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zzm s y s t e m:

Opieka zdrowotna w S³owenii [1, 2] jest œwiadczona za-
równo przez pañstwowe, jak i prywatne placówki. Obo-
wi¹zkowe ubezpieczenie pokrywa œwiadczenia zdrowotne
98,3 proc. populacji. Zarz¹dc¹ obowi¹zkowego ubezpie-
czenia zdrowotnego jest IInnssttyyttuutt  UUbbeezzppiieecczzeeññ  ZZddrroowwoottnnyycchh
SS³³oowweenniiii  ((TThhee  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee  IInnssttiittuuttee  ooff  SSlloovveenniiaa)). Urz¹d
ten jest równie¿ w pe³ni odpowiedzialny za refundacjê
kosztów przepisywanych w S³owenii leków. W ramach In-

stytutu dzia³a specjalny Zespó³ ds. Leków, sk³adaj¹cy siê
z 13 cz³onków, w wiêkszoœci lekarzy specjalistów z ró¿-
nych dziedzin medycyny (tak¿e lekarzy pierwszego kon-
taktu), jednego reprezentanta Ministerstwa Zdrowia, jed-
nego reprezentanta Instytutu Zdrowia Publicznego oraz
dwóch reprezentantów Instytutu Ubezpieczeñ Zdrowot-
nych (lekarza medycyny i farmaceuty). Zespó³ ten mo¿e
konsultowaæ siê z RRaadd¹¹  ZZddrroowwiiaa  ((TThhee  HHeeaalltthh  CCoouunncciill  aatt
tthhee  MMiinniissttrryy  ooff  HHeeaalltthh)), czyli grup¹ doradzaj¹c¹ ministro-
wi zdrowia w wa¿nych kwestiach zdrowotnych. 

Kryteria, które s¹ rozpatrywane przy wpisywaniu nowych
preparatów na listy leków refundowanych s¹ zebrane
w opracowanym w 1996 r. dokumencie: DDeeccyyzzjjaa  oo kkllaassyy--
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Poszczególne państwa Europy Środkowowschodniej określają we własnym zakresie zasady refundacji środ-
ków farmaceutycznych. Reguły kwalifikowania do refundacji oraz jej wysokość wykazują pewne zróżnico-
wanie, w zależności od specyficznych uwarunkowań oraz regulacji prawnych w poszczególnych krajach. 
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ffiikkaaccjjii  ddoo  lliisstt  lleekkóóww  rreeffuunnddoowwaannyycchh.. Leki zaliczane do listy
poœredniej to tzw. lleekkii  tteerraappeeuuttyycczznnee  mmnniieejj  iissttoottnnee  zz kklliinniicczz--
nneeggoo  ppuunnkkttuu  wwiiddzzeenniiaa (terapeutically less important drugs). 

W S³owenii s¹ dwie listy leków: pozytywna oraz po-
œrednia.

Leki w³¹czone do listy pozytywnej to: 
• leki podstawowe, 
• leki o wyraŸnych korzyœciach terapeutycznych dla pa-

cjentów, 
• leki do samodzielnego podawania przez pacjenta (np.

insulina, interferon itp.), 
• ¿ywnoœæ terapeutyczna (np. specjalna dieta w fenyloke-

tonurii). 

PPoozzyyttyywwnnaa  lliissttaa  lleekkóóww  ((PPoossiittiivvee  DDrruugg  LLiisstt))  zawiera
obecnie ok. 1 250 farmaceutyków. S¹ to nastêpuj¹ce
preparaty: 
• leki stosowane w prewencji i terapii chorób w pewnych

grupach ubezpieczonych osób (dzieci poni¿ej 18. roku
¿ycia, studenci, kobiety w ci¹¿y i w okresie macierzyñ-
stwa), oraz leki stosowane w chorobach i stanach zde-
finiowanych w §1 art. 23 ustawy nt. prawa opieki zdro-
wotnej i ubezpieczeñ zdrowotnych (czyli: preparaty sto-
sowane do leczenia najwa¿niejszych chorób zakaŸ-
nych, w³¹cznie z AIDS i chorobami przenoszonymi dro-
g¹ p³ciow¹, a tak¿e leki stosowane w terapii cukrzycy,
powa¿nych chorób psychicznych, padaczki, dystrofii
miêœniowej, stwardnienia rozsianego i ³uszczycy); 

• leki w poszczególnych grupach terapeutycznych, które
s¹ najbardziej efektywne, a ich skutecznoœæ jest udo-
wodniona na podstawie wiarygodnych doniesieñ na-
ukowych (Evidence-Based Medicine). Ich zastosowanie
ma zasadnicze znaczenie w terapii okreœlonych chorób; 

• leki stosowane ambulatoryjnie, wyprodukowane dla
chorych, którzy cierpi¹ na cukrzycê lub niektóre inne
choroby (dotyczy to tak¿e stwardnienia rozsianego
i [ambulatoryjnego] leczenia zakrzepicy ¿y³ g³êbokich). 

Druga tzw. lliissttaa  lleekkóóww  ppooœœrreeddnniicchh  ((IInntteerrmmeeddiiaattee  DDrruugg
LLiisstt)) zawiera inne farmaceutyki o udowodnionej skutecz-
noœci ((aa  bbeenneeffiitt  ooff  tthhee  ccoommppuullssoorryy  hheeaalltthh  iinnssuurraannccee  sscchhee--
mmee)), które nie zosta³y zakwalifikowane do pozytywnej li-
sty leków (Positive Drug List) – ok. 350 farmaceutyków.
Poœrednia lista leków wi¹¿e siê z 25-proc. refundacj¹ ze
œrodków obowi¹zkowego ubezpieczenia zdrowotnego. 

Pozytywna lista leków umo¿liwia: 
• 100-proc. refundacjê (ze œrodków obowi¹zkowego

ubezpieczenia zdrowotnego) leków stosowanych
w prewencji i terapii chorób i stanów zdefiniowanych
w §1 art. 23 prawa opieki zdrowotnej i ubezpieczeñ
zdrowotnych (1 of Article 23 of the Law on Health Ca-
re and Health Insurance); 

• 75-proc. refundacjê dla wszystkich innych leków. 

Pozosta³e koszty leczenia (tj. 0 proc. lub 25 proc.
w ramach listy pozytywnej i 75 proc. listy poœredniej) s¹
pokrywane ze œrodków nieobowi¹zkowego ubezpiecze-
nia zdrowotnego ((VVoolluunnttaarryy  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee)) lub indy-
widualnie (przez pacjentów dodatkowo nieubezpieczo-
nych). W ten sposób pacjenci ubezpieczeni w nieobo-

wi¹zkowych funduszach ubezpieczeñ zdrowotnych nie
musz¹ dop³acaæ do przepisanych leków. 

Ponadto pacjent nie dop³aca do leków stosowanych
podczas jego pobytu w szpitalu. Farmaceutyki przepisa-
ne przez lekarza przy wypisie ze szpitala traktowane s¹
jak wszystkie inne przepisywane leki (jak przy leczeniu
ambulatoryjnym). 

Jak do tej pory nie ma oficjalnej negatywnej listy le-
ków, tj. listy leków niepodlegaj¹cych refundacji. 

W rzeczywistoœci obecnie nie podlegaj¹ refundacji: 
• leki przeciwbólowe (z wyj¹tkiem paracetamolu), 
• mukolityki, 
• leki odka¿aj¹ce górne drogi oddechowe, 
• leki stosowane w chorobach œluzówki jamy ustnej, 
• leki przeciwbiegunkowe, przeciw zaparciom, wymiotom, 
• maœci kortykosteroidowe i antybiotykowe, 
• leki przeciwreumatyczne, 
• maœci na hemoroidy, 
• tzw. magistrale – leki wykonywane przez farmaceutów,

zawieraj¹ce jeden lub wiêcej komponentów oryginal-
nych leków, nieklasyfikowane ani na pozytywnej, ani
na poœredniej liœcie. 

Aby poprawiæ politykê wydatków na opiekê medycz-
n¹ planuje siê: 
• wprowadzenie systemu cen referencyjnych, 
• poprawê monitoringu przepisywania leków, 
• wprowadzenie wytycznych postêpowania odnoœnie naj-
wa¿niejszych chorób z ujêciem aspektu ekonomicznego, 

• poprawê edukacji klinicznej i ekonomicznej w œrodowi-
sku s³u¿by zdrowia. 

Decyzje refundacyjne ZZeessppoo³³uu  ddss..  LLeekkóóww  ((TThhee DDrruugg
CCoommmmiitttteeee))  s¹ publikowane 2-krotnie w ci¹gu roku. 

Inne wa¿ne cechy systemu refundacji w S³owenii: 
• aspekt farmakoekonomiczny jest wa¿ny, choæ nie jest
bezwzglêdnie wymagany przy ubieganiu siê o refundacjê, 

• Zespó³ ds. Leków (The Drug Committee) skupia siê na
wiarygodnych i niezale¿nych Ÿród³ach informacji doty-
cz¹cych skutecznoœci klinicznej (NICE, Prescrire, Co-
chrane Database) oraz innych danych opartych o EBM
(medycyna oparta na dowodach), 

• wprowadzane s¹ limity na leki drogie i czêsto przepisy-
wane (np. inhibitory COX-2). 

Na Litwie [3] jedynie pacjenci leczeni ambulatoryjnie s¹
uprawnieni do otrzymywania farmaceutyków znajduj¹cych
siê na LLiiœœcciiee  rreeffuunnddoowwaannyycchh  pprroodduukkttóóww  ffaarrmmaacceeuuttyycczznnyycchh
((PPrriiccee  LLiisstt  ooff  RReeiimmbbuurrsseedd  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaall  PPrroodduuccttss)). 

Na Litwie istniej¹ dwie listy leków refundowanych: li-
sta A i lista B. Leki z listy A mog¹ byæ refundowane w 50
proc., 80 proc. lub 100 proc., np. dzieci do 16. roku ¿y-
cia s¹ uprawnione do 100-proc. refundacji ceny farma-
ceutyku wyszczególnionego na liœcie A. Obecnie (na li-
œcie A) jest 265 leków (przeciwko 102 chorobom). 

zzms y s t e m :
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Lista B zawiera farmaceutyki, dla których wysokoœæ
refundacji siêga 80 proc. lub 100 proc. ceny specyfiku.
Dzieci do 3. roku ¿ycia s¹ uprawnione do 100-proc. re-
fundacji leku znajduj¹cego siê na ww. liœcie. Dzieci od
3. do 16. roku ¿ycia, emeryci, renciœci itp. otrzymuj¹ le-
ki znajduj¹ce siê na liœcie B z 80-proc. refundacj¹ kosz-
tów. Obecnie na liœcie B znajduje siê 86 farmaceutyków. 

Lista A i lista B s¹ tzw. listami pozytywnymi, brak na-
tomiast listy negatywnej, tj. listy leków niepodlegaj¹cych
refundacji. 

Produkty farmaceutyczne s¹ klasyfikowane do odpo-
wiednich kategorii refundacyjnych w przypadku: 
• rreeffuunnddoowwaannee  ww 110000  pprroocc.., je¿eli choroba, z powodu

której s¹ przepisywane jest przewlek³a, postêpuj¹ca,
a zaprzestanie terapii powoduje zagro¿enie ¿ycia, za-
przestanie leczenia na krótki czas powoduje nieodwra-
calne szkody na zdrowiu pacjenta oraz zagro¿enie ¿y-
cia lub mo¿e doprowadziæ do kalectwa; 

• rreeffuunnddoowwaannee  ww 8800  pprroocc.., je¿eli choroba, z powodu któ-
rej s¹ przepisywane jest ci¹gle postêpuj¹c¹ o przebiegu
œrednio ciê¿kim, brak leczenia lub jego przerwanie mo-
¿e spowodowaæ nieodwracalne szkody na zdrowiu pa-
cjenta, zagro¿enie ¿ycia lub doprowadziæ do kalectwa. 

• rreeffuunnddoowwaannee  ww 5500  pprroocc.. to leki, które s¹ przepisywane
w schorzeniach s³abo postêpuj¹cych i o ³agodnym
przebiegu. 

WW³³¹¹cczzaanniiee  nnoowwyycchh  pprreeppaarraattóóww  nnaa  lliissttêê  rreeffuunnddaaccyyjjnn¹¹

Produkty zarejestrowane na Litwie mog¹ byæ w³¹czo-
ne na listê refundacyjn¹ i refundowane jedynie z tytu³u
wskazañ, dla których zosta³y zarejestrowane. Informacje,
które s¹ konieczne przy okreœlaniu poziomu refundacji
danego leku to: 
• dowód na unikalny (skutecznoœæ kliniczna) charakter leku, 
• opis dzia³añ niepo¿¹danych (ocen bezpieczeñstwa leku), 
• porównanie z innymi produktami posiadaj¹cymi po-

dobny mechanizm dzia³ania (skutecznoœæ kliniczna
oraz dzia³ania niepo¿¹dane), 

• uzasadnienie potrzeby refundacji, 
• dane porównuj¹ce specyfik z lekami dotychczas refun-

dowanymi (analizy ekonomiczne), 
• listê wskazañ dla danego leku zarejestrowan¹ na Litwie, 
• uzasadnienie zaprzestania kontynuacji leczenia innymi

refundowanymi farmaceutykami. 

Obecnie w³¹czenie leku na listê refundacyjn¹ A jest
uzale¿nione od w³aœciwoœci terapeutycznych i wp³ywu fi-
nansowego refundacji nowego produktu na bud¿et Fun-
duszu Obowi¹zkowego Ubezpieczenia Zdrowotnego. 

Podczas w³¹czania leku na listê refundacyjn¹ brane
s¹ pod uwagê nastêpuj¹ce kryteria: 
• lek, którego wprowadzenie nie wp³ynie na zwiêkszenie

wydatków z FFuunndduusszzuu  OObboowwii¹¹zzkkoowweeggoo  UUbbeezzppiieecczzeenniiaa
ZZddrroowwoottnneeggoo  ((TThhee  CCoommppuullssoorryy  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee  FFuunndd))
mo¿e byæ w³¹czony na listê refundacyjn¹, je¿eli: 

– nale¿y do tej samej grupy terapeutycznej, co leki
dotychczas refundowane, 

– w³¹czenie tego preparatu pozwoli ograniczyæ refun-
dacjê w stosunku do innych leków lub 

– w³¹czenie nowego leku gwarantuje wykluczenie in-
nych refundowanych farmaceutyków z listy; 

• leki, których wprowadzenie wp³ynie na zwiêkszenie wy-
datków FFuunndduusszzuu  OObboowwii¹¹zzkkoowweeggoo  UUbbeezzppiieecczzeenniiaa
ZZddrroowwoottnneeggoo  ((TThhee  CCoommppuullssoorryy  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee  FFuunndd))
mog¹ byæ w³¹czone na listê refundacyjn¹, je¿eli: 

– s¹ niezbêdne w leczeniu postêpuj¹cych zmian nie-
odwracalnych w organizmie pacjenta, 

– s¹ wskazane w leczeniu powa¿nych i postêpuj¹cych
chorób, 

– s¹ wskazane w leczeniu nowych chorób, 
– zastosowanie leku zmniejsza koszty zwi¹zane z le-

czeniem w szpitalu, 
– lek jest zalecany do stosowania u dzieci. 

Leki mog¹ zostaæ usuniête z listy refundacyjnej, je¿eli: 
• wykazano, ¿e s¹ bardziej efektywne i tañsze farmaceuty-
ki wskazane w leczeniu tej samej choroby lub zespo³u, 

• PPaaññssttwwoowwaa  AAggeennccjjaa  KKoonnttrroollii  LLeecczzeenniiaa  ((TThhee  SSttaattee  MMeeddiiccii--
nneess  CCoonnttrrooll  AAggeennccyy)) ograniczy lub zabroni stosowania
leku refundowanego na podstawie niewystarczaj¹cych
dowodów na ich bezpieczeñstwo, skutecznoœæ i jakoœæ, 

• KKoommiissjjaa  NNeeggooccjjaaccjjii  CCeenn  ((TThhee  PPrriiccee  NNeeggoottiiaattiioonnss  CCoomm--
mmiissssiioonn)) z³o¿y uzasadnion¹ propozycjê usuniêcia leku
z listy refundacyjnej, 

• lek spowoduje nadmierny, nieuzasadniony wzrost wy-
datków z Funduszu Obowi¹zkowego Ubezpieczenia
Zdrowotnego, 

• lek jest niedostêpny na rynku litewskim. 

W najbli¿szej przysz³oœci na Litwie przed w³¹czeniem
leku na listê refundacyjn¹ bêdzie wymagana analiza
efektywnoœci kosztowej (cost-effectiveness analysis,
CEA). Obecnie ogólna polityka zmierza w kierunku re-
dukowania listy refundacyjnej B poprzez przenoszenie
leków z listy B na listê A i umieszczanie ich przy odpo-
wiednich chorobach z listy A. 

WW³³aaddzzee  ooddppoowwiieeddzziiaallnnee  
zzaa  ddeeccyyzzjjee  ddoottyycczz¹¹ccee  rreeffuunnddaaccjjii

Ostatnio w ramach Departamentu Farmacji Minister-
stwa Zdrowia zosta³a powo³ana JJeeddnnoossttkkaa  FFaarrmmaakkooeekkoo--
nnoommiicczznnaa podleg³a Ministrowi Zdrowia Litwy ((TThhee  UUnniitt  ooff
PPhhaarrmmaaccooeeccoonnoommiiccss)). Jednostka ta ustala WWyyttyycczznnee,,
kkttóórree  mmuusszz¹¹  ssppee³³nniiææ  ddaannee  ffaarrmmaakkooeekkoonnoommiicczznnee  ppooddcczzaass
uubbiieeggaanniiaa  ssiiêê  oo rreeffuunnddaaccjjêê  ((GGuuiiddeelliinneess  ffoorr  SSuubbmmiissssiioonn  ooff
PPhhaarrmmaaccooeeccoonnoommiicc  DDaattaa  DDuurriinngg  AApppplliiccaattiioonn  ffoorr  RReeiimm--
bbuurrsseemmeenntt)). Bêdzie zbieraæ równie¿ dane farmakoeko-
nomiczne, które ju¿ wkrótce bêd¹ niezbêdne przy kwali-
fikacji leków do refundacji. 

Departament Farmacji, podleg³y Ministerstwu Zdro-
wia, przygotowuje propozycje co do polityki i metodolo-
gii oceny farmaceutyków. Ostateczne decyzje zale¿¹ od
Ministra Zdrowia. WWyyddzziiaa³³  ZZaarrzz¹¹ddzzaanniiaa  KKoosszzttaammii  LLeekkóóww
MMZZ  ((TThhee  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaallss  CCoosstt  MMaannaaggeemmeenntt  DDiivviissiioonn  ooff
MMiinniissttrryy  ooff  HHeeaalltthh)) jest odpowiedzialny za ustanowienie
okreœlonej ceny detalicznej oraz maksymalnej ceny hur-
towej leków refundowanych. Minister Zdrowia zatwier-
dza ww. ceny wydaj¹c odpowiednie zarz¹dzenie. 
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Lista cen referencyjnych refundowanych produktów far-
maceutycznych jest publikowana raz do roku. Przyjête ce-
ny detaliczne farmaceutyków nowo wprowadzanych na li-
stê refundacyjn¹ i odpowiadaj¹ce im zmiany w cenach re-
ferencyjnych s¹ publikowane jako poprawki 3 razy w roku. 

Przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Wydzia³u Far-
macji, Narodowego Funduszu Chorych i Agencji Kon-
troli Leków s¹ reprezentowani w KKoommiissjjii  RReeffuunnddaaccjjii  LLee--
kkóóww. Przedstawiciele Wydzia³u Farmacji, Narodowego
Funduszu Chorych i Agencji Kontroli Leków s¹ reprezen-
towani w KKoommiissjjii  ddss..  NNeeggooccjjaaccjjii  CCeenn. 

Komisja Refundacji Leków wspó³pracuje ze specjali-
stami z odpowiednich dziedzin medycyny. 

Po podpisaniu przez Ministra Zdrowia zarz¹dzenia w³¹-
czaj¹cego dany lek na listê refundacyjn¹, zarz¹dzenie to
jest publikowane w Dzienniku Urzêdowym Republiki Litwy. 

W Estonii system refundacji [4–6] leków umo¿liwia
ustalenie wielkoœci refundacji jest przez: 
• ciê¿koœæ choroby (severity of disease), 
• skutecznoœæ leku (efficacy of medication), 
• status socjalny pacjenta. 

Liczba przepisywanych w Estonii leków per capita po-
dwoi³a siê w ci¹gu ostatniej dekady, lecz wci¹¿ stanowi
mniej ni¿ po³owê poziomu europejskiego. Osoby powy-
¿ej 65. roku ¿ycia generuj¹ 42 proc. kosztów refundo-
wanych przez EEssttooññsskkii  FFuunndduusszz  UUbbeezzppiieecczzeeññ  ZZddrroowwoott--
nnyycchh  ((EEssttoonniiaann  HHeeaalltthh  IInnssuurraannccee  FFuunndd)). 

W Estonii nie istnieje podzia³ na leki p³atne i zwolnio-
ne z op³at. W³aœciwie nie istniej¹ leki zwolnione z op³at.
Bez wzglêdu na koszt leku czy wiek pacjenta, ka¿dy mu-
si zap³aciæ minimum 20 koron estoñskich. Powy¿ej tej
sumy leki mog¹ byæ refundowane ca³kowicie lub w 90
proc. przez FFuunndduusszz  UUbbeezzppiieecczzeeññ  ZZddrroowwoottnnyycchh  ((EEHHIIFF)).
Leki refundowane s¹ wpisywane na listê refundacyjn¹,
w oparciu o dane World Health Organization. Jednak
choæ nie wszystkie przepisywane leki pojawiaj¹ siê na li-
œcie, to farmaceutyki spoza listy, ale kosztuj¹ce od 50 do
200 koron, s¹ wci¹¿ refundowane w 50 proc. 

Instytucje bior¹ce udzia³ w przyznawaniu refundacji to: 
• Ministerstwo Opieki Spo³ecznej ((TThhee  MMiinniissttrryy  ooff  SSoocciiaall

AAffffaaiirrss)), 
• Fundusz Ubezpieczeñ Zdrowotnych ((TThhee  HHeeaalltthh  IInnssuu--

rraannccee  FFuunndd)), 
• Pañstwowa Agencja Leków ((TThhee  SSttaattee  AAggeennccyy  ooff  MMee--

ddiicciinneess)), 
• Zespó³ ds. Leków ((TThhee  DDrruugg  CCoommmmiitttteeee)). 

DDaannee  wwyymmaaggaannee  pprrzzyy  sskk³³aaddaanniiuu  wwnniioosskkuu  oo rreeffuunnddaaccjjêê::  
• oszacowanie zapotrzebowania na dany lek na rynku

leków (np. liczba pacjentów w ci¹gu roku), 
• udowodniona skutecznoœæ kliniczna (np. zyskane lata

¿ycia, poprawa jakoœci ¿ycia, ust¹pienie objawów), 
• oszacowanie bezpieczeñstwa stosowania (np. koszt le-

czenia efektów ubocznych), 

• oszacowanie ceny preparatów, 
• badanie farmakoekonomiczne zgodne z zaleceniami

BBaallttiicc  GGuuiiddeelliinneess  ffoorr  EEccoonnoommiicc  EEvvaalluuaattiioonn  ooff  PPhhaarrmmaa--
cceeuuttiiccaallss, 

• porównanie skutecznoœci klinicznej z lekami alterna-
tywnymi. 

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

Cena leków i produktów medycznych na tzw. pozy-
tywnej liœcie (finansowanych przez pañstwowe ubezpie-
czenie zdrowotne) jest ustalana przez rz¹dow¹ organiza-
cjê, tzw. AAggeennccjjêê  CCeenn  ii RReeffuunnddaaccjjii  LLeekkóóww  ((TThhee  MMeeddiiccii--
nneess’’  PPrriicciinngg  aanndd  RReeiimmbbuurrsseemmeenntt  AAggeennccyy  ––  MMPPRRAA)).

Agencja Cen i Refundacji Leków zosta³a ustanowiona
dekretem Ministra Zdrowia w 1998 r. i sk³ada siê z 17
sta³ych cz³onków oraz ok. 30 niezale¿nych ekspertów.
Liczba podañ rozpatrzonych przez MPRA przedstawia siê
nastêpuj¹co: 

1999 142 podania
2000 494 podania
2001 344 podania

DDoo  gg³³óówwnnyycchh  zzaaddaaññ  MMPPRRAA  nnaallee¿¿yy::  
• ustalenie pozytywnej listy, tj. listy leków refundowanych, 
• ocena wartoœci terapeutycznej leku (porównanie z in-

nymi terapiami), 
• ocena leku odpowiedniego z ekonomicznego punktu

widzenia, 

zzms y s t e m :

TTaabb.. Cechy charakterystyczne systemu refundacji leków w Estonii 

Refundowane s¹ tylko leki wprowadzone na pozytywn¹ listê 
Funduszu Ubezpieczeñ Zdrowotnych 

Refundowane s¹ jedynie leki zarejestrowane przez Pañstwow¹ 
Agencjê Leków na podstawie cen referencyjnych

Przedzia³y refundacji: 50 proc., 75 proc., 90 proc., 100 proc.

Refundacja w zale¿noœci od choroby

Po 1 stycznia 2003 r. zosta³ wprowadzony 
tzw. dodatek do leków (supplementary benefit for drugs)

Apteki mog¹ zawieraæ kontrakty z Funduszem Ubezpieczeñ 
Zdrowotnych 

Obowi¹zek zap³aty za leki przez apteki w ci¹gu 30 dni 
kalendarzowych

Apteki musz¹ prowadziæ dokumentacjê w formie elektronicznej

Prawo do wydawania recept maj¹:
– lekarze rodzinni
– lekarze specjaliœci i lekarze stomatolodzy posiadaj¹cy aktualne

prawo wykonywania zawodu
– lekarze i stomatolodzy pracuj¹cy dla jednostek posiadaj¹cych

aktualn¹ zgodê na œwiadczenie us³ug zdrowotnych
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• ustalenie odpowiedniego poziomu refundacji, 
• ustanowienie wytycznych racjonalnej farmakoterapii, 
• analiza zu¿ycia leku na podstawie klasyfikacji ATC/DDD, 
• przesy³anie lekarzom niezale¿nych informacji nt. leków. 
• opracowanie metodologii opracowañ farmakoekono-

micznych. 

KKrryytteerriiaammii  ddeeccyydduujj¹¹ccyymmii  oo pprrzzyyzznnaanniiuu  rreeffuunnddaaccjjii  ss¹¹::  
– ciê¿koœæ choroby, 
– wartoœæ terapeutyczna leku, 
– dane o efektywnoœci kosztowej, 
– wp³yw na bud¿et opieki zdrowotnej. 

OOsszzaaccoowwaanniiee  nnoowweeggoo  lleekkuu  pprrzzeeddssttaawwiioonneeggoo  MMPPRRAA
ddoo  rreeffuunnddaaccjjii  oobbeejjmmuujjee::  

– ocenê medyczn¹, 
– ocenê ekonomiczn¹. 

OOcceennaa  mmeeddyycczznnaa  nnoowweeggoo  pprroodduukkttuu  ffaarrmmaacceeuuttyycczznnee--
ggoo  oobbeejjmmuujjee::  

– zgodnoœæ (correspondence) z wytycznymi leczenia, 
– ocenê wartoœci klinicznej leku poprzez porównanie

go z innymi sposobami postêpowania (na podsta-
wie badañ klinicznych, metaanaliz oraz baz danych
zgodnych z EBM). 

OOcceennaa  eekkoonnoommiicczznnaa  nnoowweeggoo  lleekkuu  oobbeejjmmuujjee::  
– porównanie do cen danego preparatu w innych

krajach, a tak¿e w kraju, w którym dany lek jest
produkowany (tzw. kraj pochodzenia), 

– koszty (okreœlane jako dzienny koszt leczenia) s¹
porównywane do kosztów leków wywieraj¹cych po-
równywalny efekt terapeutyczny, 

– dla ka¿dego nastêpnego leku z danej grupy tera-
peutycznej opracowywane s¹ dane farmakoekono-
miczne, umo¿liwiaj¹ce porównanie z innymi lekami
ju¿ bêd¹cymi na liœcie. 

IIssttnniieejj¹¹  33 kkaatteeggoorriiee  rreeffuunnddaaccjjii  ––  zzaallee¿¿nniiee  oodd  cchhaarraakk--
tteerruu  ii cciiêê¿¿kkooœœccii  cchhoorroobbyy::  

– kategoria pierwsza: pe³na refundacja (100 proc.) –
dla ciê¿kich przewlek³ych chorób, gdy lek jest ko-
nieczny do zabezpieczenia i podtrzymania funkcji
¿yciowych chorego; 

– kategoria druga (75 proc.) – dla innych przewle-
k³ych chorób, gdy lek jest konieczny do zachowania
zdrowia chorego; 

– kategoria trzecia (50 proc.) – dla przewlek³ych
i ostrych chorób, gdy lek jest konieczny do popra-
wy zdrowia pacjenta. 

PPrroodduukkttyy  nnaa  ppoozzyyttyywwnneejj  lliiœœcciiee  ppoowwiinnnnyy  bbyyææ::  
– zarejestrowane przez Pañstwow¹ Agencjê ds. Leków

Republiki £otwy ((TThhee  SSttaattee  AAggeennccyy  ooff  MMeeddiicciinneess  ooff
tthhee  RReeppuubblliicc  ooff  LLaattvviiaa), 

– sklasyfikowane jako zalecone do leczenia okreœlo-
nych chorób, zgodnie z wytycznymi postêpowania
w leczeniu tych chorób, 

– maj¹ce oszacowan¹ cenê jako bazê do refundacji, 
– produkty te powinny byæ równie¿ zarejestrowane

w Oœrodku Statystyki Zdrowia, Informacji i Medycz-
nej Technologii ((CCeennttrree  ooff  HHeeaalltthh  SSttaattiissttiicc,,  IInnffoorrmmaa--
ttiioonn  aanndd  MMeeddiiccaall  TTeecchhnnoollooggyy)). 

Leki homeopatyczne nie mog¹ znajdowaæ siê na po-
zytywnej liœcie. 

GG³³óówwnnee  cceecchhyy  ssyysstteemmuu  rreeffuunnddaaccjjii  nnaa  ££oottwwiiee  oobbeejjmmuu--
jj¹¹  wwiiêêcc::  

– obecnoœæ pozytywnej listy leków, 
– ceny sta³e (fixed) dla farmaceutyków refundowanych, 
– ceny s¹ uaktualniane co 2 lata, zwa¿ywszy na infla-

cjê w sektorze us³ug zdrowotnych. 

FFaarrmmaakkooeekkoonnoommiikkaa  ww pprroocceessiiee  ddeeccyyzzyyjjnnyymm  nnaa  ££oottwwiiee
jjeesstt  wwyykkoorrzzyyssttyywwaannaa::  

– do w³aœciwej alokacji finansów w opiece zdrowotnej, 
– do w³aœciwego wyboru leków do refundacji, 
– do ustalenia rozs¹dnych cen na leki, 
– do promowania racjonalnego przepisywania leków

przez lekarzy. 
Opracowywanie analiz farmakoekonomicznych od-

bywa siê z wykorzystaniem wytycznych BBaallttiicc  GGuuiiddeelliinneess
ffoorr  EEccoonnoommiicc  EEvvaalluuaattiioonn  ooff  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaallss. W krajach
ba³tyckich (Litwa, £otwa, Estonia) opracowania farmako-
ekonomiczne dla potrzeb refundacji leków s¹ przygoto-
wywane w oparciu o powy¿sze wytyczne. 

CCzzeeggoo  wwyymmaaggaajj¹¹  wwyyttyycczznnee  BBaallttiicc  GGuuiiddeelliinneess  ffoorr  EEccoo--
nnoommiicc  EEvvaalluuaattiioonn  ooff  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaallss??  

– klarownego zdefiniowania przedmiotu analizy, 
– okreœlenia perspektywy opracowania, 
– okreœlenia, kto wykonuje opracowanie, 
– dokonania selekcji alternatyw medycznych do po-

równania, 
– okreœlenia typu analizy (CEA, CBA, CMA, CUA), 
– oszacowania wyników klinicznych, 
– pe³nej identyfikacji kosztów, 
– prezentacji koñcowych wyników opracowania. 

JJaakkiiee  kkoorrzzyyœœccii  ddaajjee  BBaallttiicc  GGuuiiddeelliinneess  ffoorr  EEccoonnoommiicc
EEvvaalluuaattiioonn  ooff  PPhhaarrmmaacceeuuttiiccaallss??  

– wyniki opracowañ farmakoekonomicznych mo¿na
porównywaæ pomiêdzy poszczególnymi krajami
ba³tyckimi, 

– mo¿liwoœæ wymiany informacji (analiz farmakoeko-
nomicznych) pomiêdzy tymi krajami, 

– mo¿liwoœæ zharmonizowania cen leków pomiêdzy
poszczególnymi krajami, 

– u³atwienie dla firm farmaceutycznych w procesie
aplikacji o rejestracjê lub refundacjê w tych krajach. 

Na £otwie ubezpieczenie zdrowotne pokrywa wiêk-
szoœæ kosztów medycznych. Dofinansowanie ze strony
pacjenta jest wymagane dla leków oraz pewnych terapii,
które nie s¹ zawarte na liœcie medycznych produktów
i metod. Us³ugi i leki w zakresie tzw. medycyny alterna-
tywnej generalnie nie s¹ pokrywane przez obowi¹zkowe
ubezpieczenia zdrowotne. 

Obecna jest tendencja, aby prywatne ubezpieczenia
pokrywa³y te¿ koszty us³ug w zakresie medycyny alterna-
tywnej. Od 1998 r. 2 towarzystwa ubezpieczeniowe,
Balta i Parex, pokrywaj¹ koszty tych us³ug, szczególnie
dotycz¹cych akupunktury i homeopatii. Refundacja do-
tyczy zarówno konsultacji, jak i leków. 

zzm s y s t e m:
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Wszystkie produkty medyczne dopuszczone do
sprzeda¿y i rozpatrywane do refundacji w Republice
Czeskiej [10, 11] musz¹ posiadaæ certyfikat zaœwiad-
czaj¹cy, ¿e dany produkt spe³nia czeskie standardy. Ta-
kie zaœwiadczenie wydaje PPaaññssttwwoowwyy  IInnssttyyttuutt  KKoonnttrroollii
LLeekkóóww  ((TThhee  SSttaattee  IInnssttiittuuttee  ffoorr  DDrruugg  CCoonnttrrooll ––  SSUUKKLL)).
Producent, importer czy dystrybutor musz¹ przed³o¿yæ
podanie o rejestracjê bezpoœrednio do Pañstwowego
Instytutu Kontroli Leków i wtedy SUKL okreœla wymogi,
jakie dany produkt musi spe³niæ. 

JJaakkiiee  ss¹¹  ppooddssttaawwyy  uussttaallaanniiaa  cceenn  nnaa  lleekkii  oorraazz  rreeffuunnddaa--
ccjjêê  ffaarrmmaacceeuuttyykkóóww  ww RReeppuubblliiccee  CCzzeesskkiieejj??  

– Ministerstwo Finansów ustala ceny maksymalne na
leki ((ttoopp  ooff  tthhee  rreeiimmbbuurrsseemmeenntt)), 

– refundacjê reguluje Ministerstwo Zdrowia na pod-
stawie ustawy nr 48/1997 Coll. (ustawa o publicz-
nych ubezpieczeniach zdrowotnych) oraz rozporz¹-
dzenia Ministra Zdrowia nr 57/1997. 

NNaa  ppooddssttaawwiiee  ttyycchh  aakkttóóww  pprraawwnnyycchh::  
– okreœla siê grupy terapeutyczne dla refundowanych

leków, 
– przyjmuje siê, ¿e w ka¿dej grupie terapeutycznej

przynajmniej jeden lek musi byæ refundowany, 
– okreœla siê limity przepisywania leków (limits of pre-

scription). 

Niektóre standardy odnoœnie rejestracji i refundacji
leków zosta³y ju¿ dopasowane do standardów Unii Eu-
ropejskiej. Zgodnie z czeskim prawem PPaaññssttwwoowwyy  IInnssttyy--
ttuutt  KKoonnttrroollii  LLeekkóóww ma miesi¹c, by zdecydowaæ o reje-
stracji nowego leku. Gdy zaœwiadczenie o rejestracji zo-
stanie wydane, aby importowaæ dany produkt do Repu-
bliki Czeskiej wymagana jest równie¿ odpowiednia zgo-
da – mo¿na j¹ uzyskaæ w tym samym instytucie. 

Zakwalifikowaniem danego produktu do listy refun-
dacyjnej zajmuje siê KKoommiitteett  KKaatteeggoorryyzzaaccjjii  LLeekkóóww  ((TThhee
DDrruugg  CCaatteeggoorriissaattiioonn  CCoommmmiitttteeee))  przy Ministerstwie
Zdrowia, którego cz³onków mianuje minister. Sk³ad ww.
komitetu przedstawia siê nastêpuj¹co: 

3 przedstawicieli Ministerstwa Zdrowia, 
2 przedstawicieli Ogólnego Funduszu Ubezpieczeñ, 
1 przedstawiciel Izby Lekarskiej, 
1 przedstawiciel Izby Stomatologicznej, 
1 przedstawiciel Towarzystwa Medycznego JEP, 
2 przedstawicieli organizacji pacjentów, 
1 przedstawiciel Pañstwowego Instytutu Kontroli Le-

ków (bez prawa g³osu). 

Proces decyzyjny o przyznaniu refundacji przebiega
nastêpuj¹co: po 6–8 spotkaniach Komitetu Kategoryza-
cji Leków odbywa siê sesja plenarna, której wynik przed-
stawiany jest ministrowi zdrowia. Minister projekt akcep-
tuje lub odrzuca. Decyzja pozytywna powoduje wpisanie
danego produktu na listê refundacyjn¹ i refundacjê

z Ogólnego Funduszu Ubezpieczeñ. Aktualna lista le-
ków refundowanych jest zgodnie z prawem (rozporz¹-
dzenie MZ 57/1997) publikowana 2 razy do roku. 

Aby farmaceutyk móg³ byæ refundowany, musi znaj-
dowaæ siê na aktualnej liœcie refundacyjnej. Nie mog¹
byæ refundowane ze œrodków Publicznego Ubezpiecze-
nia Zdrowotnego, m.in. œrodki antykoncepcyjne, witami-
ny, leki hipnotyczne, przeciwbiegunkowe i przeciw za-
parciom, analgetyki, life-style drugs. 

Refundacja zale¿y od zawartoœci (iloœci) substancji
czynnej w danej grupie farmakoterapeutycznej. Zasad¹
jest: taka sama refundacja za t¹ sam¹ iloœæ substancji
czynnej – wyra¿ana jest w DDD lub w innych jednost-
kach, oraz taka sama referencyjna refundacja za lek z t¹
sam¹ efektywnoœci¹ – koszt leku powy¿ej kosztu refun-
dacji danego produktu ponoszony jest przez pacjenta. 

JJaakk  jjeesstt  rroollaa  ffaarrmmaakkooeekkoonnoommiikkii  ww pprroocceessiiee  rreeffuunnddaa--
ccjjii  lleekkóóww??  

– analiza farmakoekonomiczna jest czêsto do³¹czana
do wniosku o refundacjê leku, 

– je¿eli analiza jest do³¹czona do wniosku refunda-
cyjnego, to mo¿e wp³yn¹æ na ustalenie ceny leku
oraz wielkoœæ refundacji, 

– administracja nie wymaga bardziej wyrafinowanych
analiz farmakoekonomicznych, jak proste porów-
nanie kosztów leczenia z wybran¹ terapi¹ alterna-
tywn¹, ale firmy farmaceutyczne mog¹ przedsta-
wiaæ inne typy analiz w celu uzasadnienia propono-
wanej ceny leku, 

– nie ma oficjalnych wytycznych przeprowadzania
analiz farmakoekonomicznych, s¹ jedynie luŸne re-
komendacje. 

Choæ wiêkszoœæ przepisów dotycz¹cych us³ug han-
dlowych na Wêgrzech [13, 14] jest ju¿ dostosowana do
przepisów Unii Europejskiej, to wci¹¿ brak jasnych zasad
i prawnej przejrzystoœci w sektorze œwiadczeñ publicz-
nych. Zagraniczne koncerny dzia³aj¹ce w tym obszarze,
np. firmy farmaceutyczne, skar¿y³y siê na straty spowo-
dowane zwlekaniem rz¹du Wêgier z uporz¹dkowaniem
i dostosowaniem cen w stosunku do zmian cen na ryn-
ku œwiatowym, inflacji i dewaluacji forinta. 

1 lipca 2001 r. ceny leków wzros³y o œrednio 6,3
proc. Poprzedni rz¹d zgodzi³ siê popieraæ wzrost cen,
ale nowy rz¹d socjalistów odmówi³ zgody na te pod-
wy¿ki i rozpocz¹³ negocjacje z firmami farmaceutyczny-
mi. Rz¹d odmówi³ równie¿ dodania nowych produktów
na listê leków refundowanych. Firmy farmaceutyczne
zg³aszaj¹ pretensje, ¿e przepisy rz¹du na tym polu bê-
d¹ ograniczaæ mo¿liwoœæ wprowadzenia nowych leków
na Wêgry, oraz ograniczaæ liczbê firm, które maj¹ tam
przedstawicielstwo. 

Problemem pozostaje równie¿ fakt, ¿e do tej pory
wiêkszoœæ kosztownych technologii medycznych nie zo-

zzms y s t e m :
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sta³a oceniona na Wêgrzech pod k¹tem skutecznoœci
klinicznej oraz op³acalnoœci. Z tego powodu rozwa¿a siê
wprowadzenie obowi¹zku przedstawienia raportów HTA
przy ubieganiu siê o refundacjê. 

Do g³ównych zadañ stoj¹cych przed decyduj¹cymi
o rozdziale funduszy na opiekê zdrowotn¹ nale¿¹: 

– ustanowienie nowej jednostki administracji, podle-
g³ej ministrowi zdrowia, zajmuj¹cej siê koordyno-
waniem polityki refundacyjnej, 

– ci¹g³e kszta³cenie pracowników w zakresie EBM i HTA. 

OObbeeccnniiee  pprrzzyy  wwpprroowwaaddzzaanniiuu  nnaa  rryynneekk  wwêêggiieerrsskkii  nnoo--
wweeggoo  lleekkuu  nniieezzbbêêddnnee  ss¹¹  nnaassttêêppuujj¹¹ccee  eettaappyy::  

– rejestracja leku, 
– wyst¹pienie przez producenta z wnioskiem o refun-

dacjê leku, 
– podjêcie decyzji o refundacji oraz jej wysokoœci, 
– negocjacje cenowe pomiêdzy producentem oraz

NNaarrooddoowwyymm  FFuunndduusszzeemm  UUbbeezzppiieecczzeeññ  ZZddrroowwoottnnyycchh, 
– aprobowanie cen leków oraz poziomu refundacji

leków – RRaaddaa  ddss..  CCeenn  LLeekkóóww  ii RReeffuunnddaaccjjii  ((DDrruugg  PPrrii--
ccee  aanndd  RReeiimmbbuurrsseemmeenntt  BBooaarrdd)), 

– ostateczna decyzja le¿y w gestii Ministerstwa Zdro-
wia oraz Ministerstwa Finansów, które og³aszaj¹
wprowadzenie nowych leków na listy w formie roz-
porz¹dzenia. 

IInnnnee  rroozzwwii¹¹zzaanniiaa,,  kkttóórree  zzoossttaa³³yy  lluubb  zzoossttaann¹¹  wwpprroowwaa--
ddzzoonnee  ww nnaajjbbllii¿¿sszzyymm  cczzaassiiee  nnaa  WWêêggrrzzeecchh::  

– wytyczne dotycz¹ce wykonywania analiz ekono-
micznych dla potrzeb systemu opieki zdrowotnej zo-
sta³y niedawno opublikowane, 

– w³¹czenie analiz farmakoekonomicznych w proces
refundacji – analizy CEA ju¿ s¹ dobrze widziane
przy ubieganiu siê o refundacjê leków (na razie nie
s¹ obowi¹zkowe), 

– aktualny system oraz kryteria oceny leków dla po-
trzeb refundacji obecnie podlegaj¹ krytycznej
ocenie przez rz¹d (byæ mo¿e wygeneruje to kolej-
ne zmiany), 

– planuje siê opracowanie koszyka œwiadczeñ gwa-
rantowanych (BBP, Basic Benefit Package) – nowa
rola HTA (oceny technologii medycznych). 

Jak wynika z powy¿ej przedstawionych modeli refun-
dacji technologii medycznych w krajach Europy Œrodko-
wowschodniej, mimo i¿ istniej¹ znaczne ró¿nice w sposo-
bie kwalifikacji danego produktu na listê refundacyjn¹,
znamienny wydaje siê fakt coraz powszechniejszego w³¹-
czania analiz farmakoekonomicznych jako podstawy ne-
gocjowania cen leków, refundacji i kszta³towania krótko-
i d³ugoterminowej polityki lekowej pañstwa, œwiadczenio-
dawców, p³atników oraz przedsiêbiorstw farmaceutycz-
nych. Dla pacjenta wyniki analiz s¹ gwarancj¹, ¿e lecze-
nie zlecone mu przez lekarza jest najefektywniejsze, a dla
œwiadczeniodawcy i p³atnika, ¿e wydatki na zakup leków
zaprocentuj¹ maksymalnymi korzyœciami. 

lek. med. Pawe³ Kawalec, Instytut Zdrowia Publicznego CM UJ
prof. dr hab. med. Andrzej Pilc, Instytut Zdrowia Publicznego CM UJ,

Instytut Farmakologii PAN
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