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Zasady polityki lekowe;
w wybranych krajach Unii Europejskie;

Pawet Kawalec, Andrzej Pilc

Niezwykle waznym aspektem zarzadzania stuzbg zdrowia jest wtasciwa gospodarka lekami
w skali poszczegolnych panstw. Obejmuje ona przede wszystkim rejestracje, ustalanie ceny
(pricing) oraz zasady refundacji lekow ze Srodkow publicznych. Szczegolnie refundacja —
| przez to dostep do najnowszych i z reguty najdrozszych specyfikow — jest skomplikowanym
zadaniem, przede wszystkim ze wzgledu na ciggty wzrost kosztow farmakoterapii zarowno dla
pacjentow, jak i dla ptatnikow publicznych czy ubezpieczycieli prywatnych. O ztozonoSci tego
problemu $wiadczy roznorodno$¢ systemow refundacyjnych w poszczegdlinych krajach.
W jednoczacej sie Europie, gdzie dazy sie do unifikacji w wielu bardzo istotnych dziedzinach
zycia, zasady refundacji lekow ustalane sg na poziomie panstw cztonkowskich.
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Unijna harmonizacja

Zasady dotyczqgce ustalania cen na leki sq bar-
dzo ogoélnie oméwione w ustawodawstwie Unii
Europejskiej. Poszczegélnym panstwom cztonkow-
skim pozostawiono mozliwos¢ kontroli tej sfery
gospodarki lekami.

Podstawowym dokumentem regulujgcym zasady
refundacii lekéw w Unii Europeiskiej jest Dyrektywa
89/105/EEC z 21 grudnia 1988 r. (EU Transparen-
cy Directive), natomiast ogélne wymogi, harmoni-
zujqce niejako podstawy legislacyjne w poszczegél-
nych panstwach, to:

* okreslenie przedziatu czasu, w ktérym musi za-
pas¢ decyzja odnosnie ceny leku refundowane-
go (maks. 90 dni),

*w przypadku koniecznosci dostarczenia dodat-
kowej dokumentacji przez wnioskodawce — ww.
okres przedtuza sie o kolejne 90 dni,

e pisemne uzasadnienie odrzucenia proponowa-
nej przez producenta/importera ceny leku, moz-
liwo$¢ odwotania sie wnioskodawcy od decyzi,

e publikacja listy cen lekéw refundowanych przy-
najmniej raz w roku,

e w przypadku braku decyzji w ciggu 90 dni obo-
wigzuje cena proponowana pierwotnie przez
wnioskodawce.

Analiza farmakoekonomiczna

W krajach cztonkowskich UE (za wyjgtkiem
Wielkiej Brytanii) cena leku refundowanego jest
ustalana przy udziale odpowiedniego organu re-
fundacyjnego danego panstwa.

W wiekszosci krajow europejskich ustala sie ce-
ne preparatéw farmaceutycznych na podstawie
poréwnania cen w wybranych krajach Wspélnoty.

Tab. 1. Wyznaczanie cen urzedowych na podstawie kalkulacji
cenowych z panstw referencyjnych

Kraje Podstawa
kalkulaciji

Kraje referencyjne

Grecja 3 kraje UE

z najnizszq ceng

najnizsza
$rednia cena

Ilandia Dania, Francja, $rednia cena

Niemcy, Holandia

Wtochy Francja, Niemcy, $rednia cen

Hiszpania, Wielka Brytania

Portugalia  Francja, Wtochy, Hiszpania najnizsza cena

Holandia  Belgia, Francja, Niemcy, $rednia cen

Wielka Brytania

Tab. 2. Ceny lekow generycznych a dopuszczenie do refundacji
w krajach Unii Europejskiej oraz Norwegii i Szwajcarii

Kraj Zasada

swoboda ustalania cen
lekéw generycznych

Austria, Dania, Irlandia,
Niemcy, Norwegia,
Szwecja

cena musi by¢ nizsza

o minimum 20 proc.

od najtariszego odpowiednika
generycznego na rynku

Belgia, Grecja, Wiochy

cena musi by¢ nizsza
o minimum 30 proc.
od najtariszego odpowiednika

Hiszpania

generycznego na rynku

cena musi by¢ nizsza

o minimum 25 proc.

od najtariszego odpowiednika
generycznego na rynku

Szwaicaria

33 W Unii Europejskiej cena leku refundowanego jest ustalana przy udziale odpowied-
niego organu refundacyjnego danego panstwa 37

W Holandii, np. cena leku refundowanego jest
ustalana na podstawie poréwnania z cenami
w Belgii, Niemczech oraz we Francji. W Irlandii
cena leku refundowanego nie moze by¢ wyzsza
od ceny danego specyfiku w Wielkiej Brytanii lub
$redniej cen w Danii, Francji, Niemczech, Holan-
dii i Wielkiej Brytanii. W wiekszosci krajéw (oprécz
Belgii i Francji) poziom cen produktéw farmaceu-
tycznych uzalezniony jest od $rednich cen analo-
gicznych lekéw w innych krajach Unii.

W niektérych krajach Unii podczas szacowa-
nia cen okreslonych preparatéw refundowanych
brane sq pod uwage réwniez ceny lekéw w okre-
$lonej grupie terapeutycznej w danym kraju, do-

datkowe korzysci, ktére niesie za sobg zastoso-
wanie okreslonego leku, oraz poziom innowacyj-
nosci danego preparatu. Analizy farmakoekono-
miczne, pozwalajgce oceni¢ oraz poréwnaé
koszty i korzysci poszczegdlnych wariantéw le-
czenia, majq coraz wieksze znaczenie w krajach
Unii przy ustalaniv cen lekéw refundowanych
oraz przy okreslaniu poziomu refundaciji.

Na przyktad w Finlandii od 1998 r. takie ba-
dania farmakoekonomiczne sq obligatoryjne
przy okresleniu ceny preparatéw zawierajgcych
nowq substancje czynng; we Wtoszech, Francii,
Hiszpanii oraz Szwecji takie analizy sq réwniez
wykonywane dla uzasadnienia decyzji cenowych.
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Tab. 3. Schemat ustalania ceny refundowanego leku generycznego

w wybranych panstwach europejskich
Kraje Cena leku generycznego

Grecja, Belgia,
Wiochy, Portugalia

musi by¢ nizsza co najmniej
o 20 proc. od leku oryginalnego

Hiszpania, Szwajcaria  musi by¢ nizsza co najmniej

o 25 proc. od leku oryginalnego

swoboda ustalania cen

Szwecja, Niemcy,
Irlandia, Norwegia,
Dania

Tansze generyki

Odrebnym zagadnieniem jest ustalanie cen
preparatéw odtwérczych i wprowadzanie na liste
lekéw refundowanych nowych generykow. W nie-
ktorych panstwach cztonkowskich (Belgia, Grecja,
Hiszpania) cena nowego leku generycznego, kto-
ry ma by¢ wpisany na liste refundacyjng, musi by¢
o 20-30 proc. nizsza od aktualnie refundowane-
go odpowiednika generycznego.

W przypadku leku generycznego majqgcego za-
mienniki juz obecne na rynku w poszczegélnych
panstwach Unii Europeijskiej, ustala sie wysokos¢
ceny nowego preparatu odiwérczego na podsta-
wie cen w wybranych referencyjnych krajach Unii
Europeiskiej. W niektérych krajach istniejq takze
wymogi okreslajgce cene generyku w stosunku do
referencyjnego preparatu oryginalnego.

dejmowane w duzej mierze niezaleznie, przez odpo-
wiednie organy poszczegélnych panstw cztonkow-
skich Unii. Sq jednak pewne ogélne ustalenia doty-
czqce zasad przyznawania refundacji, harmonizujg-
ce polityke lekowg w poszczegdlnych krajach, m.in.:
e konieczno$¢ podjecia decyzji refundacyjnej
w okresie nie dtuzszym niz 90 dni od daty Ztoze-
nia wniosku. Brak decyzji w tym terminie skutkuje
wprowadzeniem produktu na rynek na warunkach
i w cenie zaproponowanej przez producenta.
W przypadku koniecznosci dostarczenia dodatko-
wych dokumentéw okres na wydanie decyzji re-
fundacyjnej ulega przedtuzeniu o kolejne 90 dni,
e w przypadku odmownej decyzji producent apliku-
iacy o refundacje musi by¢ poinformowany o kry-
teriach i powodach odmowy, a takze o prawnych
mozliwosciach odwotania sie od decyzji,
e listy lekéw refundowanych muszg by¢ publiko-
wane przynamniej raz w roku.

Ceny referencyjne

Do kontroli procesu refundacji w krajach euro-
pejskich najczescie] wykorzystuje sie nastepujgce
narzedzia:

* systemy limitéw cen refundowanych (lub tzw. sys-
tem cen referencyjnych),

* zmiany zakresu refundacji (przenoszenie prepa-
ratéw do innych kategorii refundacyjnych),

* usuwanie z listy lekow refundowanych prepara-
tow o matej skutecznosci terapeutyczne;,

33 W wiekszosci krajow europejskich cena preparatow farmaceutycznych
ustalana jest na podstawie porownania cen w wybranych krajach Wspolnoty 71

Powszechna dostepnos$é

W Unii Europeiskiej brak jest jednolitych zasad
w zakresie systemowych rozwigzan dotyczqeych fi-
nansowania procedur medycznych ze $rodkéw pu-
blicznych. Podstawowym dokumentem regulujgcym
zagadnienia zwigzane z refundacjq byta rekomenda-
cja Rady Europy z 1992 r., ktéra postuluje, by po-
szczegdlne kraje cztonkowskie miaty swoje listy pozy-
tywne i negatywne, opracowane w ten sposéb, by
zapewni¢ obywatelom opieke zdrowotng na mozli-
wie najwyzszym poziomie. Obecnie naczelnym roz-
porzqdzeniem dotyczgcym refundacji lekéw w kra-
jach Unii Europeiskiej jest dyrektywa 89/105/EEC,
dotyczqca zasad umozliwiajgcych ustalenie cen pro-
duktéw leczniczych oraz wigczenie odpowiednich
farmaceutykéw do refundacji w krajach Wspélnoty.
Celem powyzszej Dyrektywy jest zapewnienie réw-
nych zasad dostepu do refundacji wszystkim podmio-
tom produkujgcym leki na terenie Unii. Decyzje do-
tyczqce przyznawania i wysokosci refundacji sq po-
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¢ opracowania farmakoekonomiczne,

e marze degresywne lub state narzuty,

« kontrola wprowadzania lekéw na listy refunda-
cyjne,

e kontrola cen szczegdlnie tych preparatéw, kidre
maijq by¢ refundowane,

* poréwnywanie cen z innymi krajami UE,

e kontrola cen lekéw generycznych oraz promowa-
nie znacznie tanszych preparatéw odtwédrczych
(substytucja generyczna lub terapeutyczna).

W systemie referencyjnym ceny wybranych pre-
paratéw w danej grupie terapeutycznej tworzq
podstawe do okreslenia tzw. limitu cenowego dla
refundaciji.

Grupe takich preparatéw odniesienia moggq
stanowi¢ produkty zawierajgce te samq substancje
czynnq (reference chemical pricing) lub substancje
czynng o zblizonej budowie chemicznej, przyno-
szqcq jednak zblizone efekty kliniczne (reference
indication pricing).
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33 W wiekszosci krajow UE ceny produktow farmaceutycznych uzaleznione sg
od Srednich cen analogicznych lekow w innych krajach Wspoinoty 31

Cena preparatu w tym systemie refundacji po-
krywana jest przez ptatnika publicznego do pozio-
mu limitu, natomiast réznice pomiedzy limitem
a cenq detaliczng leku doptaca albo pacjent, al-
bo ubezpieczyciel dodatkowy. Celem wprowadze-
nia systemu cen referencyjnych jest promowanie
tanszych lekéw (najlepiej najtanszych odpowiedni-
kéw generycznych lub preparatéw o zblizonym
dziataniu), w ten sposéb redukuje sie obcigzenie
finansowe zaréwno dla pacjenta, jak i dla ptatni-
ka publicznego.

System cen referencyjnych jest wykorzystywany
w Holandii, Belgii, Hiszpanii, Islandii, we Wto-
szech, Szwecji oraz Niemczech.

Systemy refundaciji

Wysoko$¢ refundaciji poszczegélnych prepa-
ratow jest okreslana w panstwach europejskich
na co najmniej 3 rézne sposoby. W Finlandii
oraz Islandii jest to stata optata (ryczatt), dodat-
kowo powiekszona o cze$¢ réznicy pomiedzy ce-
nq detaliczng leku a limitem ceny w danej grupie
terapeutycznej, w zaleznoéci od kategorii listy re-
fundacyjnej. W Finlandii pacjent przy jednorazo-
wym zakupie jednego lub kilku opakowan lekéw
ptaci optate ryczattowq tylko za jeden lek, nato-
miast ryczatt w Islandii jest ptacony za kazde
opakowanie leku, niezaleznie od tego czy kupu-
ie sie je razem, czy osobno.

Tab. 4. Podstawowe cechy systemow refundacyjnych w wybranych krajach europejskich

Wysokosé
wspétptacenia
przez pacjenta

Czy przy refundacji
bierze sie pod uwage
stopiei zaostrzenia
choroby lub ocene

efektywnosci

klinicznej preparatu?

Ustalenie
maksymalnego
poziomu
wspoiptacenia
(czyli gérny limit
opfaty dla pacjenta)

Refundacja
lekéw dla dzieci
rézni sie
od refundacji
dla dorostych

System cen
referencyjnych

nie

tak tak tak

Austria stata suma (ryczat) nie
Belgia procent ceny leku tak
Dania procent ceny leku
Finlandia stata suma (ryczat) tak
oraz procent ceny leku
Francja procent ceny leku tak
Niemcy stata suma nie
Grecja procent ceny leku tak
Islandia stata suma tak
oraz procent ceny leku
Irlandia stata suma (ryczat) tak
Wrochy - tak
Luksemburg  procent ceny leku tak
Norwegia procent ceny leku tak
Portugalia procent ceny leku tak
Hiszpania procent ceny leku tak
Szwecja procent ceny leku nie
Wielka stata suma (ryczatt) nie
Brytania
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nie tak nie
nie nie nie
tak tak tak
tak nie nie
nie tak tak
nie tak nie
nie - tak
nie nie nie
tak tak nie
nie nie nie
nie tak tak
tak tak tak
tak tak nie
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W Wielkiej Brytanii, Irlandii oraz Austrii opfata
za lek jest zupetnie niezwigzana z jego cenq deta-
liczng, pacjent ptaci po prostu okreslong kwote
(ryczatt), niezaleznie od tego, joki preparat kupu-
ie. W Niemczech dziata podobny system, z 1q jed-
nak réznicq, ze wysokos$¢ ryczattu jest zalezna od
iloci dawek leku w opakowaniu.

Czesto spotykanym w panstwach europeijskich
systemem refundacyjnym jest ten, w ktérym pa-
cjent wnosi cze$¢ optaty za lek. Wysoko$é¢ wkitadu
pacjenta zalezy od kategorii refundacyjnej, w kto-
rej znajduje sie dany preparat. Z reguty przydziat
do odpowiednich kategorii zalezy od efektywnosci
leku lub jego znaczenia klinicznego w terapii, cza-
sami kryteriami dodatkowymi sg przewlektosé¢
choroby lub koniecznoé¢ stosowania dtugiej, in-
tensywnej farmakoterapii.

Rzqdy niektérych panstw europejskich, np.
Belgii, Hiszpanii, Wielkiej Brytanii, Irlandii, Wtoch
i Francji, zawarty porozumienia z przemystem far-
maceutycznym, na mocy ktérych czes¢ zyskow
osigganych przez firmy farmaceutyczne przezna-
czana jest na pokrycie kosztéw refundaciji.

Oproécz tego w Belgii i Francji natozono na
koncerny specjalne podatki, co réwniez pomaga
w zgromadzeniu dodatkowych érodkéw na refun-
dacje lekow. Krajem, w ktérym w znacznym stop-
niu kontrolowane sq zyski firm farmaceutycznych,
jest Wielka Brytania; ceny lekéw sg ustalane na
podstawie programu regulowania cen farmaceu-
tykéw (Pharmaceutical Price Regulation Scheme).
Regulacji podlegajqg zyski, jakie firmy osiggajqg ze
sprzedazy lekéw publicznej stuzbie zdrowia NHS
(National Health System).

33 W Finlandii przy okresleniu ceny preparatow zawierajgcych nowg substancie
czynng badania farmakoekonomiczne sg obligatoryjne 37

W Szwecji i Danii przyjeto zasade, ze nie po-
winno sie refundowa¢ tych preparatéw, ktére sq
rzadko stosowane w terapii i sq stosunkowo nie-
drogie, refundacja powinna przede wszystkim stu-
zy¢ tym chorym, ktérzy wydajg znaczng cze$¢ do-
chodéw na leczenie. W omawianym systemie re-
fundacja zaczyna sie, gdy koszty leczenia pono-
szone przez pacjenta przekroczqg zatozonq przez
ptatnika publicznego wartoé¢ progowq dla okre-
$lonego przedziatu czasu. Refundacja lub jej brak
zalezy od catosciowych kosztow leczenia w danym
okresie, niewielkq role odgrywa ocena efektywno-
$ci oraz uzytecznosci lekéw.

Poziom wspétptacenia

W wiekszosci krajéw Europy ustala sie limit
cenowy dla poziomu wspétptacenia przez pa-
cjenta, czyli okresla sie gorng granice obcigze-
nia finansowego dla chorego (w przeciwienstwie
do Polski, gdzie okresla sie tzw. limit ceny do re-
fundaciji). W Hiszpanii, Islandii i Norwegii limit
wspotptacenia dotyczy opakowan poszczegol-
nych preparatéw, podczas gdy w Szwecji, Ho-
landii, Belgii okresla sie granice rocznych wy-
datkéw pacjenta, po przekroczeniu ktérej pa-
cient nie ponosi kosztéw zakupu dodatkowych
partii lekow. W Szwecji i Norwegii z kolei rodzi-
ce mogq doda¢ do wtasnego limitu rocznego
wspotptacenia koszty farmakoterapii swoich
dzieci, w Niemczech natomiast poziom wspot-
ptacenia jest zréznicowany w zaleznosci od
rocznego dochodu pacjenta.

Polska i Unia

W Polsce pacjenci pokrywajq ok. 60-63 proc.
ceny lekéw, co staje sie w pewnym sensie proble-
mem spotecznym. Wysokie koszty leczenia utrud-
niajg bowiem coraz szersze| grupie spotfeczen-
stwa dostep do whaéciwej terapii. Zgodnie z defi-
nicjg sformutowanq przez Swiatowqg Organizacje
Zdrowia progiem dostepnoéci pacjentéw do le-
czenia jest wspdtptacenie na poziomie maksi-
mum 40 proc.

Aktualnie w Polsce obcigzenie pacjentéw kosz-
tami leczenia farmakologicznego przedstawia sie
nastepujgco:

* 34 proc. — wspétptacenie w segmencie lekow re-
fundowanych,

¢ 65 proc. — wspdtptacenie w segmencie lekéw
aptecznych,

* 60 proc. — udziat pacjentéw w catym rynku lekéw
w Polsce (zaréwno aptecznym, jak i szpitalnym).

W krajach Unii Europejskiej wspotptacenie
miesci sie w granicach 10-40 proc. Udziat $rod-
kéw publicznych w catkowitych wydatkach na leki
w wybranych panstwach Pietnastki wynosi:

* Holandia — 90 proc.,
¢ Hiszpania, Szwecja, Niemcy — 71-72 proc.,
¢ Francja, Wielka Brytania — 61-63 proc.

Ogblnie najwyzsze finansowanie farmakoterapii
ze $rodkéw publicznych miato miejsce w 2001 r.
w Holandii, Irlandii oraz Luksemburgu, gdzie sie-
gato 90 proc., podczas gdy we Whoszech, w Danii
i Belgii refundacja wynosita $rednio ok. 50 proc.
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Tab. 5. Dziafania zmierzajace do rozpowszechnienia wykorzystywania
generykow w wybranych krajach Europy

Kraje Promowanie Promowanie
przepisywania substytucii
generykéw generycznej
Austria nie
Belgia nie nie
Dania
Finlandia tak nie
Francja nie tak
Niemcy nie tak
Grecja nie nie
Irlandia tak nie
Wiochy nie tak
Luksemburg tak nie
Holandia nie tak
Norwegia nie tak
Portugalia nie nie
Hiszpania nie tak

Szwecja

Wielka Brytania tak nie

33 W niektorych panstwach cztonkowskich
UE cena nowego leku generycznego,
ktory ma by¢ wpisany na liste
refundacyjng musi by¢ o 20-30 proc.
nizsza od aktualnie refundowanego
odpowiednika generycznego 77

uwzgledniajg preferencie refundacyjne dla ko-
biet ciezarnych, matek z matymi dzie¢mi, sierot
oraz wddw.

Wymienione wyzej grupy pacjentéw mogq jed-
nak czesto liczy¢ na rézne formy dotacji oraz do-
datkowe znizki, ktére obejmujg w Austrii 18 proc.
populacji, w Hiszpanii 20 proc., w Irlandii 38
proc. oraz 40 proc. w Niemczech.

Substytucja generyczna

Substytucja generyczna polega na zamianie
w aptece leku przepisanego przez lekarza na
tanszy odpowiednik generyczny, jest ona dozwo-
lona, a nawet promowana w takich krajach, jak
Holandia, Hiszpania, Wtochy, Francja czy Da-
nia. W Niemczech oraz w Holandii wprowadzo-

33 W wiekszosci krajow Europy ustalony zostat limit cenowy dla poziomu wspotptacenia
przez pacjenta. W ten sposob okresla sie gorng granice obcigzenia finansowego
dla chorego. Inaczej niz w Polsce, gdzie okresla sig tzw. limit ceny dla refundacji 37

Systemy refundacyjne we wszystkich panstwach
starej Unii Europejskiej pozwalajg na wyselekcjo-
nowanie grup pacjentéw, ktérzy otrzymujq wieksze
znizki niz ustalone na zasadach ogélnych lub tez
sq zupetnie zwolnieni z takich optat.

Takie zasady obowiqzujq z reguty w stosunku
do dzieci, oséb starszych oraz pensjonariuszy
domoéw spokojnej starosci (na przyktad dwie
ostatnie grupy pacjentéw sq catkowicie zwolnio-
ne z optat za leki w Wielkiej Brytanii, Hiszpanii
oraz Grecji).

Ludzie o niskich dochodach stanowig grupe
uprzywilejowang przez systemy refundacyjne
w Wielkiej Brytanii, Portugalii oraz w Niemczech.
Przewlekle chorzy majq specjalne dodatkowe
znizki na zakup lekéw w Belgii, Wielkiej Brytanii,
Hiszpanii, Irlandii, Islandii, Grecji, Francji, Danii
i Niemczech. Znacznie rzadsze sq systemy, ktére
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no zasade substytucji terapeutycznej, w mysl
ktérej farmaceuta moze zaproponowaé réwniez
inny lek, nawet z inng substancjq czynng, ktéra
ma podobne dziatanie lub przynosi podobny
efekt terapeutyczny, jak specyfik zalecany przez
lekarza. W Portugalii przepisywanie tariszych
odpowiednikéw generycznych jest nawet wspie-
rane poprzez dodatkowq refundacje dla prepa-
ratéow odiwérezych.
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