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w sprawie listy lekdw refundowanych,
przedstawionej przez Ministerstwo Zdrowia

Propozycja nowej listy lekéw refundowanych, przedstawiona przez Ministerstwo Zdrowia jest
wazng i dtugo oczekiwanag nowelizacjg, ktéra w zapowiedziach ma poprawi¢ dostepnosé

pacjentow do nowoczesnych terapii.

W chwili obecnej w Polsce ciagle istnieje problem
z nieprzejrzystym procesem decyzyjnym. Proponowana
nowelizacja list refundacyjnych zostala przygotowana
z pominieciem zasad proceduralnych wyznaczanych
przez prawo europejskie w tzw. dyrektywie przejrzystosci.
Rozstrzygniecia dotyczace refundacji i cen zostaja poda-
ne do publicznej wiadomosci w drodze rozporzadzenia,
nie zawierajac tym samym indywidualnych uzasadnien.
Selekcja lekéw proponowanych do refundacji nie jest
prowadzona w oparciu o jasno zdefiniowane, niebudza-
ce watpliwosci 1 obiektywne kryteria.

Tymczasem zgodnie z unijng dyrektywa nr 89/105
(tzw. dyrektywa o przejrzystosci), kazda decyzja w sprawie
ustalenia cen lek6éw i wlaczenia ich do systemu refunda-
¢ji musi zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych
kryteriach. Niestety, jedynie nieliczni wnioskodawcy
otrzymali informacj¢ o nieuwzglednieniu ceny ich pro-
duktéw przez Ministerstwo Zdrowia, co oznaczato brak
wlaczenia tych produktéw na nowe listy.

Ponadto dyrektywa wyznacza Scisle terminy rozpatry-
wania wnioskéw refundacyjnych, tj. 90 dni, ktére sa row-
niez wpisane w polskie prawodawstwo, ale nie sa prze-
strzegane. Do tej pory oczekiwanie na decyzje refunda-
cyjna dla wielu lekéw przekroczylto juz ponad 7 lat.

Przekaz dyrektywy jest réwniez potwierdzony
w orzeczeniach Europejskiego Trybunalu Sprawiedli-
wosci, np. orzeczenie ETS z 26 pazdziernika 2006 r.
méwi, ze wytworcy lekéw maja prawo do indywidual-
nej decyzji ustalajacej cene lub poziom refundacji,
zawierajacej zaréwno uzasadnienie, jak i pouczenie
o mozliwoéci zaskarzenia. Polska praktyka publikowa-
nia listy lekéw refundowanych w postaci rozporzadze-
nia nie spetnia tych kryteriéw.
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Pacjenci, mimo stosunkowo niskich cen lekéw nadal
maja bardzo staby dostep do najnowszych terapii. Pro-
ponowane uprzednio przez Ministerstwo Zdrowia zmia-
ny na listach refundacyjnych w ciggu ostatnich 18 mie-
siecy nie poprawily dostepnosci nowoczesnych terapii
dla pacjentéw w Polsce. Ministerstwo zapowiada
od dluzszego czasu wprowadzenie lekéw innowacyjnych
na listy. Wyrazamy nadzieje, ze deklaracje te znajda od-
zwierciedlenie w rzeczywistosci.

Utrzymujaca si¢ w Polsce od wielu lat sytuacja ocze-
kiwania nowoczesnych lekéw na refundacje jest bardzo
niepokojaca. W tym okresie wprowadzono na wykazy
refundacyjne praktycznie 1 nowa grupe terapeutyczng
lekéw, poprawiajac dostep do nowoczesnych terapii tyl-
ko pacjentom cierpigcym na nadci$nienie.

Wedlug przeprowadzonego przez TNS OBOP bada-
nia opinii publicznej (wrzesient 2006 r.), zdecydowana
wickszo$¢ Polakéw uwaza, ze pagjenci w Polsce maja
gorszy dostep do lekéw, niz pacjenci w innych pan-
stwach Unii Europejskiej. Jeszcze wickszy jest odsetek
tych, ktérzy uwazaja, ze lepszy dostep do nowoczesnych
terapii spowoduje zmniejszenie zachorowan i obnizenie
catkowitych kosztéw leczenia.

Odczucia te potwierdzaja fakty i liczby. Ponad 100
substancji czeka w Polsce na decyzje refundacyjna.
Wiekszos¢ wnioskéw producentéw lekéw  pozostaje
od lat bez odpowiedzi ze strony Ministerstwa Zdrowia.
Wiele z tych lekéw jest juz od dawna refundowanych
w pozostalych krajach Unii Europejskiej. Polscy pacjen-
ci maja wiec do nich gorszy dostep niz pacjenci z innych
krajéw — w tym np. Stowacji lub Wegier.

Jednoczesnie wydatki pafstwa polskiego na leki sa
stosunkowo niskie, a doplaty pacjentéw do lekdéw wyso-

luty 1/2007



kie. Nalezy pamictaé takze, ze wydatki na zdrowie to

nie koszt dla panistwa, tylko inwestycja. Takie podejscie

stosowane jest w catej Unii Europejskiej.

Wedlug IMS Polska wydatki na leki na recepte
w Polsce wyniosty 82 USD per capita (okres 12 mie-
siecy, X 2005 do IX 2006, ceny producenta netto),
wobec §redniej w Unii Europejskiej na poziomie
238 USD. Dla poréwnania, w innych krajach wydatki
takie w tym samym okresie wynosily: w Rumunii
78 USD, w Czechach 98 USD, na Stowacji 115 USD,
na Wegrzech 167 USD, w Wielkiej Brytanii 246 USD,
w Hiszpanii 261 USD, w Niemczech 328 USD i we
Francji 411 USD.

Gléwnymi przyczynami takiej réznicy w stosunku
do $redniej UE sa:

* nizsze niz Srednia unijna zuzycie lekéw na recepte
mierzone w opakowaniach (16 opakowan per capita
wobec $redniej unijnej wynoszacej 24),

* znacznie nizszej niz $rednia UE $redniej cenie opako-
wania leku na recepte (4,15 euro w Polsce, wo-
bec 7,97 euro $redniej EU (Yacznie z Bulgaria i Rumu-
nig, ceny producenta netto),

ca 2007r.
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* wysokiemu i szybko rosngcemu udziatowi lekéw od-
tworczych w aptecznym rynku lekéw na recepte.
Udziat lekéw tzw. oryginalnych (obecnie lub w prze-
sztoéci chronionych patentem) jest w Polsce jednym
z najnizszych w Unii i wyni6st w 2006 r. 40,2 proc.
Warto$ciowo.

Poziom procentowy wspdlplacenia pacjenta (mierzo-
ny w stosunku do rynku lekéw na recepte w aptekach,
w cenie detalicznej brutto, z VAT) ksztaltowal si¢
w ostatnich latach na poziomie 54 proc., z obserwowa-
ng w drugim pétroczu poprzedniego roku lekka tenden-
¢ja wzrostowa, do poziomu 56 proc. w pazdzierni-
ku 2006 r. Taki poziom wspdlplacenia pacjentéw w tym
segmencie rynku nadal nalezy do najwyzszych w Euro-
pie (dane IMS Polska)

Wydatki pacjentéw na leki na recepte w aptekach
(doptaty od lekéw refundowanych i oplaty ze leki
na recepte niepodlegajace refundacji) rosty w ostatnich
latach ze zmienng dynamika od 7-9 proc. w okre-
sie 2004-2005, i o kolejne 3 proc. w 2006 roku (dane
IMS Polska).

inistra. Zdrowia w sprawie rodzajow | zakresu
1 opieki zdrowotnej oraz sposobu jej przetwarzania

Ncji zapraszamy do rejestracji na stronie:
www.cpi.com.pl
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