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Refundacja w wybranych krajach
Europy Srodkowowschodnie]

Pawet Kawalec, Andrzej Pilc

Poszczegdine panistwa Europy Srodkowowschodniej okre$laja we wiasnym zakresie zasady refundacii $rod-
kow farmaceutycznych. Reguty kwalifikowania do refundacji oraz jej wysokoS¢ wykazujg pewne zroznico-
wanie, w zaleznosci od specyficznych uwarunkowan oraz regulacji prawnych w poszczegdlnych krajach.

Stowenia

I

Opieka zdrowotna w Stowenii [1, 2] jest $wiadczona za-
réwno przez panstwowe, jak i prywatne placéwki. Obo-
wigzkowe ubezpieczenie pokrywa $wiadczenia zdrowotne
98,3 proc. populacji. Zarzqdcq obowigzkowego ubezpie-
czenia zdrowotnego jest Instytut Ubezpieczert Zdrowotnych
Stowenii (The Health Insurance Institute of Slovenia). Urzqd
ten jest réwniez w petni odpowiedzialny za refundacje
kosztéw przepisywanych w Stowenii lekéw. W ramach In-
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stytutu dziata specjalny Zespét ds. Lekéw, sktadajqcey sie
z 13 cztonkéw, w wiekszosci lekarzy specjalistéw z roz-
nych dziedzin medycyny (takze lekarzy pierwszego kon-
taktu), jednego reprezentanta Ministerstwa Zdrowia, jed-
nego reprezentanta Instytutu Zdrowia Publicznego oraz
dwoch reprezentantéw Instytutu Ubezpieczen Zdrowot-
nych (lekarza medycyny i farmaceuty). Zespét ten moze
konsultowa¢ sie z Radq Zdrowia (The Health Council at
the Ministry of Health), czyli grupg doradzajgcg ministro-
wi zdrowia w waznych kwestiach zdrowotnych.

Kryteria, ktére sq rozpatrywane przy wpisywaniu nowych
preparatéw na listy lekéw refundowanych sq zebrane
w opracowanym w 1996 r. dokumencie: Decyzja o klasy-
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fikaciji do list lekéw refundowanych. Leki zaliczane do listy
posredniej to tzw. leki terapeutyczne mniej istotne z klinicz-
nego punktu widzenia (terapeutically less important drugs).
W Stowenii sq dwie listy lekéw: pozytywna oraz po-
$rednia.
Leki wigczone do listy pozytywnej to:
* leki podstawowe,
e leki o wyraznych korzyéciach terapeutycznych dla pa-
cjentow,
e leki do samodzielnego podawania przez pacjenta (np.
insulina, interferon itp.),
* 7ywnosé¢ terapeutyczna (np. specjalna dieta w fenyloke-
tonurii).

Pozytywna lista lekéw (Positive Drug List) zawiera
obecnie ok. 1 250 farmaceutykéw. Sq to nastepujgce
preparaty:

* leki stosowane w prewenciji i terapii choréb w pewnych
grupach ubezpieczonych oséb (dzieci ponizej 18. roku
zycia, studenci, kobiety w cigzy i w okresie macierzyn-
stwa), oraz leki stosowane w chorobach i stanach zde-
finiowanych w §1 art. 23 ustawy nt. prawa opieki zdro-
wotnej i ubezpieczen zdrowotnych (czyli: preparaty sto-
sowane do leczenia najwazniejszych choréb zakaz-
nych, wigcznie z AIDS i chorobami przenoszonymi dro-
gq ptciowq, a takze leki stosowane w terapii cukrzycy,
powaznych choréb psychicznych, padaczki, dystrofii
mieéniowej, stwardnienia rozsianego i fuszczycy);

e leki w poszczegolnych grupach terapeutycznych, ktére
sq najbardziej efektywne, a ich skutecznos¢ jest udo-
wodniona na podstawie wiarygodnych doniesien na-
ukowych (Evidence-Based Medicine). Ich zastosowanie
ma zasadnicze znaczenie w terapii okreslonych choréb;

e leki stosowane ambulatoryjnie, wyprodukowane dla
chorych, ktérzy cierpiq na cukrzyce lub niektére inne
choroby (dotyczy to takze stwardnienia rozsianego
i [ambulatoryjnego] leczenia zakrzepicy zyt gtebokich).

Druga tzw. lista lekéw posrednich (Intermediate Drug
List) zawiera inne farmaceutyki o udowodnionej skutecz-
nosci (a benefit of the compulsory health insurance sche-
me), ktére nie zostaty zakwalifikowane do pozytywnej |i-
sty lekéw (Positive Drug List) — ok. 350 farmaceutykéw.
Posrednia lista lekéw wigze sie z 25-proc. refundacjq ze
$rodkéw obowigzkowego ubezpieczenia zdrowotnego.

Pozytywna lista lekéw umozliwia:

* 100-proc. refundacje (ze $rodkéw obowigzkowego
ubezpieczenia zdrowotnego) lekéw stosowanych
w prewencji i terapii choréb i stanéw zdefiniowanych
w 81 art. 23 prawa opieki zdrowotnej i ubezpieczen
zdrowotnych (1 of Article 23 of the Law on Health Ca-
re and Health Insurance);

e 75-proc. refundacje dla wszystkich innych lekéw.

Pozostate koszty leczenia (fj. O proc. lub 25 proc.
w ramach listy pozytywnej i 75 proc. listy posredniej) sq
pokrywane ze $rodkéw nieobowigzkowego ubezpiecze-
nia zdrowotnego (Voluntary Health Insurance) lub indy-
widualnie (przez pacjentéw dodatkowo nieubezpieczo-
nych). W ten sposéb pacjenci ubezpieczeni w nieobo-

wigzkowych funduszach ubezpieczen zdrowotnych nie

muszq doptaca¢ do przepisanych lekow.

Ponadto pacjent nie doptaca do lekéw stosowanych
podczas jego pobytu w szpitalu. Farmaceutyki przepisa-
ne przez lekarza przy wypisie ze szpitala traktowane sq
jak wszystkie inne przepisywane leki (jak przy leczeniu
ambulatoryjnym).

Jak do tej pory nie ma oficjalnej negatywnej listy le-
kow, fj. listy lekéw niepodlegajgeych refundacii.

W rzeczywistosci obecnie nie podlegajq refundacii:

* leki przeciwbdlowe (z wyjgtkiem paracetamolu),

» mukolityki,

* leki odkazajgce goérne drogi oddechowe,

e leki stosowane w chorobach $luzéwki jamy ustnej,

e leki przeciwbiegunkowe, przeciw zaparciom, wymiotom,

» masci kortykosteroidowe i antybiotykowe,

e leki przeciwreumatyczne,

* masci na hemoroidy,

* fzw. magistrale — leki wykonywane przez farmaceutéw,
zawierajqce jeden lub wiecej komponentéw oryginal-
nych lekéw, nieklasyfikowane ani na pozytywnej, ani
na posredniej liscie.

Aby poprawi¢ polityke wydatkéw na opieke medycz-
ng planuje sie:
e wprowadzenie systemu cen referencyjnych,
* poprawe monitoringu przepisywania lekéw,
 wprowadzenie wytycznych postepowania odnosnie naj-
wazniejszych choréb z ujeciem aspektu ekonomicznego,
* poprawe edukacji klinicznej i ekonomicznej w $rodowi-
sku stuzby zdrowia.

Decyzie refundacyjne Zespotu ds. Lekéw (The Drug
Committee) sq publikowane 2-krotnie w ciggu roku.
Inne wazne cechy systemu refundacji w Stowenii:
e aspekt farmakoekonomiczny jest wazny, cho¢ nie jest
bezwzglednie wymagany przy ubieganiu sie o refundacie,
* Zespot ds. Lekow (The Drug Committee) skupia sie na
wiarygodnych i niezaleznych zrédtach informacii doty-
czqeych skutecznosci klinicznej (NICE, Prescrire, Co-
chrane Database) oraz innych danych opartych o EBM
(medycyna oparta na dowodach),
* wprowadzane sq limity na leki drogie i czesto przepisy-
wane (np. inhibitory COX-2).

Na Litwie [3] jedynie pacjenci leczeni ambulatoryjnie sg
uprawnieni do otrzymywania farmaceutykéw znajdujgeych
sie na Liécie refundowanych produktéw farmaceutycznych
(Price List of Reimbursed Pharmaceutical Products).

Na Litwie istniejq dwie listy lekéw refundowanych: i-
sta A lista B. Leki z listy A mogq by¢ refundowane w 50
proc., 80 proc. lub 100 proc., np. dzieci do 16. roku zy-
cia sq uprawnione do 100-proc. refundacji ceny farma-
ceutyku wyszczegélnionego na liscie A. Obecnie (na li-
$cie A) jest 265 lekow (przeciwko 102 chorobom).

Litwa
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Lista B zawiera farmaceutyki, dla ktérych wysokosé
refundacji siega 80 proc. lub 100 proc. ceny specyfiku.
Dzieci do 3. roku zycia sq uprawnione do 100-proc. re-
fundaciji leku znajdujgcego sie na ww. liscie. Dzieci od
3. do 16. roku zycia, emeryci, rencisci itp. otrzymujq le-
ki znajdujgce sie na liscie B z 80-proc. refundacjq kosz-
tow. Obecnie na licie B znajduje sie 86 farmaceutykéw.

Lista A i lista B sq tzw. listami pozytywnymi, brak na-
tomiast listy negatywnej, fj. listy lekéw niepodlegajgcych
refundaciji.

Produkty farmaceutyczne sq klasyfikowane do odpo-
wiednich kategorii refundacyjnych w przypadku:

« refundowane w 100 proc., jezeli choroba, z powodu
kidrej sq przepisywane jest przewlekta, postepuijgca,
a zaprzestanie terapii powoduje zagrozenie zycia, za-
przestanie leczenia na krétki czas powoduije nieodwra-
calne szkody na zdrowiu pacjenta oraz zagrozenie zy-
cia lub moze doprowadzi¢ do kalectwa;

« refundowane w 80 proc., jezeli choroba, z powodu kté-
rej sq przepisywane jest ciggle postepujgcq o przebiegu
$rednio ciezkim, brak leczenia lub jego przerwanie mo-
ze spowodowa¢ nieodwracalne szkody na zdrowiu pa-
cjenta, zagrozenie zycia lub doprowadzi¢ do kalectwa.

» refundowane w 50 proc. to leki, ktére sq przepisywane
w schorzeniach stabo postepujgcych i o tagodnym
przebiegu.

Wiqczanie nowych preparatéw na liste refundacyjnq

Produkty zarejestrowane na Litwie mogq by¢ wigczo-
ne na liste refundacyjng i refundowane jedynie z tytutu
wskazan, dla ktérych zostaty zarejestrowane. Informacie,
ktore sq konieczne przy okreslaniu poziomu refundacji
danego leku to:

e dowdd na unikalny (skutecznosé kliniczna) charakter leku,

* opis dziatan niepozqdanych (ocen bezpieczenstwa leku),

e poréwnanie z innymi produktami posiadajgcymi po-
dobny mechanizm dziatania (skutecznos$é¢ kliniczna
oraz dziatania niepozqdane),

* uzasadnienie potrzeby refundacji,

e dane poréwnujqce specyfik z lekami dotychczas refun-
dowanymi (analizy ekonomiczne),

e liste wskazan dla danego leku zarejestrowang na Litwie,

e uzasadnienie zaprzestania kontynuacji leczenia innymi
refundowanymi farmaceutykami.

Obecnie wtgczenie leku na liste refundacyjng A jest
uzaleznione od whasciwosci terapeutycznych i wptywu fi-
nansowego refundacji nowego produktu na budzet Fun-
duszu Obowigzkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego.

Podczas wtqczania leku na liste refundacyjng brane
sg pod uwage nastepujgce kryteria:

e lek, ktérego wprowadzenie nie wptynie na zwiekszenie
wydatkéw z Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia
Zdrowotnego (The Compulsory Health Insurance Fund)
moze by¢ wigczony na liste refundacying, jezeli:

— nalezy do tej samej grupy terapeutycznej, co leki

dotychczas refundowane,

— wigczenie tego preparatu pozwoli ograniczy¢ refun-

dacje w stosunku do innych lekéw lub
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— wigczenie nowego leku gwarantuje wykluczenie in-
nych refundowanych farmaceutykéw z listy;

e leki, ktorych wprowadzenie wptynie na zwigkszenie wy-
datkéw Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia
Zdrowotnego (The Compulsory Health Insurance Fund)
mogq by¢ wigczone na liste refundacyjng, jezeli:

— sq niezbedne w leczeniu postepujgcych zmian nie-
odwracalnych w organizmie pacjenta,

— sq wskazane w leczeniu powaznych i postepujgcych
chorob,

— sq wskazane w leczeniu nowych choréb,

— zastosowanie leku zmniejsza koszty zwigzane z le-
czeniem w szpitalu,

— lek jest zalecany do stosowania u dzieci.

Leki mogq zosta¢ usuniete z listy refundacyinej, jezeli:

* wykazano, ze sq bardziej efektywne i tansze farmaceuty-
ki wskazane w leczeniu tej samej choroby lub zespotu,

» Panstwowa Agencija Kontroli Leczenia (The State Medici-
nes Control Agency) ograniczy lub zabroni stosowania
leku refundowanego na podstawie niewystarczajgcych
dowodéw na ich bezpieczenstwo, skutecznosé i jakosé,

* Komisja Negocjacji Cen (The Price Negotiations Com-
mission) ztozy uzasadniong propozycje usuniecia leku
z listy refundacyine;j,

¢ lek spowoduje nadmierny, nieuzasadniony wzrost wy-
datkéw z Funduszu Obowigzkowego Ubezpieczenia
Zdrowotnego,

e lek jest niedostepny na rynku litewskim.

W naijblizszej przysztosci na Litwie przed wigczeniem
leku na liste refundacyjng bedzie wymagana analiza
efektywnosci kosztowej (cost-effectiveness analysis,
CEA). Obecnie ogoélna polityka zmierza w kierunku re-
dukowania listy refundacyjnej B poprzez przenoszenie
lekéw z listy B na liste A i umieszczanie ich przy odpo-
wiednich chorobach z listy A.

Wiadze odpowiedzialne
za decyzje dotyczqce refundaciji

Ostatnio w ramach Departamentu Farmacji Minister-
stwa Zdrowia zostata powotana Jednostka Farmakoeko-
nomiczna podlegta Ministrowi Zdrowia Litwy (The Unit of
Pharmacoeconomics). Jednostka ta ustala Wytyczne,
ktére muszq spetni¢ dane farmakoekonomiczne podczas
ubiegania sie o refundacje (Guidelines for Submission of
Pharmacoeconomic Data During Application for Reim-
bursement). Bedzie zbiera¢ réwniez dane farmakoeko-
nomiczne, ktére juz wkrétce bedq niezbedne przy kwali-
fikacji lekéw do refundacii.

Departament Farmacji, podlegty Ministerstwu Zdro-
wia, przygotowuije propozycje co do polityki i metodolo-
gii oceny farmaceutykéw. Ostateczne decyzje zalezq od
Ministra Zdrowia. Wydziat Zarzqdzania Kosztami Lekéw
MZ (The Pharmaceuticals Cost Management Division of
Ministry of Health) jest odpowiedzialny za ustanowienie
okreslonej ceny detalicznej oraz maksymalnej ceny hur-
towej lekéw refundowanych. Minister Zdrowia zatwier-
dza ww. ceny wydajgc odpowiednie zarzqgdzenie.
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Lista cen referencyjnych refundowanych produktéw far-
maceutycznych jest publikowana raz do roku. Przyjete ce-
ny defaliczne farmaceutykéw nowo wprowadzanych na li-
ste refundacyjng i odpowiadajgce im zmiany w cenach re-
ferencyjnych sq publikowane jako poprawki 3 razy w roku.

Przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Wydziatu Far-
macji, Narodowego Funduszu Chorych i Agencji Kon-
troli Lekéw sq reprezentowani w Komisji Refundaciji Le-
kéw. Przedstawiciele Wydziatu Farmacii, Narodowego
Funduszu Chorych i Agencji Kontroli Lekéw sq reprezen-
towani w Komisji ds. Negocjacji Cen.

Komisja Refundacji Lekéw wspétpracuje ze specjali-
stami z odpowiednich dziedzin medycyny.

Po podpisaniu przez Ministra Zdrowia zarzqdzenia wiq-
czajgcego dany lek na liste refundacyjng, zarzqdzenie to
jest publikowane w Dzienniku Urzedowym Republiki Litwy.

W Estonii system refundacji [4-6] lekéw umozliwia
ustalenie wielkosci refundaciji jest przez:
* ciezkos¢ choroby (severity of disease),
e skuteczno$¢ leku (efficacy of medication),
* status socjalny pacjenta.

Estonia

Liczba przepisywanych w Estonii lekéw per capita po-
dwoita sie w ciggu ostatniej dekady, lecz wcigz stanowi
mniej niz potowe poziomu europejskiego. Osoby powy-
zej 65. roku zycia generujg 42 proc. kosztéw refundo-
wanych przez Estonski Fundusz Ubezpieczeri Zdrowot-
nych (Estonian Health Insurance Fund).
W Estonii nie istnieje podziat na leki ptatne i zwolnio-
ne z optat. Wtasciwie nie istniejq leki zwolnione z opfat.
Bez wzgledu na koszt leku czy wiek pacjenta, kazdy mu-
si zaptaci¢ minimum 20 koron estonskich. Powyzej tej
sumy leki mogqg by¢ refundowane catkowicie lub w 90
proc. przez Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych (EHIF).
Leki refundowane sq wpisywane na liste refundacyjng,
w oparciu o dane World Health Organization. Jednak
cho¢ nie wszystkie przepisywane leki pojawiajq sie na li-
$cie, to farmaceutyki spoza listy, ale kosztujgce od 50 do
200 koron, sq wcigz refundowane w 50 proc.
Instytucje biorqgce udziat w przyznawaniu refundaciji to:
* Ministerstwo Opieki Spotecznej (The Ministry of Social
Affairs),

e Fundusz Ubezpieczerr Zdrowotnych (The Health Insu-
rance Fund),

* Panstwowa Agencja Lekéw (The State Agency of Me-
dicines),

e Zespot ds. Lekéw (The Drug Committee).

Dane wymagane przy sktadaniu wniosku o refundacie:
* oszacowanie zapotrzebowania na dany lek na rynku
lekéw (np. liczba pacjentéw w ciggu roku),
* udowodniona skuteczno$¢ kliniczna (np. zyskane lata
zycia, poprawa jakosci zycia, ustgpienie objawéw),
* oszacowanie bezpieczenstwa stosowania (np. koszt le-
czenia efektéow ubocznych),

e oszacowanie ceny preparatéw,

* badanie farmakoekonomiczne zgodne z zaleceniami
Baltic Guidelines for Economic Evaluation of Pharma-
ceuticals,

* poréwnanie skutecznosdci klinicznej z lekami alterna-
tywnymi.

Tab. Cechy charakterystyczne systemu refundacji lekéw w Estonii

Refundowane sq tylko leki wprowadzone na pozytywnq liste
Funduszu Ubezpieczen Zdrowotnych

Refundowane sq jedynie leki zarejestrowane przez Panstwowq
Agencie Lekéw na podstawie cen referencyjnych

Przedziaty refundacii: 50 proc., 75 proc., 90 proc., 100 proc.

Refundacja w zaleznosci od choroby

Po 1 stycznia 2003 r. zostat wprowadzony
tzw. dodatek do lekéw (supplementary benefit for drugs)

Apteki mogq zawiera¢ kontrakty z Funduszem Ubezpieczen
Zdrowotnych

Obowiqzek zaptaty za leki przez apteki w ciggu 30 dni
kalendarzowych

Apteki muszq prowadzi¢ dokumentacje w formie elektronicznej

Prawo do wydawania recept majq:

— lekarze rodzinni

— lekarze specjaliéci i lekarze stomatolodzy posiadajgcy aktualne
prawo wykonywania zawodu

— lekarze i stomatolodzy pracujqcy dla jednostek posiadajgcych
aktualng zgode na $wiadczenie ustug zdrowotnych

totwa

Zasady refundacji procedur medycznych na totwie
[7-9] reguluje tzw. art. nr 428 z 4 listopada 1998 r.

Cena lekéw i produktéw medycznych na tzw. pozy-
tywnej liscie (finansowanych przez panstwowe ubezpie-
czenie zdrowotne) jest ustalana przez rzqdowq organiza-
cie, tzw. Agencje Cen i Refundacji Lekéw (The Medici-
nes’ Pricing and Reimbursement Agency — MPRA).

Agencja Cen i Refundacji Lekéw zostata ustanowiona
dekretem Ministra Zdrowia w 1998 r. i sktada sie z 17
statych cztonkéw oraz ok. 30 niezaleznych ekspertow.
Liczba podan rozpatrzonych przez MPRA przedstawia sie
nastepujgco:

1999 142 podania
2000 494 podania
2001 344 podania

Do gtéwnych zadari MPRA nalezy:
* ustalenie pozytywnej listy, fj. listy lekow refundowanych,
e ocena wartosci terapeutycznej leku (poréwnanie z in-
nymi terapiami),
* ocena leku odpowiedniego z ekonomicznego punktu
widzenia,
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* ystalenie odpowiedniego poziomu refundacii,

* ystanowienie wytycznych racjonalnej farmakoterapii,

e analiza zuzycia leku na podstawie klasyfikacji ATC/DDD,

* przesytanie lekarzom niezaleznych informacji nt. lekéw.

* opracowanie metodologii opracowan farmakoekono-
micznych.

Kryteriami decydujgcymi o przyznaniu refundacii sq:
— ciezko$¢ choroby,

— warto$¢ terapeutyczna leku,

— dane o efektywnosci kosztowe;,

— wplyw na budzet opieki zdrowotne;.

Oszacowanie nowego leku przedstawionego MPRA
do refundacji obejmuije:

— ocene medyczng,

— ocene ekonomiczng.

Ocena medyczna nowego produkiu farmaceutyczne-
go obejmuije:
— zgodno$¢ (correspondence) z wytycznymi leczenia,
— ocene wartoéci klinicznej leku poprzez poréwnanie
go z innymi sposobami postepowania (na podsta-
wie badan klinicznych, metaanaliz oraz baz danych
zgodnych z EBM).

Ocena ekonomiczna nowego leku obejmuie:

— poréwnanie do cen danego preparatu w innych
krajach, a takze w kraju, w ktérym dany lek jest
produkowany (fzw. kraj pochodzenia),

— koszty (okre$lane jako dzienny koszt leczenia) sq
poréwnywane do kosztow lekow wywierajgeych po-
rownywalny efekt terapeutyczny,

— dla kazdego nastepnego leku z danej grupy tera-
peutycznej opracowywane sq dane farmakoekono-
miczne, umozliwiajgce pordéwnanie z innymi lekami
juz bedgcymi na liscie.

Istniejg 3 kategorie refundacji — zaleznie od charak-

teru i ciezko$ci choroby:

— kategoria pierwsza: petna refundacja (100 proc.) —
dla ciezkich przewlektych chorob, gdy lek jest ko-
nieczny do zabezpieczenia i podirzymania funkcji
zyciowych chorego;

— kategoria druga (75 proc.) — dla innych przewle-
ktych choréb, gdy lek jest konieczny do zachowania
zdrowia chorego;

— kategoria trzecia (50 proc.) — dla przewlektych
i ostrych choréb, gdy lek jest konieczny do popra-
wy zdrowia pacjenta.

Produkty na pozytywnej liécie powinny by¢:

— zarejestrowane przez Panstwowg Agencje ds. Lekow
Republiki totwy (The State Agency of Medicines of
the Republic of Latvia),

— sklasyfikowane jako zalecone do leczenia okreslo-
nych choréb, zgodnie z wytycznymi postepowania
w leczeniu tych chorob,

— majgce oszacowanq cene jako baze do refundagiji,

— produkty te powinny by¢ réwniez zarejestrowane
w Osrodku Statystyki Zdrowia, Informacji i Medycz-
nej Technologii (Centre of Health Statistic, Informa-
tion and Medical Technology).
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Leki homeopatyczne nie mogqg znajdowad sie na po-
zytywnej liscie.

Gtéwne cechy systemu refundaciji na totwie obejmu-
jq wiec:
— obecnoé¢ pozytywnej listy lekow,
— ceny state (fixed) dla farmaceutykéw refundowanych,
— ceny sq uaktualniane co 2 lata, zwazywszy na infla-
cie w sektorze ustug zdrowotnych.

Farmakoekonomika w procesie decyzyjnym na totwie
jest wykorzystywana:

— do whasciwej alokacji finanséw w opiece zdrowotne;,

— do wtasciwego wyboru lekéw do refundaciji,

— do ustalenia rozsgdnych cen na leki,

— do promowania racjonalnego przepisywania lekéw

przez lekarzy.

Opracowywanie analiz farmakoekonomicznych od-
bywa sie z wykorzystaniem wytycznych Baltic Guidelines
for Economic Evaluation of Pharmaceuticals. W krajach
battyckich (Litwa, totwa, Estonia) opracowania farmako-
ekonomiczne dla potrzeb refundacji lekéw sq przygoto-
wywane w oparciu o powyzsze wytyczne.

Czego wymagaijq wytyczne Baltic Guidelines for Eco-
nomic Evaluation of Pharmaceuticals?

— klarownego zdefiniowania przedmiotu analizy,

— okreslenia perspektywy opracowania,

— okreglenia, kto wykonuje opracowanie,

— dokonania selekcji alternatyw medycznych do po-

réwnania,

— okreslenia typu analizy (CEA, CBA, CMA, CUA),

— oszacowania wynikéw klinicznych,

— petnej identyfikacji kosztéw,

— prezentacji koncowych wynikéw opracowania.

Jakie korzysci daje Baltic Guidelines for Economic
Evaluation of Pharmaceuticals?

— wyniki opracowan farmakoekonomicznych mozna
poréwnywaé pomiedzy poszczegdlnymi  krajami
battyckimi,

— mozliwo$¢ wymiany informacji (analiz farmakoeko-
nomicznych) pomiedzy tymi krajami,

— mozliwo$¢ zharmonizowania cen lekéw pomiedzy
poszczegdlnymi krajami,

— utatwienie dla firm farmaceutycznych w procesie
aplikacji o rejestracje lub refundacje w tych krajach.

Na totwie ubezpieczenie zdrowotne pokrywa wiek-
sz0$¢ kosztow medycznych. Dofinansowanie ze strony
pacjenta jest wymagane dla lekéw oraz pewnych terapii,
ktére nie sq zawarte na liscie medycznych produktow
i metod. Ustugi i leki w zakresie tzw. medycyny alterna-
tywnej generalnie nie sq pokrywane przez obowigzkowe
ubezpieczenia zdrowotne.

Obecna jest tendencja, aby prywatne ubezpieczenia
pokrywaty tez koszty ustug w zakresie medycyny alterna-
tywnej. Od 1998 r. 2 towarzystwa ubezpieczeniowe,
Balta i Parex, pokrywaijq koszty tych ustug, szczegolnie
dotyczqeych akupunktury i homeopatii. Refundacja do-
tyczy zaréwno konsultacji, jok i lekéw.
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Czechy

Wszystkie produkty medyczne dopuszczone do
sprzedazy i rozpatrywane do refundacji w Republice
Czeskiej [10, 11] muszq posiada¢ certyfikat zaswiad-
czajqcy, ze dany produkt spetnia czeskie standardy. Ta-
kie zaswiadczenie wydaje Panstwowy Instytut Kontroli
Lekéw (The State Institute for Drug Control — SUKL).
Producent, importer czy dystrybutor muszq przedtozy¢
podanie o rejestracje bezposrednio do Panstwowego
Instytutu Kontroli Lekéw i wiedy SUKL okresla wymogi,
jakie dany produkt musi spetnic¢.

Jakie sq podstawy ustalania cen na leki oraz refunda-

cie farmaceutykéw w Republice Czeskieij?

— Ministerstwo Finanséw ustala ceny maksymalne na
leki (fop of the reimbursement),

— refundacje reguluje Ministerstwo Zdrowia na pod-
stawie ustawy nr 48/1997 Coll. (ustawa o publicz-
nych ubezpieczeniach zdrowotnych) oraz rozporzqg-
dzenia Ministra Zdrowia nr 57/1997.

Na podstawie tych aktéw prawnych:

— okresla sie grupy terapeutyczne dla refundowanych
lekow,

— przyimuje sie, ze w kazde| grupie terapeutyczne;
przynajmniej jeden lek musi by¢ refundowany,

— okreéla sie limity przepisywania lekéw (limits of pre-
scription).

Niektore standardy odnosnie rejestracji i refundagii
lekéw zostaty juz dopasowane do standardéw Unii Eu-
ropejskiej. Zgodnie z czeskim prawem Paristwowy Insty-
tut Kontroli Lekéw ma miesigc, by zdecydowa¢ o reje-
stracji nowego leku. Gdy zaswiadczenie o rejestracji zo-
stanie wydane, aby importowa¢ dany produkt do Repu-
bliki Czeskiej wymagana jest réwniez odpowiednia zgo-
da — mozna jq uzyska¢ w tym samym instytucie.

Zakwalifikowaniem danego produktu do listy refun-
dacyjnej zajmuje sie Komitet Kategoryzaciji Lekéw (The
Drug Categorisation Committee) przy Ministerstwie
Zdrowia, ktérego cztonkéw mianuje minister. Sktad ww.
komitetu przedstawia sie nastepujgco:

3 przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia,

2 przedstawicieli Ogoélnego Funduszu Ubezpieczen,

1 przedstawiciel Izby Lekarskiej,

1 przedstawiciel Izby Stomatologiczne;,

1 przedstawiciel Towarzystwa Medycznego JEP,

2 przedstawicieli organizacji pacjentéw,

1 przedstawiciel Panstwowego Instytutu Kontroli Le-

kéw (bez prawa gtosu).

Proces decyzyjny o przyznaniu refundacji przebiega
nastepujgco: po 6-8 spotkaniach Komitetu Kategoryza-
cii Lekow odbywa sie sesja plenarna, ktérej wynik przed-
stawiany jest ministrowi zdrowia. Minister projekt akcep-
tuje lub odrzuca. Decyzja pozytywna powoduije wpisanie
danego produktu na liste refundacyjng i refundacje

z Ogolnego Funduszu Ubezpieczen. Aktualna lista le-
kéw refundowanych jest zgodnie z prawem (rozporzg-
dzenie MZ 57/1997) publikowana 2 razy do roku.

Aby farmaceutyk mogt byé¢ refundowany, musi znaj-
dowa¢ sie na aktualnej liscie refundacyjnej. Nie mogg
by¢ refundowane ze $rodkéw Publicznego Ubezpiecze-
nia Zdrowotnego, m.in. $rodki antykoncepcyjne, witami-
ny, leki hipnotyczne, przeciwbiegunkowe i przeciw za-
parciom, analgetyki, life-style drugs.

Refundacja zalezy od zawartosci (ilosci) substangii
czynnej w danej grupie farmakoterapeutycznej. Zasadg
iest: taka sama refundacja za tg samgq ilo$¢ substancii
czynnej — wyrazana jest w DDD lub w innych jednost-
kach, oraz taka sama referencyjna refundacja za lek z tq
samq efektywnos$ciq — koszt leku powyzej kosztu refun-
dacji danego produktu ponoszony jest przez pacjenta.

Jak jest rola farmakoekonomiki w procesie refunda-

cji lekéw?

— analiza farmakoekonomiczna jest czesto dotqczana
do wniosku o refundacje leku,

— jezeli analiza jest dotgczona do wniosku refunda-
cyjnego, to moze wplyngé na ustalenie ceny leku
oraz wielko$¢ refundacji,

— administracja nie wymaga bardziej wyrafinowanych
analiz farmakoekonomicznych, jak proste poréw-
nanie kosztéw leczenia z wybrang terapig alterna-
tywng, ale firmy farmaceutyczne mogq przedsta-
wia¢ inne typy analiz w celu uzasadnienia propono-
wanej ceny leku,

—nie ma oficjalnych wytycznych przeprowadzania
analiz farmakoekonomicznych, sq jedynie luzne re-
komendacie.

Chot¢ wiekszo$¢ przepiséw dotyczgeych ustug han-
dlowych na Wegrzech [13, 14] jest juz dostosowana do
przepiséw Unii Europejskiej, to wcigz brak jasnych zasad
i prawnej przejrzystosci w sektorze $wiadczen publicz-
nych. Zagraniczne koncerny dziatajgce w tym obszarze,
np. firmy farmaceutyczne, skarzyty sie na straty spowo-
dowane zwlekaniem rzqdu Wegier z uporzqgdkowaniem
i dostosowaniem cen w stosunku do zmian cen na ryn-
ku $wiatowym, inflacji i dewaluaciji forinta.

1 lipca 2001 r. ceny lekéw wzrosty o $rednio 6,3
proc. Poprzedni rzqd zgodzit sie popiera¢ wzrost cen,
ale nowy rzqd socjalistéow odméwit zgody na te pod-
wyzki i rozpoczgt negocjacije z firmami farmaceutyczny-
mi. Rzqd odméwit réwniez dodania nowych produktow
na liste lekow refundowanych. Firmy farmaceutyczne
zgtaszajq pretensje, ze przepisy rzqdu na tym polu be-
dg ogranicza¢ mozliwo$¢ wprowadzenia nowych lekéw
na Wegry, oraz ogranicza¢ liczbe firm, ktére majg tam
przedstawicielstwo.

Problemem pozostaje réwniez fakt, ze do tej pory
wiekszo$¢ kosztownych technologii medycznych nie zo-

Wegry
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stata oceniona na Wegrzech pod kgtem skutecznosci
klinicznej oraz optacalnosci. Z tego powodu rozwaza sie
wprowadzenie obowiqzku przedstawienia raportow HTA
przy ubieganiu sie o refundacje.

Do gtéwnych zadan stojgcych przed decydujgcymi

o rozdziale funduszy na opieke zdrowotng nalezg:

— ustanowienie nowej jednostki administracji, podle-
gtej ministrowi zdrowia, zajmujqcej sie koordyno-
waniem polityki refundacyinej,

— ciqgte ksztatcenie pracownikéw w zakresie EBM i HTA.

Obecnie przy wprowadzaniu na rynek wegierski no-

wego leku niezbedne sq nastepujqce etapy:

— rejestracja leku,

— wystgpienie przez producenta z wnioskiem o refun-
dacje leku,

— podijecie decyzji o refundacji oraz jej wysokosci,

— negocjacje cenowe pomiedzy producentem oraz
Narodowym Funduszem Ubezpieczen Zdrowotnych,

— aprobowanie cen lekéw oraz poziomu refundacii
lekéw — Rada ds. Cen Lekéw i Refundacii (Drug Pri-
ce and Reimbursement Board),

— ostateczna decyzja lezy w gestii Ministerstwa Zdro-
wia oraz Ministerstwa Finanséw, kitére ogtaszajg
wprowadzenie nowych lekéw na listy w formie roz-
porzqdzenia.

Inne rozwiqzania, ktére zostaly lub zostanq wprowa-

dzone w najblizszym czasie na Wegrzech:

— wytyczne dotyczgce wykonywania analiz ekono-
micznych dla potrzeb systemu opieki zdrowotnej zo-
staty niedawno opublikowane,

— wigczenie analiz farmakoekonomicznych w proces
refundacji — analizy CEA juz sq dobrze widziane
przy ubieganiu sie o refundacie lekéw (na razie nie
sq obowigzkowe),

— aktualny system oraz kryteria oceny lekéw dla po-
trzeb refundacji obecnie podlegajg krytycznej
ocenie przez rzqd (by¢ moze wygeneruije to kolej-
ne zmiany),

— planuje sie opracowanie koszyka $wiadczen gwa-
rantowanych (BBP, Basic Benefit Package) — nowa
rola HTA (oceny technologii medycznych).
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Jak wynika z powyzej przedstawionych modeli refun-
daciji technologii medycznych w krajach Europy Srodko-
wowschodniej, mimo iz istniejq znaczne réznice w sposo-
bie kwalifikacji danego produktu na liste refundacying,
znamienny wydaije sie fakt coraz powszechniejszego wig-
czania analiz farmakoekonomicznych jako podstawy ne-
gocjowania cen lekéw, refundacji i ksztattowania krétko-
i dtugoterminowej polityki lekowej panstwa, $wiadczenio-
dawcéw, ptatnikéw oraz przedsigbiorstw farmaceutycz-
nych. Dla pacjenta wyniki analiz sq gwarancjq, ze lecze-
nie zlecone mu przez lekarza jest najefektywniejsze, a dla
$wiadczeniodawcy i ptatnika, ze wydatki na zakup lekow
zaprocentujg maksymalnymi korzyéciami.

lek. med. Pawet Kawalec, Instytut Zdrowia Publicznego CM UJ
prof. dr hab. med. Andrzej Pilc, Instytut Zdrowia Publicznego CM UJ,
Instytut Farmakologii PAN
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