 31 grudnia

"w roku 2007
2 w roku 2006

Zrédto: EUROSTAT, OECD 2009, informacje przekazane przez polskie
Ministerstwo Zdrowia

Ministerstwo Zdrowia sprawuje wiekszos¢ wynikajgcych z aktow
prawnych funkcji zwigzanych z farmaceutykami i wyrobami medycznymi.
Doradza mu Zespét do Spraw Gospodarki Lekami, ktéry rekomenduje
ceny lekéw. Zespot do Spraw Gospodarki Lekami sktada sie z trzech
przedstawicieli  Ministerstwa  Zdrowia,  Ministerstwa  Finansow
Publicznych i Ministerstwa Gospodarki. Dodatkowo w konsultacjach
moze bra¢ udziat trzech przedstawicieli Narodowego Funduszu Zdrowia
(NFZ).

Decyzje dotyczace refundacji podejmuje Narodowy Fundusz Zdrowia
(NFZ), natomiast pozwolenia na wprowadzenie lekéw do obrotu wydaje
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobojczych, ktory jest jednostkg podporzagdkowang
Ministerstwa Zdrowia.

Po uzyskaniu pozwolenia na wprowadzenie danego leku do obrotu,
producent moze wystgpi¢ do Ministerstwa Zdrowia o ustalenie ceny
maksymalnej w oparciu o opinie Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami.
Jednoczesnie spdtka sktada wniosek o uwzglednienie leku na liscie
lekéw refundowanych. Stawka refundacji ustalana jest na podstawie
ceny najtanszego produktu w danej grupie (patrz dziat 4.3).

Regulacje cen majg miejsce réwniez na poziomie sektora pacjentéw
hospitalizowanych. Ministerstwo Zdrowia wustala ceny Ilekéw o

System

farmaceutyczny

Nadzér nad
cenami
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najwyzszym obrocie.

Ponadto istnieje staty narzut hurtowy dla produktéw refundowanych w
wysokosci 8,91% ceny fabrycznej? oraz regresywne maksymalne narzuty
apteczne®. W stosunku do lekéw nierefundowanych obowigzuje
dowolnos¢ w ustalaniu cen.

W roku 2005 dopuszczonych do obrotu byto 8089 produktow
farmaceutycznych (w tym leki w réznych formach i rozmiarach
opakowan). Wyréznia sie trzy kategorie farmaceutyczne: farmaceutyki
refundowane, ktérych w 2005 roku byto 2151; farmaceutyki szpitalne
(655 w 2006 roku); oraz produkty dostepne bez recepty (zobacz dziat
4.2.2).

W Polsce leki co do zasady wydawane sg w aptekach. W ostatnich
latach liczba aptek wzrosta, co dato ludziom mozliwos¢ tatwiejszego
dostepu do lekéw. W Polsce obowigzujg pewne zasady dotyczace
otwierania aptek, np. wymagane jest zezwolenie wydane przez lokalng
Izbe Aptekarskg. Wtascicielem apteki moze by¢ osoba fizyczna, ktéra
jest farmaceutg lub ,kierownikiem apteki” z odpowiednimi kwalifikacjami.
Wiascicielami aptek nie mogg by¢ lekarze. Nie ma ograniczeh liczby
aptek posiadanych przez jedng osobe.

Jesli chodzi o innych sprzedawcow detalicznych, w rzadkich sytuacjach
leki wydawaé mogg lekarze, ale wytgcznie w obecnosci farmaceuty. Inni
sprzedawcy nie mogg sprzedawaé lekéw wymagajgcych recepty.
Ponadto produktéw dostepnych bez recepty nie mozna sprzedawac
takze na stacjach benzynowych i supermarketach.

Dostepnosc¢

Apteki i inni
sprzedawcy
detaliczni

3.2Finansowanie opieki zdrowotnej i systemu farmaceutycznego

W 2007 roku na opieke zdrowotng przeznaczono 6,4% produktu
krajowego brutto (PKB), co dato kwote okoto 476 euro na osobe.

Chociaz roczne catkowite wydatki na opieke zdrowotng (CWOZ) w
ostatnich latach zwiekszyty sie (patrz Tabela 3.2), wcigz sg one na
jednym z najnizszych pozioméw w poréwnaniu ze srednimi wydatkami w
UE-27. Ogdlnie rzecz biorgc, panstwa UE-10, ktére przystgpity do UE w

6,4% PKB
wydatkowane na
opieke zdrowotng

2 Cena ustalona przez producenta. Obnizki i inne srodki promocyjne oferowane przez producentéw
sprawiaja, ze faktyczna cena jest nizsza niz cena fabryczna. (Zrédto: glosariusz PPRI)

3 Narzut jest wartoscig procentowg ceny zakupu dodang w celu uzyskania ceny sprzedazy. Narzut jest
dodawany do tgcznych wydatkéw poniesionych przez producenta towaru w celu wygenerowania
zysku. Narzut apteczny jest dochodem brutto uzyskanym przez apteki, wyrazonym w postaci
procentowego dodatku do ceny hurtowej (lub ceny zakupu w aptece). W przypadku programu
maksymalnego regresywnego narzutu dane wartosci procentowe obnizajg sie wraz ze wzrostem ceny.
W wielu przypadkach, maksymalnych narzutdw aptecznych nie wykorzystuje sie w petni.
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maju 2004 roku, majg znacznie nizsze CWOZ w przeliczeniu na osobe
niz panstwa UE-15 (PPRI 2008).

W Polsce stuzba zdrowia jest finansowana przede wszystkim ze Zrodet
publicznych (71%), natomiast 1/3 funduszy pochodzi ze Zzrodet
prywatnych. Jak wspominano wczesniej, Narodowy Fundusz Zdrowia
jest finansowany ze sktadek pracowniczych.

Od 1998 roku w Polsce dozwolone jest dobrowolne ubezpieczenie
zdrowotne, lecz jego forma nie jest zbyt rozwinieta, zazwyczaj sg to
abonamenty w prywatnych osrodkach zdrowia.

Swiadczenia z zakresu opieki zdrowotnej okreslone w ogdinopolskim
katalogu sg pokrywane przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Poza
podstawowymi rodzajami leczenia na liscie znajdujg sie takze takie
podstawowe ustugi jak wypetnienie amalgamatem dentystycznym.
Istnieje  rowniez okreslony prawem wykaz negatywny, ktory
jednoznacznie wytgcza finansowanie pewnych ustug, takich jak chirurgia
kosmetyczna.

Ustugi niepokrywane przez Narodowy Fundusz Zdrowia sg w pemhi
optacane przez pacjentéw. W niektérych przypadkach ich koszt pokrywa
dobrowolne ubezpieczenie zdrowotne.

Ponadto pacjenci ptacg z wiasnej kieszeni jednolite stawki za pewne typy
konsultacji lekarskich: wizyty u lekarzy pierwszego kontaktu lub w
przychodniach przyszpitalnych, za wizyty w nagtych przypadkach, wizyty
domowe, testy diagnostyczne i zabiegi lecznicze*.

Udziat prywatnych zrodet finansowania jest szczegdlnie duzy w
przypadku lekéw. W 2007 roku 62% catkowitych wydatkow
farmaceutycznych (CWF) zostato sfinansowane ze srodkéw prywatnych.
Catkowite wydatki farmaceutyczne w ostatnich latach wzrosty, natomiast
procentowy udziat catlkowitych wydatkow farmaceutycznych w
catkowitych wydatkach na opieke zdrowotng zmniejszyt sie. Polska
przeznacza okoto 24% z catkowitych wydatkéw na opieke zdrowotng na
leki, czyli wiecej niz srednia w panstwach UE-25, ktéra w 2005 roku
wyniosta prawie 20%.

Ogodlne
opodatkowanie

Finansowanie ze
zrodet
prywatnych

4 Zabiegi lecznicze to niewielkie operacje przeprowadzane w gabinecie lekarskim lub niewielkie

operacje chirurgii kosmetycznej lub estetycznej.
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Tabela 3.2: Polska — Dane dotyczgce wydatkow na opieke zdrowotng w
latach 2000, 2005 i 2007

Dane dotyczace 2000 2005 2007
wydatkow

PKB na osobe w EUR 4672 6 187 7 403
% udziat CWOZ w PKB 5,5% 6,2% 6,4%
CWOZ na osobe w EUR 255 384 476
% udziat publicznych 70% 69% 71%
WOZ w CWOZ

% udziat prywatnych 30% 31% 29%
WOZ w CWOZ

% udziat CWF w CWOZ b.d. 28% 24%
CWF na osobe w EUR b.d. 108 117
% udziat publicznych WF b.d. 38% 38%
w CWF

% udziat prywatnych WF b.d. 62% 62%
w CWF

GDP = produkt krajowy brutto, WOZ = wydatki na opieke zdrowotng, WF = wydatki
farmaceutyczne, CWOZ = catkowite wydatki na opieke zdrowotng, CWF = catkowite

wydatki farmaceutyczne

Zrodto:  EUROSTAT, OECD 2009
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4 System refundacji lekéw

4.1Ramy prawne

System farmaceutyczny w Polsce opiera sie na kliku aktach prawnych o
réznej mocy prawnej; sposrod tych aktdw najwyzszg range ma
Konstytucja RP. Konstytucja stanowi, iz wszyscy obywatele
Rzeczypospolitej Polskiej majg prawo do rownego dostepu do stuzby
zdrowia Swiadczonej przez jednostki publiczne, oraz ze opieka
zdrowotna jest bezptatna i finansowana ze $rodkéw publicznych.

Naczelnym dla systemu farmaceutycznego aktem jest ustawa z 27
sierpnia 2004 roku o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
srodkdéw publicznych. Okres$la ona zakres dziatania Narodowego
Funduszu Zdrowia i wyszczegdlnia warunki refundaciji.

Przewiduje sie, ze w najblizszej przysztosci uchwalona zostanie nowa
ustawa o ustalaniu cen i refundacji $wiadczen medycznych. W chwili
sporzadnia niniejszego raportu nie jest jednak znana data wprowadzenia
takiej ustawy.

Polityka refundacji obejmuje swoim zasiegiem cate panstwo i calg jego
ludnos¢ (por. dziat 3.1). W szczegdlnych wypadkach istniejg wyjatki dla
grup pacjentéw wrazliwych (np. emerytéw i rencistow, por. dziat 4.2).

Jak wspomniano wczesniej, decyzje dotyczgce cen lekdéw
refundowanych i kwalifikacji refundacyjnej sg ze sobg $cisle powigzane.
Ministerstwo Zdrowia podejmuje decyzje co do cen i limitdw
refundacyjnych na podstawie rekomendacji przedstawionych przez
Zesp6t do Spraw Gospodarki Lekami. Decyzja taka jest nastepie
publikowana w formie rozporzadzenia Ministra Zdrowia na stronie
internetowej Ministerstwa.

W rezultacie, kluczowym organem w procesie ustalania cen i refundac;ji
jest Ministerstwo Zdrowia, ktéremu doradza Zespét do Spraw
Gospodarki Lekami. W procesie tym, Zespét do Spraw Gospodarki
Lekami ocenia, miedzy innymi, czy dany lek spetnia refundacyjne
kryteria kwalifikacji (patrz dziat 4.1.2). Po podjeciu ostatecznej decyzji w
sprawie ceny i statusu refundacyjnego, przedsiebiorstwa moga
rozpoczgé negocjacje z przedstawicielami Ministerstwa Zdrowia.

Organizacje  pacjentéw, panele eksperckie w  zawodowych
towarzystwach naukowych, przedstawiciele przemystu
farmaceutycznego oraz opinii publicznej (wyborcy) mogg wptywacé na
podejmowane decyzje dotyczacych refundacji (PPRI Polska 2007).

Takze w sektorze szpitalnym Minister Zdrowia jest najwyzszg wtadzg w
sprawach ustalania ogdélnych ram prawnych i oglaszania listy
maksymalnych cen hurtowych dla 28 substanciji aktywnych.

Ramy prawne

Zakres

Zwigzek miedzy
ustalaniem cen a
refundacja

Kompetencje
Ministerstwa
Zdrowia
dotyczagce
refundacji

Udziat
interesariuszy

Rola sektora
prywatnego



Dostep do lekow - Polska 2009 r.

Przewazajgca wiekszos¢ szpitali w Polsce to szpitale publiczne. Chociaz
rzad stosuje $rodki zachecajgce do prywatyzaciji, jest to wcigz delikatna
kwestia (PHIS Polska 2009).

Jesli chodzi o refundacje, proces wyglada catkiem inaczej w przypadku
sektora pacjentéw hospitalizowanych. Zgodnie z art. 35 ustawy z 27
sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Ssrodkéw publicznych, wszystkim Swiadczeniobiorcom zapewnia sie
bezptatnie leki (i wyroby medyczne) (PHIS Polska 2009). Wydatki
poniesione na leki podawane w szpitalach pokrywane sg przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w przypadku szpitali publicznych oraz z
prywatnych ubezpieczen dobrowolnych w przypadku szpitali prywatnych.

Nalezy zauwazy¢, ze opisy w kolejnych dziatach odnoszg sie przede
wszystkim do sektora pacjentéw ambulatoryjnych (pewne narzedzia
refundacyjne, np. system cen referencyjnych, majg zastosowanie
wytgcznie do sektora pacjentéw ambulatoryjnych); fragmenty dotyczace
refundacji w sektorze szpitalnym sg wyraznie zaznaczone.

4.2Programy refundacji
4.2 1Kryteria kwalifikacji

Ogodlny program refundacji w Polsce opiera sie na wykazie pozytywnym.
Leki uwzglednione w tym wykazie sg w catosci lub czesci refundowane.
Nie istniejg dodatkowe programy refundacji, dlatego nie jest mozliwa
indywidualna refundacja.

Niemniej istniejg wyjatki dla okreslonych grup ludnosci, np. pacjentow
chorych na raka, pacjentow z epilepsja i kombatantéw. Otrzymujg oni leki
zapisane przez lekarza bezptatnie. Kombatanci mogg réwniez ubiegac
sie o leczenie, ktérego nie ma na wykazie pozytywnym.

Gtéwnym kryterium refundacji danego leku jest produkt sam w sobie.
Nastepnie nalezy réwniez wzig¢ pod uwage pacjenta. Czy pacjent jest
kombatantem? Lub czy pacjent jest ciezko chory? Wszystkie te czynniki
okreslajg kategorie refundacyjng (patrz dziat 4.2.3).

4.2.2Wykazy lekéw refundowanych

W Polsce istniejg wykazy lekow refundowanych dla sektora pacjentow
ambulatoryjnych oraz jeden dodatkowy wykaz dla pacjentéw szpitalnych.

Wykaz pozytywny dla pacjentdéw szpitalnych zawiera tylko 28 substanc;i
aktywnych, co stanowi jedynie czesC¢ z lekow refundowanych przez
Narodowy Fundusz Zdrowia. Oprocz tych substancji aktywnych, w
wykazie znajduje sie kilka terapeutycznych programow opieki zdrowotne;j

Refundacja w
szpitalach

Programy
refundacji

Kryteria
kwalifikacji

Wykaz
pozytywny
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(np. dla bardzo kosztownych rodzajéw leczenia), na ktére potrzebne jest
dodatkowe zezwolenie dyrektora regionalnego oddziatu Narodowego
Funduszu Zdrowia. Wiekszos¢ lekow w sektorze pacjentéw szpitalnych
jest refundowana zgodnie z ,procedurami leczenia szpitalnego”, na
podstawie ktorej jednolite grupy pacjentdow® oraz pacjenci nie muszag
wspotptacic.

Pozytywny wykaz dla sektora pacjentow ambulatoryjnych jest
sporzgdzany przez Ministerstwo Zdrowia i aktualizowany co kwartat.

Kryteria umieszczenia lekdw w wykazie pozytywnym zostaty juz opisane
w poprzednim dziale (zobacz dziat 4.2.1); gtdwnym kryterium jest sam
produkt.

Regularnie prowadzi sie rewizje wykazu refundacyjnego, w czasie ktorej
produkty sg usuwane z wykazu, a nowe produkty wigczane do niego.
Jednym z powoddéw usuniecia leku z wykazu jest fakt, ze dany produkt
byt refundowany, chociaz nie byt wykorzystywany w standardowym
leczeniu terapeutycznyme lub ze skutecznos¢ danego leku nie zostata
potwierdzona (np. kalcytonina tososiowa podawana donosowo — lek
budzgcy szczegolne kontrowersje) (PPRI Polska 2007). W ostatnich
latach wytgczanie lekow z wykazu miato na celu ograniczenie wydatkéw.

Whnioskujgc o refundacje, podmiot dysponujgcy pozwoleniem na
wprowadzenie produktu do obrotu musi dostarczy¢ informacje na temat
proponowanej ceny, kosztow wytworzenia [ analiz
farmakoekonomicznych. Jesli  brakuje ktéregokolwiek z tych
dokumentdéw, nie mozna rozpoczgc¢ oceny.

W pierwszym etapie, zlozone dokumenty sg weryfikowane przez
Departament Polityki Lekowej i Farmacji podlegty Ministerstwu Zdrowia.
Nastepnie dokumenty sg przekazywane Zespotowi do Spraw Gospodarki
Lekami, ktéry zajmuje sie oceng wnioskow o refundacje. Zespot
proponuje oficjalne ceny refundacji, a takze ceny referencyjne,
zgrupowania grup terapeutycznych oraz limity refundacyjne. Zespdt do
Spraw Gospodarki Lekami zazwyczaj zasiega rady ekspertow, ktérzy
rbwniez sg zaangazowani Ww proces podejmowania decyziji.
Rekomendacje sg nastepnie przekazywane Ministrowi Zdrowia, ktory
podejmuje ostateczng decyzje.

W przypadku nowych substancji aktywnych, wniosek refundacyjny jest
przesytany w celu oceny takze do Agencji Oceny Technologii
Medycznych.

Kryteria

Procedura
wskazuje dwie
oceny

Ocena
farmaceutyczna

® Jednolite grupy pacjentéw to pacjenci pogrupowani wedtug choréb, jak na przykfad rak. W toku
leczenia lekarze mogg przepisywac i podawac wszystkie leki, ktére uwazajg za odpowiednie dla

pacjentow.

¢ Lekarze mogli przepisywac farmaceutyki, ktére nie zostaty ujete w wykazie pozytywnym
(=standardowe leczenie terapeutyczne), a leki te mimo wszystko byty refundowane. Pdzniej
wystawianie recept na tego typu leki nie byto mozliwe, dlatego produkty te zostaty usuniete z wykazu.
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W ostatnich latach analizy ekonomiczne staty sie bardzo wazne w
procesie refundacyjnym. Jednym z wazniejszych kryteriow jest ztozenie
analizy farmakoekonomicznej zawierajgcej dane dotyczace skutecznosci
klinicznej, optacalnosci i wptywu na budzet. Wytyczne sporzgdzania
oceny ekonomicznej ustalita Polska Agencja Oceny Technologii
Medycznych.

Jesli Ministerstwo Zdrowia postanowi o nierefundowaniu danego leku,
jego producent moze w dowolnym czasie odwotaé sie od tej decyziji.
Moze by¢ konieczne ziozenie dodatkowych dokumentéw przez
producenta lub obnizenie proponowanej ceny.

Zgodnie z dyrektywg przejrzystosci  (89/105/EWG) procedura
podejmowania decyzji w sprawie refundacji moze trwa¢ maksymailnie 90
dni. Jednak w polskiej ustawie z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach
zdrowotnych finansowanych ze $rodkéw publicznych, nie okreslono
wigzgcych terminéw dla procedury (PPRI Polska 2007).

W grudniu 2005 roku Komisja Europejska wszczeta wobec Polski
procedure naruszeniowg (2005/4974).

29 czerwca 2007 Polska otrzymata z Komisji Europejskiej kolejng
uzasadniong opinie w sprawie wdrozenia dyrektywy przejrzystosci, ktéra
stanowi drugi etap procedury naruszeniowej okreslonej w art. 226
Traktatu ustanawiajgcego Wspélnote Europejska.

Polska podpisata z Francjg projekt blizniaczy finansowany przez Unie
Europejskg na okres od pazdziernika 2006 r. do kwietnia 2008 r. w celu
opracowania przejrzystych i jasnych kryteriéw refundacyjnych. W tym
okresie, z catej Unii Europejskiej przybyto do Polski 68 ekspertéw, aby
ustalic przejrzyste procesy podejmowania decyzji poprzez misje,
szkolenia i warsztaty.

Zaproponowano rozwazenie nastepujgcych kwestii w  procesie
podejmowania decyzji zwigzanych z refundacja:

e  Wplyw na zdrowie publiczne (priorytety zdrowotne);

e Stopien ciezkosci choroby;

e Udowodniona skutecznos¢ kliniczna w poréwnaniu z gold standard;
¢ Udowodniony profil bezpieczenstwa w poréwnaniu z gold standard;
e Korzystny stosunek skutkdow zdrowotnych do kosztow;

e Uzasadnienie poparte rekomendacjg Agencji Oceny Technologii
Medycznych;

¢ Udowodniona dostepnos¢ na rynku lub zagwarantowanie dostaw;
e  Wplyw danych lekéw na bezposrednie koszty leczenia;

e Liczba pacjentow, ktérych dana farmakoterapia moze dotyczyc¢;

Ocena
ekonomiczna

Procedura
odwotawcza

Termin
przeprowadzenia
procedury

Procedura
naruszeniowa
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e Znane roczne wydatki na refundacje i jej mozliwe nastepstwa w
odpowiednich latach;

e Powinna by¢ zagwarantowana finansowa wykonalnos¢ refundacii
danych farmaceutykéw ze $rodkéw publicznych.

Powyzsze zalecenia zapewniajg Agencji Oceny Technologii Medycznych
(AOTM) silniejszg i bardziej niezalezng pozycje.

Pomimo podejmowania préb petnego  wdrozenia  dyrektywy
przejrzystosci, kwestia ta wcigz jeszcze musi zosta¢ oméwiona (patrz
dziat 4.6). Poza planowanym uchwaleniem nowej ustawy o ustalaniu cen
i refundacji, wazna jest rowniez kwestia dalszego rozpowszechniania
informacji o Agencji Oceny Technologii Medycznych i lekach o
udowodnionej skutecznosci. Nowa ustawa powinna w szczegdlnosci
uwzglednia¢ bardziej przejrzyste i jasne kryteria refundaciji.

W przypadku lekéw generycznych, istnieje uproszczona procedura.
Podmiot, ktéry wnioskuje o refundacje leku generycznego, nie ma
obowigzku wysytaé¢ dodatkowej oceny leku do Agencji OTM.

Ceny lekdw generycznych muszg by¢ nizsze o co najmniej 25% od cen
lekéw oryginalnych. Drugi nastepca musi obnizy¢ cene swojego leku o
25% w stosunku do pierwszego nastepcy.

W sierpniu 2009 roku w wykazie refundacyjnym dla sektora pacjentéw
ambulatoryjnych znajdowato sie 3380 lekow. Ten wykaz moze jednak
zawierac leki, ktore sg liczone wielokrotnie z uwagi na rézne dawki lub
site leku. Co do zasady wykaz refundacyjny zawiera wiele lekéw
generycznych i tylko niewielkg liczbe nowych lekow markowych.

Leki nie wymagajace recepty nie sg refundowane i pacjenci zazwyczaj
nabywajg je na wtasny koszt.

Wykaz pozytywny powinien by¢ aktualizowany co kwartat, jednak w
praktyce aktualizacje odbywajg sie znacznie rzadziej, co sprawia, ze
pacjenci muszg ptaci¢ petng cene za produkty wprowadzone do obrotu
niedawno (PPR 2008a). Jedng z ostatnich aktualizacji przeprowadzono
16 lipca 2008 r., kiedy to w wykazie umieszczono 23 nowe leki
generyczne oraz po raz pierwszy usunieto z niego 149 produktéw oraz
siedem rownoleglych lekéow importowanych (PPR 2008b). Ostatnia
aktualizacja wykazu miata miejsce 16 marca 2009 r.

Wykaz pozytywny publikowany jest na witrynie internetowej’
Ministerstwa Zdrowia i jest dostepny dla wszystkich zainteresowanych.
Baza danych online jest aktualizowana regularnie.

Jak zauwazono wczesniej, Ministerstwo Zdrowia ustala maksymalne
ceny lekow szpitalnych i 28 substancji aktywnych. Ceny te sa
publikowane w zatgczniku do rozporzadzenia z dnia 6 grudnia 2006

7 http://www.mz.gov.pl

Uproszczona
procedura

Zakres

Leki bez recepty
zasadniczo nie
sg refundowane

Aktualizacje
wykazow

Publikacja

Farmakopea
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roku. Ceny innych lekow ustalane sg w drodze zamdéwien publicznych.
Wyniki tych przetargbw sa publikowane w Biuletynie Zamoéwien
Publicznych.

4.2.3Kategorie i stawki refundacji

Wykaz pozytywny dla sektora pacjentéw ambulatoryjnych jest podzielony
na trzy dziaty ze wzgledu na stawki refundacyjne: 100%, 70% i 50%.
Istniejg jednak pewne dodatkowe warunki refundacji dla niektérych grup
pacjentéw, takich jak pacjenci chorzy na raka, pacjenci z epilepsjg i
kombatanci (patrz Tabela 4.3).

Leki wydawane w sektorze pacjentow szpitalnych sg bezpfatne.

Tabela 4.3: Polska - refundacja lekéw w roku 2009

PLN /0,77 EUR

Kategoria Stawka Cechy charakterystyczne
refundacyjna refundacji kategorii
Wykaz lekow 50% Schorzenia takie jak menopauza,
uzupetiajgcych schorzenia uktadu kragzenia,
nadcisnienie

Wykaz lekow 70% Schorzenia takie jak choroba
uzupetiajgcych Parkinsona, choroba Alzheimera, itp.
Wykaz lekéw 100% iryczatt w | np. antybiotyki
podstawowych wysokosci 3,20

Wykaz lekéw o
szczegolnych

100% (bez
ryczattu)

Choroby takie jak epilepsja, choroby
onkologiczne, cukrzyca

wskazaniach
Zrédto: Ministerstwo Zdrowia/PPRI Polska 2007.

Po otrzymaniu pozytywnego statusu refundacyjnego lek jest nastepnie
przydzielany do kategorii zgodnie ze wskazaniem refundacyjnym, np. leki
na chorobe Parkinsona podlegajg refundacji w wysokos$ci 70%.

W Polsce niektére choroby, takie jak rak, epilepsja, choroby uktadu
krgzenia, sg leczone priorytetowo. Leki uzywane w leczeniu tych choréb
sg refundowane w petni — bez wspéiptatnosci lub wspoiptatne w
wysokosci 3,20 PLN/ 0,77 EUR.

Od potowy lat dziewiecdziesigtych ubiegtego wieku, stawki refundacyjne
nie byty zmieniane.

Zmienit sie jednak wykaz pozytywny, szczegdlnie pod wzgledem rozmiaru
(por. dziat 4.2.1). Aby ograniczy¢ wydatki, w wykazie uwzgledniono wiecej
lekdw generycznych.

Pewne grupy pacjentdow sg zwolnione ze wszystkich typow wspoiptacenia.
Grupy te to: pacjenci chorzy na raka, pacjenci z epilepsjg oraz
kombatanci. Niepetnosprawni kombatanci mogg otrzymywac¢ nawet te

Rézne stawki
refundacyjne

Kategorie

Zmniejszenie
liczby lekéw
refundowanych

Zwolnienia dla
grup pacjentow
wrazliwych
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leki, ktore nie sg uwzglednione w wykazie refundacyjnym.

W Polsce nie istniejg nizsze stawki refundacji dla lekdbw generycznych.
Jednak w wyniku wprowadzenia systemu cen referencyjnych, stworzono
spojng polityke promocji alternatywnych lekow generycznych.

4.3System cen referencyjnych

Od 1998 roku istnieje w Polsce system cen referencyjnych (SCR), ktory
jest narzedziem refundacyjnym dla sektora pacjentéw ambulatoryjnych.
W przypadku lekéw ujetych w systemie cen referencyjnych, Narodowy
Fundusz Zdrowia stosuje refundacje do wysokosci ceny referencyjnej
(=limit refundacyjny), natomiast r6znica pomiedzy ceng referencyjng, a
wiasciwg apteczng ceng detaliczng, jest pokrywana przez pacjentéw.

Ustawa z 27 kwietnia 2004 roku o $wiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawa o cenach tworzg
podstawe prawng SCR.

Jak opisano powyzej, organami wiasciwymi w tej sprawie sg
Ministerstwo Zdrowia oraz Zespot do Spraw Gospodarki Lekami.

W Polsce grupy referencyjne (grupy produktow homogenicznych) sg
skupione na poziomie ATC 5 (grupujgcym refundowane leki zawierajgce
ten sam skfadnik aktywny, takg samg dawke, rozmiar opakowania i
sposOb przyjmowania) oraz na poziomie ATC 4 (grupujgcym
refundowane leki o podobnych wskazaniach terapeutycznych).

W rzadkich przypadkach, grupy referencyjne plasujg sie réwniez na
poziomie ATC 3.

Zakres lekéw uwzglednionych w systemie cen referencyjnych w
ostatnich latach rozszerzyt sie wraz ze wzrostem liczby lekow
generycznych dodawanych do wykazéw refundacyjnych. Dlatego tez
system cen referencyjnych jest stosowany gtéwnie do lekow, ktére majg
alternatywne odpowiedniki w postaci produktéw generycznych. Jednak
od marca 2009 r. w wykazie po raz pierwszy znajduje sie siedem
rownolegtych lekéw importowanych (PPR 2008b).

Zespot do Spraw Gospodarki Lekami proponuje klasyfikacje lekow i ich
cene referencyjng. Ostateczng decyzje w tej materii podejmuje Minister
Zdrowia. Procedura ta opiera sie na ustawie z dnia 27 kwietnia 2004
roku o $wiadczeniach medycznych finansowanych ze $rodkow
publicznych oraz ustawie o cenach.

Cena referencyjna (limit refundacyjny) jest ustalana wedtug najnizsze;j
ceny za sztuke w danej grupie. Oblicza sie jg na podstawie
zdefiniowanej dziennej dawki (DDD) okreslonej przez WHO.

Jezeli pacjent wybierze najtanszy lek w danej grupie, musi uisci¢ jedynie

Promocja lekéw
generycznych

SCR od roku
1998

Zakres

Wzrost liczby
lekéw w wykazie

Procedura
techniczna

Cena
referencyjna
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pewien procent wspoétptatnosci okreslony powyzej (por. dziat 4.4). Jesli
natomiast pacjent zdecyduje sie na drozsze leki z tej grupy, musi pokry¢
wspotptatnos¢ w wysokosci roznicy pomiedzy ceng referencyjng (limitem
refundacyjnym) a rzeczywistg apteczng ceng detaliczng.

W systemie cen referencyjnych, zastosowanie majg te same zasady
odnoszgce sie do grup pacjentow wrazliwych, dlatego tez pacjenci
chorzy na raka, pacjenci z epilepsjg oraz kombatanci nie muszag
wspotptaci¢ za leki.

Grupy i ceny referencyjne sg uaktualniane dwa razy w roku.

Ceny referencyjne sg regularnie publikowane na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia.

4.4Wspobiptatnosci

Jak wspomniano w dziale 4.2.3, istniejg trzy stawki refundacji dla lekow
refundowanych. Stad tez stawki wspoiptatnosci pacjentéw za leki
refundowane to 0%, 30% i 50%.

Wedtug informacji uzyskanych z Ministerstwa Zdrowia (Btaszczyk, P;
2006), w 2005 roku podziat lekdw w wykazie pozytywnym zgodnie z
réznymi stawkami wspétptatnosci przedstawiat sie nastepujgco:

e Bez wspoiptatnosci: 504 leki refundowane

3,20 PLN / 0,77 EUR: 997

e Ryczat w wysokosci lekow

refundowanych

e wspotptatnosé w wysokosci 30%: 430 lekow refundowanych
e wspotptatnosé w wysokosci 50%: 837 lekow refundowanych

Wartodci te mozna rowniez przedstawi¢ procentowo, jak pokazuje
Wykres 4.1.

Wykres 4.1: Polska - podziat lekbw refundowanych ze wzgledu na stawki
wspotptatnosci w roku 2005

Zwolnienia dla
grup pacjentow
wrazliwych

Regularne
aktualizacje

Publikacja

Procentowe
stawki
wspotptatnosci
dla pacjentéw
ambulatoryjnych
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40%

35% -

30% -
25% -
20% -

15% A

10% A

5% A

0%

O brak wspotptatnosci B ryczatt O wspotptatnosé 30% B wspotptatnose 50%

Zrédio: Btaszczyk, P.; 2006

Ogodlnie rzecz ujmujgc, stawki wspotptatnosci w Polsce sg wysokie w
poréwnaniu z innymi panstwami europejskimi. Jak juz wspomniano w
dziale 3.2, wydatki farmaceutyczne finansowane ze zrodet prywatnych w
roku 2007 wyniosty 63% catkowitych wydatkéw farmaceutycznych.

W zwigzku z faktem, ze narzut apteczny jest narzutem maksymalnym, Ro6zne ceny
farmaceuci mogg obniza¢ ceny, by umozliwi¢ pacjentom znalezienie

apteki z najatrakcyjniejszymi  cenami lekéw. Niemniej stawki

wspotptatnosci pozostajg niezmienne bez wzgledu na to, na jakim

poziomie ustalono cene.

Poza wspoétptatnosciami procentowymi, nie istniejg w Polsce inne formy
wspotptatnosci. Warto jednak zauwazy¢, ze w kategorii lekéw
podstawowych (np. antybiotykéw) pacjenci sg zobowigzani do
wspotptacenia ryczattu w wysokosci 3,20 PLN / 0,77 EUR. Nie uznaje sie
go za optate za wystawienie recepty, lecz za optate zwigzang z czescig
procesu refundaciji, uiszczang na rzecz Narodowego Funduszu Zdrowia.

Nie stosuje sie wspodtptatnosci wobec lekow wydawanych pacjentom Brak
szpitalnym w czasie ich pobytu w szpitalu. wspotptatnosci
dla pacjentow

szpitalnych

4.5Inne instrumenty
4.5.1Budzety farmaceutyczne

W Polsce nie stosuje sie systemu budzetow dla lekarzy, ktore Ograniczanie
okreslatyby maksymalng kwote wydatkéw na leki na recepte. wydatkow
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4.5.2Rewizje i monitorowanie wykazow

Wykazy refundacyjne powinny by¢ aktualizowane co kwartat, ale w
rzeczywistosci aktualizacje nie odbywajg sie z takg regularnoscia.
Podczas aktualizacji i rewizji wykazu refundacyjnego, dodaje sie nowe
leki, a inne usuwa. Kryteria wylgczenia leku z wykazu okreslono w dziale
422,

Narodowy Fundusz Zdrowia rutynowo kontroluje recepty wypisywane
przez lekarzy. Tego typu inspekcje majg na celu potwierdzenie, ze lekarz
zapisat lek zgodnie z wiasciwym wskazaniem, co przektada sie na stawki
refundacji. Inspektorzy sprawdzajg karty pacjentéw w gabinetach
lekarskich, aby stwierdzi¢, czy refundacja odpowiada wtasciwemu
wskazaniu. W przypadku niewtasciwie wystawionych recept, lekarz musi
zaptaci¢ kwote, ktoéra zostata wydana nieprawidtowo. Dodatkowe sankcje
nalezg do rzadkosci.

Lekarze muszg stosowaé sie do pewnych zasad wystawiania recept
okreslonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia. Dla przyktadu, lekarze
kontraktowi mogg zapisywac na jednej recepcie do pieciu réznych lekow,
jednakze niektore leki muszg byé zapisane jako jedyny lek na recepcie
(produkty o znacznych skutkach ubocznych).

Narodowy Fundusz Zdrowia opracowat wytyczne dotyczgce wystawiania
recept dla lekarzy kontraktowych. Te wytyczne stanowig pewnego
rodzaju zalecenia terapeutyczne, okre$lajgce jaki lek refundowany
najlepiej zapisa¢ przy danym wskazaniu. Nie zawierajg one zadnych
implikacji finansowych.

Dodatkowo lekarze i stowarzyszenia naukowe roéwniez wydajg swoje
wytyczne terapeutyczne, ktére zawierajg =zalecenia dotyczgce
farmakoterapii, jednak bardzo czesto takie wytyczne nie pokrywajg sie z
rzeczywistymi przyzwyczajeniami lekarzy w wystawianiu recept.

4.5.3Promocja lekow generycznych

Wystawianie recept oznaczonych INN (Miedzynarodowg Nazwa
Niezastrzezong) jest w Polsce dobrowolne. Lekarze mogg wystawiac
recepty w dowolny sposob, zarowno uzywajgc nazwy generycznej leku,
nazwy marki, jak réwniez INN.

W kazdym przypadku lekarz jest zobowigzany do poinformowania
pacjenta o najtanszym leku w danej grupie terapeutyczne;.

Zastepowanie leku odpowiednikiem generycznym jest w Polsce
dozwolone. Jednak lekarz moze zabroni¢ zastepowania leku poprzez
umieszczenie na recepcie kodu ,NZ” (Nie zamienia¢). Pacjenci mogg
réwniez nie zgodzi¢ sie na zastgpienie leku produktem generycznym. W
obu powyzszych przypadkach musza jednak zaptaci¢ wyzszg cene.

Rewizje w
sektorze
pacjentéw
ambulatoryjnych i
szpitalnych

Monitorowanie
recept

Wytyczne
dotyczgce
wystawiania
recept

Recepty INN

Zastepowanie
lekow
produktami
generycznymi
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Jak wspomniano juz wczes$niej, podczas ubiegania sie o refundacje leku
generycznego stosuje sie uproszczong procedure, co oznacza, ze nie
jest potrzebna dalsza ocena refundacyjna.

Co do zasady producenci lekdw generycznych Kkontaktujg sie
bezposrednio z lekarzami i farmaceutami, aby przekazac¢ im informacje o
produktach generycznych. Jednak wiadze nie podjety szczegdlnych
dziatan w celu promocji lekow generycznych.

Rynek lekow generycznych w ostatnich latach utrzymywat sie na
stabilnym poziomie, zaréwno pod wzgledem ilosci, jak i wartosci. Pod
wzgledem ilosci, rynek zmniejszyt sie (2000 r. — 1190 opakowan rocznie;
2008 r. — 1067 opakowanh rocznie). Jednak w zeszlym roku podjeto
wysitki w celu wtgczenia wiekszej iloci lekow generycznych do wykazéw
refundacyjnych (PPR 2008b).

Tabela 4.4: Polska — Rozwdj rynku lekéw generycznych pod wzgledem
iloSci i wartosci w latach 2000 - 2005

Rynek lekéw generycznych 2000 2003 2005
llos¢ (liczba opakowan | 1190,29 1078,46 1067,34
sprzedanych w ciggu roku w min)

Warto$¢ (w min PLN) 6308,36 7914,87 9027,31

Zrodto: PPRI Polska 2007

4.6Przyszly rozwo;j

Planuje sie wprowadzenie nowych ustaw o refundacji i ustalaniu cen
lekow, ktére obejmg swoim zakresem sektor pacjentow szpitalnych i
ambulatoryjnych.

Obecnie projekty tych aktéw sg przygotowywane przez Departament
Polityki Lekowej i Farmaciji podlegly Ministerstwu Zdrowia. Oczekuje sie,
ze obie ustawy zostang uchwalone jesienig 2009 roku. Plan zaktada
ujednolicenie procesu refundacji oraz wprowadzenie bardziej
przejrzystych kryteriow. Kryteria te bedg odnosity sie do sektora
pacjentéw szpitalnych i pacjentéw ambulatoryjnych. Kompetencje do
podejmowania ostatecznych decyzji utrzyma Ministerstwo Zdrowia.

W  przysztiosci Ministerstwo Zdrowia nie bedzie otrzymywato
rekomendacji od Zespotu do Spraw Gospodarki Lekami. Zamiast tego
powstang dwa nowe organy decyzyjne: Rada ds. Przejrzystosci i
Komisja Gospodarcza.

Rada ds. Przejrzystosci bedzie odpowiedzialna za rekomendacje
dotyczace refundacji lekdw, w szczegdlnosci zwigzane z ustalaniem
stawek refundacyjnych oraz wtgczaniem lekéw do wykazu i usuwaniu ich

Dalsza promocja
lekow
generycznych

Rynek lekéw
generycznych

Nowe ustawy o
refundaciji i
ustalaniu cen
lekow.

Przyszte organy
decyzyjne

Rekomendacje
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z niego. Rada bedzie sktadac¢ sie z 26 przedstawicieli z Ministerstwa
Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, Agencji Oceny Technologii
Medycznych, Gtéwnego Inspektora Sanitarnego, Rzecznika Praw
Pacjenta, przedstawicieli Polskiej |zby Przemystu Farmaceutycznego,
Polskiej Izby Lekarskiej oraz Akademii Medycznej.

Komisja Gospodarcza bedzie odpowiedzialna za negocjowanie cen
lekéw. Planuje sie, ze zasigdzie w niej 12 cztonkdéw reprezentujgcych
Ministerstwo Zdrowia, Narodowy Fundusz Zdrowia oraz Rade ds.
Przejrzystosci.
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5 Analiza

5.1Podejscie zwigzane z prawami cztowieka

W tym rozdziale autorzy omawiajg implikacje zwigzane z dostepem do
podstawowych lekéw w oparciu o fakty i liczby dotyczgce polskiego
systemu stuzby zdrowia i systemu farmaceutycznego, ktore
przedstawiono we wczes$niejszych rozdziatach. Analiza podejmowana
jest z perspektywy zdrowia publicznego i praw cziowieka, co powinno
odpowiadac interesom spoteczenstwa obywatelskiego.

W artykule opublikowanym w 2003 roku (Hogerzeil, H. 2003) Hans
Hogerzeil, dyrektor Departamentu Lekow Podstawowych i Polityki
Lekowej przy WHO, podkreslit, ze dostep do podstawowych lekow jest
jednym z praw cztowieka. Odniost sie on do Komitetu Praw
Ekonomicznych, Socjalnych i Kulturalnych, ktéry jest odpowiedzialny za
wdrazenie Miedzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych
i Kulturalnych (ICESCR). ICESCR uznaje dostepnosc, tatwosé dostepu
do lekow oraz akceptowalnosc i jako$¢ za Scisle zwigzane ze sobg i
istotne elementy zagwarantowania prawa do zdrowia we wszystkich jego
formach.

W ostatnich latach WHO podejmowato inicjatywy w celu okreslenia i
zdefiniowania kryteriow z punktu widzenia praw cziowieka. Niniejsza
analiza uwzglednia perspektywe praw cziowieka i wykorzystuje niektére
z wczesniej zaproponowanych wyznacznikéw (Hogerzeil, H. 2006;
Hogerzeil, H.; Samson, M.; Casanovas, J. V., Rahmani-Ocoro L. 2006), a
takze uwzglednia pewne kryteria, ktére autorzy niniejszego raportu
uznajg za istotne.

5.20mowienie

Polski system refundacji lekéw zostanie omowiony w oparciu o dziewie¢
elementéw, takich jak: przejrzystos¢, rola interesariuszy i
Swiadczeniobiorcéw, dostepnosé i przystepnosé cenowa, ktore sg istotne
dla zagwarantowania dostepu do podstawowych lekéw. Dla kazdego z
tych elementow opracowano wskazniki. W celu zapewnienia tatwo
dostepnej informacji, krotkg ocene wskaznikdéw przedstawiono w Tabeli
Tabela 5.5.

W Polsce rzad zobowigzany jest do zapewnienia sprawiedliwego i
spéjnego dostepu do opieki zdrowotnej. Jednym z podstawowych
srodkéw do osiggniecia tego celu byto ustanowienie Narodowego
Funduszu Zdrowia (por. dziat 3.1).

Obowigzujgce akty prawne gwarantujg rowniez prawo do réwnego

Analiza dla
spoteczenstwa
obywatelskiego

Dostep do
podstawowych
lekéw jako prawo
cztowieka.

Zobowigzania
rzadu
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dostepu do opieki zdrowotnej i lekow. Polska nie posiada odrebnego
aktu regulujgcego polityke dostepu do lekéw podstawowych.

Niemniej Polska wcigz podejmuje starania majgce na celu wdrozenie
wszystkich aktow istotnych dla dyrektywy przejrzystosci  Unii
Europejskiej. W okresie obowigzywania projektu blizniaczego zawartego
przez Polske i Francje (patrz dziat 4.2), jednym z kluczowych rezultatow
byto opracowanie listy zalecanych kryteriow refundacyjnych, ktére nalezy
wprowadzié. Lista ta wyraznie podkres$lata, ze nalezy zagwarantowac
rzeczywistg dostepnos¢ refundowanych lekéw.

Reforma stuzby zdrowia wcigz jeszcze trwa, dlatego jej rezultaty bedzie
mozna oceni¢ dopiero w pozniejszym okresie.

Opieka zdrowotna jest dostepna dla catej ludnosci Polski. Istnieje
uniwersalny zakres opieki zdrowotnej (99% ludnosci) oraz lekow
refundowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia, chociaz pacjenci w
dalszym ciggu muszg pokrywa¢ znaczng czes¢ wydatkéw na leki z
wtasnej kieszeni.

W Polsce istniejg wykazy lekéw refundowanych dla sektora pacjentéw
ambulatoryjnych. Ponadto istnieje oddzielny wykaz (budzet)
refundacyjny dla programéw terapeutycznych w sektorze pacjentow
szpitalnych.

Wykaz refundacyjny w sektorze pacjentéw ambulatoryjnych zawiera
3380 lekow (w tym lekéw w réznych formach, o réznej sile i o réznych
rozmiarach opakowan), ktére sg przynajmniej czesciowo refundowane.
Wykazy refundacyjne powinny by¢ aktualizowane co kwartat, ale w
rzeczywistosci aktualizacje nie odbywajg sie z takg regularnoscig. W
ostatnich latach podejmowano proby wigczenia do wykazu wiekszej
ilosci produktéw o dodatkowej wartosci lecznicze;.

Zakres

Wykaz lekow
podstawowych
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Tabela 5.5: Polska — Ocena farmaceutycznego systemu refundacji lekow

Wskaznik Ocena
W skrocie Omdwienie

Zobowiazania rzadu

Dostep do opieki Tak Sprawiedliwy dostep do opieki zdrowotnej okreslony jest w

zdrowotnej kilku aktach prawnych, orzeczeniach i innych przepisach;
wdrozono go poprzez publiczny system ubezpieczen
zdrowotnych.

Dostep do lekéw Tak Prawo do leczenia oraz lekéw zagwarantowane jest w kilku

podstawowych aktach prawnych i postanowieniach obejmujgcych catg
ludno$¢ Polski

Polityka dotyczgca Nie Polska nie ma polityki bezposrednio dotyczgcej lekdw

lekéw podstawowych podstawowych.

Zakres

Opieka zdrowotna Tak Publiczny system ubezpieczen zdrowotnych obejmuje catg
ludnos¢ Polski Ponadto prawo do otrzymywania opieKi
medycznej majg rowniez imigranci.

Leki Tak Prawo do opieki zdrowotnej uwzglednia dostep do lekow

(podstawowych).

Wykaz lekéw podstawowych

Wykaz pozytywny Tak Polska posiada wykaz pozytywny dla sektora pacjentow
ambulatoryjnych oraz Farmakopea Polska dla sektora
pacjentéw szpitalnych.

Zakres ~3.380 Wykazy lekéw refundowanych dla sektora pacjentéw
lekow ambulatoryjnych zawiera okoto 3380 lekow. Ponadto istnieje
refundowany | wykaz cen maksymalnych 28 substancji aktywnych dla
ch sektora pacjentéw szpitalnych, a takze specjalne budzety na

programy terapeutyczne w sektorze pacjentéw szpitalnych.

Aktualizacje wykazéw | co kwartat W rzeczywistosci, aktualizacje wykazéw refundacyjnych nie
odbywajg sie co kwartat.

Przejrzystosé

Publikacja wykazéw Tak Wykazy refundacyjne dla sektora pacjentow
ambulatoryjnych sg publikowane i dostepne w Internecie. W
sektorze pacjentéw ambulatoryjnych, budzety na niektére
programy  terapeutyczne (podobne do  wykazow
refundacyjnych), takie jak chemioterapia, sg publikowane w
zarzgdzeniach Narodowego Funduszu Zdrowia.

Publikacja cen Tak Ceny lekéw wykorzystywanych w sektorze pacjentéw

ambulatoryjnych sg publikowane i dostepne w Internecie.

Racjonalny dobér leké

w

Wykaz pozytywny Krytyka Teoretycznie, powinny istniec przejrzyste kryteria doboru
lekow, ale w ostatnich latach ich brak stat sie jednym z
powodow wszczecia przez KE wobec Polski procedury
naruszeniowej.

System cen Tak Istniejg jasne kryteria i zasady, jednakze producenci lekéw

referencyjnych nie zawsze ich przestrzegaja.
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Wskaznik Ocena
W skrécie Oméwienie
Mechanizmy egzekucji
Procedura Tak Producenci lekéw, ktérzy otrzymali decyzje odmowng w
odwotawcza sprawie witgczenia ich produktu do wykazu lekow
dotyczaca refundacji refundowanych, mogg odwotywac sie od decyzji do
Naczelnego Sadu Administracyjnego.
Grzywny i kary Nie Narodowy Fundusz Zdrowia nie posiada kompetencji do

nakfadania grzywien na lekarzy kontraktowych, ktérzy nie
przestrzegajg wytycznych dotyczgcych wystawiania recept.

Swiadczeniobiorcy i interesariusze

Zaangazowanie i Na niskim Polski system refundacji lekow opiera sie bardziej na

konsultacje poziomie kryteriach technicznych niz na komitetach interesariuszy.

Rola interesariuszy Lekarze Rola lekarzy jest bardzo wazna, gdyz to oni decyduja, jakie
leki sg zapisywane na recepte. Ma to wplyw na wysokosé
wspotptatnosci pacjenta.

Zrozumienie systemu | Na niskim System refundaciji jest ztozony, stad tez pacjenci muszg by¢

przez pacjentow poziomie dobrze poinformowani, aby poprosi¢ o recepte na wiasciwy

lek, np. lek o nizszej stawce wspoétptatnosci. Wydaje sie
jednak, ze pacjenci nie rozumiejg w petni zasad dziatania
systemu.

Grupy pacjentéw Grupy Istnieje bezptatne leczenie dla niektérych grup ludnosci:

wrazliwych specjalne pacjentéw chorych na raka, pacjentdw z epilepsjg i

kombatantéw.

Dostepnosé

Leki wprowadzone do | 8089 Polska posiada duzg ilos¢ zatwierdzonych lekéw, natomiast

obrotu zatwierdzony | tylko potowa z nich jest rzeczywiscie dostepna na rynku.
ch (2005 r.),

4198
wprowadzon
ych na rynek
(2005 .)

Apteki W zaleznosci | Liczba mieszkancow na jedng apteke rézni sie w zaleznosci
od regionu od regionu. W 2007 roku w Polsce byty10632 apteki.

Przystepnos¢ cen owa

Poziom cen Na dos¢ Ceny lekéw w Polsce sg poérdd najnizszych w Europie (IPF
niskim 2008) w przypadku poréwnania na poziomie cen
poziomie fabrycznych.

Wspotptatnosci Procentowe Stawki wspotptatnosci sg w Polsce dos¢ wysokie. Tylko 18%
stawki refundowanych lekéw jest catkowicie zwolnionych ze
wspotptatnos | wspotptatnosci.

Ci

Finansowanie Na dosé Udziat finansowania prywatnego w wydatkach

wydatkow wysokim farmaceutycznych (62%) jest bardzo wysoki w poréwnaniu

farmaceutycznych ze | poziomie ze $rednig w UE (36%).

zrodet prywatnych

Promocja tanszych Tak W wyniku wprowadzenia systemu cen referencyjnych,

lekéw

stworzono spojng polityke promocji alternatywnych lekéw
generycznych.
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Zrodio: OBIG
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Informacje o cenach lekdw sg w Polsce tatwo dostepne. Sg one
publikowane na stronie internetowej Ministerstwa Zdrowia®. Pacjenci
majg nawet mozliwos¢ wprowadzenia nazwy leku i swojego statusu
pacjenta (np. czy sg pacjentami przewlekle chorymi), po czym stawka
wspotptatnosci zostanie wyliczona automatycznie. Ponadto Ministerstwo
Zdrowia udostepnia pacjentom telefon informacyjny, pod ktérym moga
otrzymaé informacje o produktach i stawkach wspétptatnosci. Ten
system wydaje sie bardzo przejrzysty i zapewnia pacjentom dobry
dostep do informacii.

Leki w sektorze pacjentow szpitalnych sg bezptatne. Ministerstwo
zdrowia publikuje liste 28 substancji aktywnych, wraz z ich cenami
maksymalnymi, ktére w rzeczywistosci sg znacznie nizsze z uwagi na
procedury zamowien w  szpitalach. Jednak ceny lekéw
wykorzystywanych w szpitalach, ktére szpitale zakupujg indywidualnie,
nie sg co do zasady ujawniane przez szpitale, a co za tym idzie - nie sg
publicznie dostepne.

Niemniej wydaje sie, ze pacjenci nie posiadajg duzej ilosci informaciji o
funkcjonowaniu systemu refundacji lekdw i cen. Ponadto polityka
informowania pacjentéw moze wymagac¢ dostosowania do docelowych
grup pacjentow.

Polska okreslita kryteria racjonalnego doboru lekéw. Niemniej istniejg
krytyczne opinie gtoszgce, ze kryteria nie spetniajg wymogdéw dyrektywy
przejrzystosci UE. Krytyka koncentruje sie na dwuznacznosci kryteriéw,
termindw, braku informacji oraz braku odpowiedniej procedury
odwotawczej od wydanej decyz;ji.

W latach 2007 i 2008 te stabe punkty systemu omawiano na Kkliku
zgromadzeniach specjalistéw i podczas warsztatow, co doprowadzito do
przyjecia bardziej przejrzystych kryteriéw (por. dziat 4.2.1). W procesie
reformy podkreslono istotno$¢ niezaleznej oceny refundacyjnej dla
nowych molekut, dokonywanej przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych.

Pomimo tego, uproszczona procedura przewidziana dla lekow
generycznych wydaje sie bardzo skuteczna i pozwala na szybszag
absorpcje bez zadnego uszczerbku na jako$ci.

Polska ma wieloletnie doswiadczenie z systemem cen referencyjnych.
Wydaje sie, ze procedura ustalania ceny referencyjnej (limitu
refundacyjnego), ktorg jest najtarisza DDD w danej grupie referencyjnej,
jest bardzo przejrzysta i jasna. Niemniej jednak, kryteria wigczenia leku
do danej grupy referencyjnej nie wydajg sie jasno okreslone. Grupy sg
tworzone w oparciu o ten sam sktadnik aktywny (poziom AT 5) lub tg
samg grupe terapeutyczng (poziom ATC 4) o podobnych wskazaniach
terapeutycznych. Nie okreslono precyzyjnie, co w rzeczywistosci

Przejrzysto$é

Racjonalny dobér
lekéw

8 http://bil.aptek.pl/serviet/pacjent/fupraw;jsessionid=C407B1B58F65E9D4B2C1E80231B83FE6.GENTOO
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oznhacza pojecie ,podobne” wskazania terapeutyczne.

Witadze publiczne w Polsce majg jedynie ograniczone mozliwosci
egzekwowania mechanizméw ograniczania kosztéw, takich jak
wystawianie recept z oznaczeniem INN przez lekarzy kontraktowych.

Spowodowane jest to faktem, ze przepisy dla recept INN oraz wytyczne
dotyczgce wystawiania recept przez lekarzy lub oferowania lekow
generycznych przez farmaceutdéw, nie majg charakteru bezwzglednie
obowigzujgcych.  Nie istniejg  bodzZzce finansowe  promujace
przestrzeganie tych przepisow, ani tez kary za ich nieprzestrzeganie.

Udowodniono (PPRI 2008), ze panstwa, ktére wprowadzity obowigzkowe
zastepstwo lekami generycznymi, obowigzkowe wystawianie recept
oznaczonych INN lub inne mechanizmy egzekucji, zanotowaty znaczny
wzrost w przyjmowaniu lekéw generycznych.

W Polsce, decyzje w sprawie ustalania cen i refundacji lekow
podejmowane sg gtéwnie w oparciu o kryteria formalne, a nie eksperckie
opinie przedstawicieli stowarzyszen farmaceutéw i lekarzy. Decyzje w
sprawach refundacji podejmuje Ministerstwo Zdrowia. Decyzja opiera sie
na procesie oceny, przeprowadzonym przez Zespot do Spraw
Gospodarki Lekami, a takze ocenach Agencji Oceny Technologii
Medycznych w przypadku nowych molekut.

Nawet biorgc pod uwage reforme podstawy prawnej dla ustalania cen i
refundacji przeprowadzanej w ostatnich latach, nie wydaje sie, ze
nastgpit wzrost udziatu grup takich jak organizacje pacjentow czy innych
przedstawicielstw interesariuszy.

Ministerstwo Zdrowia oferuje przydatng ustuge pozyskiwania informaciji o
refundowanych lekach, lekach generycznych oraz wspotptatnosciach.
Pacjenci mogg uzyskac¢ informacje na stronie internetowej Ministerstwa,
lub zadzwoni¢ pod jego numer informacyjny. Sposoby te wydajg sie
bardzo pomocne w okreSleniu, ile pacjent musi zaptaci¢ za dane leki.
Pacjent moze nawet wprowadzi¢ swoj status pacjenta (np. status
kombatanta), co skutkuje podaniem informacji o wysokosci
wspotptatnosci.

Zaobserwowano, ze istnieje duza liczba zatwierdzonych lekow, lecz
mimo tego na rynku dostepna jest tylko niewielka ich czesé. Wiele lekdw
otrzymuje pozwolenie na wprowadzenie do obrotu, ale nie jest nastepnie
wprowadzanych na rynek. Jeden z wielu mozliwych powodow takiej
sytuacji jest taki, ze niektore pozwolenia sg wydawane przez Europejska
Agencje Lekéw (EMEA), ale podmioty, ktére uzyskaty pozwolenie, nie
decydujg sie na wprowadzenie produktu na polski rynek z uwagi na
niskie ceny.

Tylko okoto 655 lekdéw uwazanych jest za leki podawane wytgcznie w
szpitalach (dane za rok 2006). W poréwnaniu z innymi panstwami
europejskimi, liczba ta nie jest zbyt duza. Moze to oznaczaé, ze

Mechanizmy
egzekuciji

Swiadczeniobiorcy
i interesariusze

Dostepnosc¢
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asymilacja nowych molekut w sektorze pacjentéw szpitalnych nie
postepuje zbyt szybko.

W sektorze pacjentow ambulatoryjnych, pacjenci majg dostep do lekow
poprzez 10632 apteki (w 2007 r). W zaleznosci od miejsca
zamieszkania pacjenta, dostep do lekow jest zréznicowany. Pacjenci
mieszkajgcy w duzych miastach majg znacznie wiecej opcji wyboru
pobliskiej apteki, natomiast pacjenci zamieszkali na obszarach wiejskich
majq bardziej ograniczony dostep do lekow.

Jedli chodzi o przystepnos¢, zauwazono, ze w Polsce stawki
wspotptatnosci pacjentéw sg bardzo wysokie. Wydatki farmaceutyczne
finansowane ze Zrodet prywatnych w roku 2007 wyniosty 62%
catkowitych wydatkéw farmaceutycznych.

Poprzez wprowadzenie systemu cen referencyjnych i wykorzystanie
lekow generycznych, Ministerstwo Zdrowia wdrozyto strategie redukcji
wydatkéw, majgcg na celu obnizenie cen i stawek wspétptatnosci. W
rzeczywistosci, ceny lekéw w Polsce na poziomie fabrycznym sg posréd
najnizszych w Unii Europejskiej (IPF 2008).

Jednak istotnym problemem jest fakt, iz pacjenci czesto nie sg swiadomi,
ze moga poprosic¢ o lek generyczny. W praktyce niektorzy pacjenci wcigz
sg przekonani, ze leki generyczne sg mniej skuteczne i wywotujg wiecej
skutkow ubocznych. Dlatego tez otrzymujg oni produkty oryginalne i
muszg uiszczac¢ wyzszg wspotptatnosc.

Innym powodem wysokich wspotptatnosci jest fakt, ze pacjenci nie zdajg
sobie sprawy, ze limit refundacyjny danego leku moze sie zmienic, kiedy
tanszy produkt alternatywny w danej grupie referencyjnej stanie sie
dostepny.

Ponadto istnieje kilka poziomow wspotptatnosci, na przykiad stawka 30%
wspotptatnosci dla lekéw na choroby niezagrazajgce zyciu (np. choroba
Parkinsona lub choroba Alzheimera), oraz stawka 50% dla powszechnie
stosowanych lekéw, takich jak leki na nadcisnienie, hiperlipidemie czy
tez menopauze. Nawet w przypadku lekéw o 100% refundacji,naliczany
jest ryczatt w wysokosci 3,20 PLN / 0,77 EUR.

Wysokie kwoty, przeznaczane na leki z kieszeni pacjentow, moga
rowniez wynikac¢ z faktu, ze Polska charakteryzuje sie wysokim stopniem
konsumpcji lekéw.

5.3Whnioski

Podsumowujgc, mozna stwierdzi¢, ze polski system refundacji jest
zrébwnowazony i oparty na dobrze okreslonych i osadzonych ramach
prawnych, a jego centralnymi wartosciami sg dostepnosé, réwnosé,

Przystepnos¢
cenowa
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uniwersalnos¢ i skutecznosé. W ostatnich latach podejmowano wiele
préb uczynienia systemu bardziej przejrzystym i zorganizowanym
zgodnie z jasnymi kryteriami.

Dostep do lekow podstawowych zapewniany jest w drodze opieki
zdrowotnej nad pacjentami szpitalnymi i ambulatoryjnymi.

Niemniej, autorom udato sie znalez¢ obszary wymagajgce poprawy.

Rola OTM w ostatnich latach zwigkszyta sie, w szczegodlnosci dzieki
utworzeniu Agencji Oceny Technologii Medycznych. Tego typu
wartosciowa ocena powinna zosta¢ wzmocniona, szczegolnie w
przypadku decyzji o wigczeniu nowych molekut do wykazu
refundacyjnego.

Przystepnos¢ cenowa moze by¢ ograniczona z uwagi na fakt, ze
stawki wspotptatnosci sg dos¢ wysokie, a obywatele muszg doptacaé
znaczne kwoty z wilasnej kieszeni. Jezeli ograniczenia natury
budzetowej nie pozwalajg na obnizenie stawek wspétptatnosci,
ustawodawcy powinni monitorowa¢ sytuacje, by zaobserwowac, czy
pacjenci, a w szczegdlnosci pacjenci z grup wrazliwych, nie
rezygnujg z zakupu potrzebnych im lekow. Jezeli pojawityby sie
oznaki takiego trendu, nalezaloby udostepni¢ obnizki stawek
wspotptatnosci lub zwolnienia z nich przynajmniej dla tych grup.

Ustawodawcom zalecamy potozenie wiekszego nacisku na
egzekucje pewnych wdrozonych juz mechanizméw (takich jak
zastepowanie lekéw produktami generycznymi). Powinno to pomoc
w osiggnieciu spodziewanych rezultatéw.

Ministerstwo Zdrowia uruchomito juz mechanizmy informowania
pacjentow i konsumentow o cenach lekédw i poziomach
wspotptatnosci. Niemniej wydaje sie, ze obywatele nie do konca
rozumiejg dziatanie systemu. Jest to obszar, w ktoérym bardziej
zaangazowane spoteczenstwo obywatelskie mogtoby dziata¢ w
charakterze ,ttumaczy”’ miedzy ustawodawcami a obywatelami.

Obszary
wymagajgce
poprawy
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