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GOSPODARKA LEKOWA – RAPORT

�����

�� 
���� ��� ������� .��/������ 0�����������1�� ����������&� ����������
ustawy o�%���
���&� 2��
����� 3
������ �
/���� ���� ��������� 1����

�����
������ ��
����&��1�� ���
��&� 2��&�������&����� 4������1�� �

������ 2��&��������1�� ����� �/��������� ������� ������� �����������

������������ ���&�������� ���� �����&�� ������&�� 1����
����� ������� !�&

���������� /���� ���������� ����������� 	����� ���������� ������ �� �������
z�������������� ����������� ������� �� %���
���&� 2��
����� 3
������

��1�����&��������1��(�����������/����������������
�����������������&�

��������������������
��5�����������������
����/��������
���������1��������
���������������������������������������������(��&�������������������������

�������
��������������������������������������"��������������������

�����/�� � ����1��������� ����1�� ������������ ������ ���� ������ /��
���
���������� ��� ���/���������� ����� 4�������� 3
������ �������� 3������ 
��

���������� ����&������ ��6������� 3
������� ������� 3������ 43� ���

����������&� �����/&� �
�������� ���� 
�� �/���� ��������� �� �������
�
��������
��������� ����/�&������������������������������������&������

&����������1����
��������&������������1�������&�������������������,����

to nieco wobec ponad 12,2 mld���� ��
�������� �� ������ ��� ���� �� �������
���
��(���������������������
�+�&�
��������������������������(��
�����

��� �������� ����
� )78� ��/�����������
���������������� �
������ �� ���� 
��1�
�������� ��������� ��� ���������� ���������&�� .���� ��&������� ���/�&�����

1����
����� ���&� ���� ��&� /��
���� �������&����� �� ���� ���� ��
���� �����
(��&���������� &����� ������
����"� �� �����/� �������� /��
���� ��������
i������&�&����������&������1���������������������������������

���������������������������������/��
�����/���������������������&�������

����� ��1����� 
����
���� �
� ������������� ������ ������������ �������

�������� � ���������� 
����������� �� ��
��� �� ����� 1���� ��� ��
������� �����/
��&�����������/�&������1����
��������&��9&/�����	��������������/���
���
��������������������������������������������������������/���������

������� �1������������ �� ��1�������������� ����� ����������� ����������

���������������������&�/���/����������������/�������1������(����� ����&
jest opanowanie lawinowego wzrostu wydatków na leki ponoszonych przez
�����������������

�����&�� 	����� ��������� �������� ���(�� 
�� ��/�� �����
� 6��������� �� ��

uczestnikami byli dr�4�������� ������������ 
� hab. Tomasz Hermanowski,
dr�������:��������
�����
&���3����������&1������ Andrzej Strug.
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����������	�����������

Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekowej w systemie
ochrony zdrowia

• �
��1���������

- wysoki poziom wydatków na leki

- ���� ����� ����
� ����&�� �(��
����� ;
�� ����� �(��
�������� ���/�


������"��/���
��������<

- /������(��&�������������������������������

• �
��1���������

- wysoki poziom refundacji

- /���� �����
��� �&�������������� ������ ��� ����������� ���������
lekarzy i aptekarzy� ;�������"� �������� �
&���������������

����������������1�����������<

• �
��1�������

- /���� ���������� ������ 
�������� ��(��&����� �� ������ �������


���������������������������������������(��&�������&����

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundacji

- /���� 
��������1�� ������� ��������� ��� 
����������� ����� 
�

refundacji;

- penetracja rynku przez markowe generyki1
������������������������

drogie leki kongeneryczne typu „&=���>�� ����
����� 
�����
intensywnej promocji;

- naciski na rzecz powrotu do automatycznej refundacji odpowiedników

��������������&�����/����1��
��������������������������"�
������
pacjenta;

- ������������ ��� �������� �(��
��������� ����� �� nieudowodnionej
�����������?

- �����������
������������������������������������&&��(��
����?

                                                
1 leki 1������������������
�/��&�
��������������������&��������������
���������������������

��1�������������������������������%�������������1����������
���������������&���/�1�&

&������1���&�����������������1����1������������
������&�����1���������
�����������������
�

�������1�����������������������
����1�������
�������������������������������������(�������������
���������������
�������������������1�����
������
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- brak nowych, innowacyjnych substancji czynnych na wykazach
refundacyjnych;

- ������1������
������?

3. %�
��������������&�&���������������������������

- �����������&���������������������1��������

�������%23?

- �1��������� �
�������� ���������������=��
���� 
�� ��
���������

systemu refundacji leków;

- /���� �����
��� ��������� �&�������������� �

���������� ��� ������
i aptekarzy;

- brak powszechnej identyfikacji pacjenta;

4. %���������(�����������������&�����������������

�� � �!�"��#���$�#%&�'��()(�

1. System rejestracji leków

- ��������� ����������� �� 1�����4�������� 3
������ �� ��
����5���
���
�����������������&�
���������
�������?

- ������
������5���
����������������������
�����������������?

- ������� ��������� ������@� ����������1��� ����������1�� ����
inspekcji wytwarzania;

- ��
���������������&����������������������������������
�����
�������������
���&����������?

2. Wykazy leków refundowanych

- ������
����� ��� ������ ����� �(��
�������� ��������� ����� �
�
���
������ ������������ ������������ �� �������� � �����������
farmakoekonomicznej;

- ���������/�����������
�������
��
���������������
��������
na listy refundacyjne;

- �
���
���� �
� ��� ����
������ ������� ������
����� ������1���
�1�������� �� �������� 
��� ��/������� 1���� ����� �������������� ��
listach refundacyjnych;

- 
��� 1���� ����� ���/������� ������1�&�� ������� �����&���� ����
�

dopuszczenia do refundacji tylko takich odpowiedników, których cena
��������������������������
����������������������?

3. Receptariusze

- ������ �&��������� ��������� ������������ 
��� ������1������
������������� opiece ambulatoryjnej;
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- ��������������� ��������� ������������ -� �� �����
�������

������
�����������&����������"�
�������;������������<���?

4. �������������&������������������

- ������
���� &���� ���������� ��/� �� ��&���� ���
�� 1����

�
����
������=�&����
1��������?

- ���������������
������� ����������������� ;�����
������
�������
receptach przekazywanych przez apteki);

- wprowadzenie umów z aptekami;

5. Informacje o lekach

- wprowadzenie do obiegu informatorów o lekach, przewodników po
�������������� ����� ��1����&��� ���������������� �������� �������
stron internetowych oraz programów komputerowych, finansowanych
��������������� Ministra Zdrowia;

- uruchomienie telefonicznych  centrów  informacji farmaceutycznej;

- wprowadzenie wizualnej identyfikacji leków rekomendowanych w
postaci logo receptariusza na opakowaniu leku;

6. Ewolucja systemu monitorowania recept

- regularne publikowanie danych porównawczych uzyskiwanych na
podstawie monitorowania;

- �
������ ����&�� ���(������� online informacji o realizowanych
receptach (w trakcie wydawania leków);

- ������
���� �����
��� �&�������������� ������ ���������
identyfikatorów pacjentów obok danych o lekach (w aptekach);

- �&��������������
��������
����������������������������������
��������� �������������� ����� ��1�� ����� ;���������� ��
�������
leków);

7. System Skoordynowanej Opieki Farmaceutycznej (SOF)

- �������� ���������� ����/�� ���/� 
������������ ��������� ��������
publicznego na rynku leków refundowanych;

- ��&������� �
������ ��&����� ���/�
����� 
������� ����������
SOF;

- ������ �&��������� ����������&� �/������� �
���������� �������
��
�����������������62���
&����&����������&?

- ������������� 
�����
���� (��&� ��1����������� ;��4� -� Pharmacy
Benefit Managers);

- �����������
�������62��������
��������������1�?



	��������������������������������������������������� 03-06-2004

6

8. ,��������� ������������ =� �&����� �� ������� �� (������������ ����
���
zdrowotnych

���������*���)�(��������(� ��$

Diagnoza

1. Powszechne niezadowolenie z systemu gospodarki lekowej w ramach
ochrony zdrowia

� �
��1���������@

����������
����
���������������A8B�
�����������(��
������ C��� ������&

kwota ponad 2�&�����
������������ C
��������� ������������� ������&
������ �����&����� ������ ������ ����� 1������ ������� ���������� &����� �

��������� 3����&���� ���� ���&� ���� ������ ����
�������� ��
�� �

&��������&�/�
���������������������������"�1���������������,�
������
����&� �(��
����� ���� ���� ���&����������� ��� ����� �������� ����"� ������
��� 
�� ������ ���� ��������� �1�� ����
��� �� ������� &��� ������ ���(�"
lekarzowi i������������� ��&&�� ���������� ���� �� ��&� ����&�� /��
��

���/�����
�/��� ����� inf��&������� ���������
����������������� �������
�����
������
�������������&����
������������1�����������&��(��&
farmaceutycznych.

� �
��1���������@

0����� �(��
����� ����� �����������   B� �������� ����������� ����
���
�
�����������!�� ������ ���&� ����������� ����&�� �/����������&� ���

��
������ ��� �(��
������ � pomimo tego refundacja pokrywa tylko 65%
kosztów leków. Trend wzrostu refundacji w ostatnich latach znacznie
przekracza trendy wzrostu kosztów lecznictwa szpitalnego
i ambulatoryjnego. Jedno������ ��1��������� ������ ������
����� ����
��������� 
�� ������������ (������ �� ������%�� �������� �/���� �������� ������
�����/� �
���������� �&���������/�� ������ ��������� ��� 
����� �������
��������� �� ���������� ���������� .�� /���&� ���&����� ������ &���
koncerny farmaceutyczne. Niezwykle niskie koszty administracyjne
������1������&���/��������
����������;�
�*�DB�
�� B������������
�

����) B���5�9<����&�����������������
������ ����&��&������������

ordynacji lekarskiej, opartego na wykwalifikowanej kadrze w odpowiedniej
�������������������(��&�������������&���(��
�����1��

� �
��1�������@

0���������&� ���� ������� ��� �
���� ��(��&����� �� ������� ����� 
������ 
�

lekarzy pochodzi od przedstawicieli handlowych firm farmaceutycznych.
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���&��������� ���� ����� ������������ ����� �������� (��&���������

6/���� �� ������ &�&�� ��&��� ���������� /���� �/�������� ��(��&����� �

lekach, skierowanej do lekarzy i farmaceutów.

2. Nieklarowny i nieefektywny system refundacji

W naszym kraju brak jest przejrzystych kryteriów wprowadzania leków do
�������� ����� �(��
��������� � ��� ��
��� /��
��� ������� ��1�����
����������� C
�������� �/���� �/����������� &������&�� �������
(��������� 
������ �� ��������� ���� ��� ������ �(��
������� � �� ������&�

negocjacji cenowych w praktyce jest nieskuteczny. W latach 2001–2003
������� ��� ����� �(��
�������� /��� ���/���� ���� ��� ����� 6.!�
regulowanych przez rynek i mechanizm konkurencji cenowej. W okresie tym
4�����������3
������ �
������� ���� ��(��&���"� �����1���������� �/�����
��� ������ ����� �� �������� 
�������� %�� ��������� ��� �� ���� ������ ��� �
braku bazy danych cen leków aktualnie stosowanych w obrocie. W tej
���������������������������1���������������������&��������������
���
ustalone kilka lat temu, w poprzednich negocjacjach, niejednokrotnie
�������� ������ �
� ��������� ������������� �������� ���(��������&�

�����������������������
��
��&���������������
������43����������
����������������������
���������������������(��
������

��������� ��� ��� 
�� ���� �&���"� ������ ������� ����������� �&����� �����/�

������������ ������ �1�
��� �� ������ ������ ��&����� ������ ���
����� ���

&���/���������"� �
����������&��
������
���� ��/�������� �������������
������"�&������������������&���&�&�
�������������
��������������

�������� ���
�������� ����&����� ��/���� �
�1�� �� ����� 
��������/�

�������� %������� ���������� ������� ��� 
�������� ��
���� ���/�
��� 
�

��������� �� ����� ���������1�� ��/����� 4�����/�� /���&� �����
�"

��
��� (��&������ ���������� ,�������� ����� �����
��� ������� (��&� �

���������/��
����������������
������� �&������1����������������������

�����������������&�1�������"�����������/��
������
�����������&�����(��&
(��&������������� ����� �� ���� 
����
�� ��� /�����
���� ���������� �

��������� ����
������ ������ �� ����������� ������� &�1�� ���� �����"
�
������ �
� ������������ ���� �����
�� ���������� ��� �(��
����� �� 
������
���������
������������������&������&��"�

31�
��� �� �/���� �/����������&�� ����
�&��� �(��
����� 
�� ���������
�������1�� ��&����� �������1��� �� ����
��� ����&�������� ��������&

���&� 
���� 1����� ������������� �������
����� ����� ��� ������ ���

��������������� ����������� ���
������ �������� ���
������

������������� ��� ��&�� ��/�������� ��������� ;��� �������
� diklofenak, lek
���������� ���������� �� /������ �������� ��� ������ ������ ��
� �����
Voltaren, Majamil, Apo-Diclo, Diclac, Dicloratio, Feloran, Rewodina i
������<��������
��������������(��
������
�������������1����&1����&����

������������&��
�������� limitem pokrywa pacjent. W tej sytuacji o udziale
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�� ������ 
��
���� ��� ����� �� �����
�� ��� ���&����� ��������� ����
poszczególnych producentów, których celem jest przekonanie lekarzy do
����������������
����� ���� (��&������
���������&����� ���
�����&� ����

���������� �
�/�"� ��������� ��������� ��������� ���� �� ����������� �������
���
������ ����� ��� &�1��� �������"� ������ ���������� �� ��1��
�� ��
&������&� ��� ����
������ ����� �������� ��
������� �1����������
�������"���
������ ���&���������� �����&�1�� /�"� ��������� 
�� �������
uzyskania przychodów. Po zmianie tych przepisów, wprowadzonej w nowym
prawie farmaceutycznym, wzrost wydatków promocyjnych niektórych
���������� ���������� ����� �����
���� �&��� �������� �����
��� ��

marketing producentów leków innowacyjnych.

W systemie refundacji opartym na limitach nikt nie broni interesu pacjenta.
#����� ��������� ���������� ���������� ���� ��&��&� �(��
���������������

�
���� ����������� ���� ����� ���
������� ���������������� �����
��� ��
&������1������
���
�������������1�������������������&���������������

leków danej grupy terapeutycznej (limit dotyczy tylko ceny, a nie liczby
��������<��������������������������
���1��
&�����/���������������
������������ �����&��������� �������� ���&���� Europie drugie miejsce
po Francji.

31�
��� �� �����������&� ����� ���� � ����������&� 
�� ������� ����

���&�
�������������������"�������������������������������������
���
������� ���� ������ �
�� ��/� 
���� ����������� ��� �������� ���
����
���(������ ��������&� ���������� ��/��� ����������� ��������� �� ��
������&
���������&� �
������ 
��1�� ���� �� ������� ����� �
�������&

�&��������������
�������1�����&�����

%1��������� ��/������ �� ��� ���� ������� �� (������ ��� �� ��1��
�� ��
��/���������������������&��
������
���(��&��(��&���������&���
�1���������&�����������/����������������&���������&����������1�������

��1����������������� ��������������
���� ����� ��/������ �&����������
����������� 1����� ��� 
�� �
�������� /��
������������ ��/������ ���1�������
�����8*B����������&���������������������1���
��������������

�������&� ���������� ����1�� ��/���� ���� 
����������� ����� ��������

&����������� ����1�� ���������� ��� �����/� ��
������� ������ �������
poprzez wprowadzenie receptariusza podstawowej opieki zdrowotnej.
������
���� ����� ��������� ������������� ���������� ������1��� �����

������������
����������
���&�1���������������������&�
���������

uzasadnionych przypadkach, wymaga z kolei dysponowania precyzyjnym
����&&� &������������� �����&����� ������ 9/�� /���� ��� &������ 
�
���������������������������������������&����
�&������
���&�@���������

(��&����������������
��������&���������&���������������������1���

receptariusza.
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,������������� ��������� �
�������� ��/����� ��� ���
�&� ����/��� �/����

(��&�������&�� 
������
����� 
�� ����1�� ���(������ ��&��
��� ������&�

���
��&������������&��� d�����/�����&��������������������������������
komisarz Unii Europejskiej, Gunter Vergheugen. Zdaniem komentatorów,
1
�/�� 
������ 
�� ��1���������� ���� �� �1�� �������� ��� ������ ��������"
(��&� (��&������������� ��� ��
��� �� ���� )*� ����� ������ ���� ��
��
z ki���
��������� ���������� ��������� ����� ��� ������&���/�� �������
&��������� ��������� �
��1� ���������� �������� ����&� ����
���� ����
�������/�� �� ���� �����"�� � 100������&����� �������� /������ (��&���������

�������/��������
���������,���1�� ������������� ��������������
��������
��������
�����������������&���������������������A &�
����
��1�����������

��/�� ������� (��&��������1����
��1� ����� ���������� ���
��������

������� (��&��������1��&���/�� ���� E������">� ��� �������� ������ (��
����
���������������������������������
�����������/������

��
��� ����� �� ���������&� 
��� ����������� ��������������� �����

�&��&� ��&���&����1�� ������������ �1�� ���(������� ����� &�1��/�

�����"��������������
�1�
��������1�������&������/���/��������
���

�� ������ ����&��� �� ��&���� ����1�� ���
&���&� �1�������� ��&��
��
���
���������&�����������������������������������������/�������������
�������� �� ������
���&� ���� 
�� ������������� ����������� ��

����&����� �����/�� ����������� ��� ����
������ �� �/����� ���&�

�(��
�����&�� �� ���
���� ��/���������� �� �
�������� ����������

��������� �
�������� ��/����� ����� ���������� ������ 0����&�

�&��������&�����&�����������������/�"�������
����
�����������) $

�������� ������� �� ����
�������� ������ �
�������� (������������� �
���
������/��������� �������������
�����1��� ����������
�&��2��
�������
rabaty otrzymywane od wytwórców leków.

�
��1� ������ ����� �
��&� �� ����������������� ��1����� ����������
��������� ������ �������� ���� ���
�� �
������ �������������generyków. W
chwili obecnej lista leków refundowanych obejmuje w skrajnych wypadkach
��� ����������� ���������� �1�� ��&1�� ���
��� �������1��� ���
���� ����
cenie.

��/��� ���� ��������1�� �������� �
/���"� ���� �� 
��
�� �1��������� �
�������� �/��� ���� ���� ������ /��"� ��
� ���1�� ������� ������

farmakoekonomicznych, monitorowania sposobu korzystaniem z leku w
praktyce klinicznej, oferowane wraz z lekiem programy leczenia jednostek
�����/������ ���� ��� �((��� �� �������� ����������� ���� &������ �����

����������������������&����(��&����������

91������� ���&����� &��������� 1������� �&����������� �� �� ����&
����� ����� ��&�������� ����
�� ����&�������� �(��
����� �
����
�����


�� ���������� ��&����� /�� ��1��
�� ��� ���� �� ����������� �� ���� �������"

������� ��������� 4������ 1������� ���� ��� ������� ��
�1�� �������� 
�
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&��
� �������� ���� ��� ����������� 
����������� ������ �������� ��������
�������� ������ �
� ������������� 1�������� �������
����� �� #� �������
 ** � ��� ��
���� ���� ���� 1������1�� ��������� $�$*� ���� ����&����

markowego 1������ D�+*� ���� �� ������� �� ���������� ������
����� ���

markowego 1������/������������
������������1�����1��������������
����������������������
�����

2��&�� �
������� ��������� �� ����
������� ��� �����&� ������ &��������

1������� ��������� ������� �������� ���� ���������������� �����1��

&������1���� ����� ��&���� ��� ������� ���&���� (��&����������� C��� ��

�����������
�����������������&����(��&������������������������������

markowych 1�������� ��� ������� ���
������ ������� ������ ���

����������� &��
�&�� ���������� 1�������� ��
���� ���������� ��� � Polsce
��������� ������ ������� ��������� ��� ������ �� &������1�� ��� ���


wszystkim w nowe technologie.

4�����������3
������������
�������
������� **A������1�������
��������
�(��
������������&��������
����
�����������&����������������������

&�1�� /�"� �(��
����� ��
� �������&�� ��� ���� ���� ��� ���������� ��&���

�(��
����� /��
���� ���� �� )**B�� C��� ��� 
�/��� ����
��� �1�����������
niekontrolowany wzrost cen leków 1��������������&�����&������������

������������������������������������
���/���������������
������&�������

�(��
����� 
�� ���������� �/���������1�� ��&����� ,������
����� ��� 
�

degeneracji mechanizmu konkurencji na rynku leków, która polega na
��������������������������������������������
���������&����������
To z kolei  prowadzi do niekontrolowanej eskalacji kosztów promocji leków,
����������
����1�����������������&�� ���������&����� ���/������ /�
���
kosztami refundacji.

#���&� �/�����&� ������&� ��� ����
�� /���� ������� ������1�� �����

(��&��������1�� �1��&��� �������� ����������� ��� ����������� ����1�
���1�� 
�� �������� ����
�������� ������
�&�&� ����1�� �������&� ��

�����
����� ��������� ������� ��������� 
������ � �1������� ���&�����

���������� 
�� �������� 4������ ������&� ����&������� � ����&�������

�(��
����� �
����
������ 
�� ���������� � ��&���� � 
��&�������� �/������
�����������������������������(��&�����������1��&��������������������
�
���������� �� ��������� ���������� �������� �(��
����� ���������� ���
���
�����&�����/��/�������������"����������
����
��������1�����������
�����������������������=�����������������������������/�������������

,���1�� ���� ��&�&�� ����&������1���������� �����
��� ��� �(��
������ �
���������������(��
���������
�������)''F�������������������
�������
��/����������������6������������������������������
�������&����������

��� �(��
����� �������� ������ ����
�������� ��� ����������� ������
4����������� 3
������ ������ ���� ������� �������� ��� �
����� �
� 
�������
����&�������� �(��
����� �
����
������ /����1��
�� ��� ���� ���������"
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����������������C
���������
�&����/�
���(������������1����&�������
��� ������������� �&������ ����� 
�������� ������ ����
���� �(��
����� �����
w�������
����&���������
� A�&����� **$����
���&����E���������lekowa
�������� **$- **D>���������&����1�����������������
���������������
��������������������������
�����������
��������E����&���&��������1�

chroni interes wydatków publicznych” (s. 8).

3. ���' # ��� �!��!���+�+ ��� � &(��(��������,�#(��#��-

6
�������� ***�����/�����������������
�����������
�������������������
�������� ��/�������� 
�� ������������� �� (��&�� ������������ ����&

�������� ;�� �/���� �

�����&� %23<� 
������ �� ���
�&� ��
���&� ���

�(��
�����&�� ,��� ��������������� ��� &����� /�"� ��������� �

�
���(�������&�� ������� �� ����������� ;����
�����
����<���
����
��������
������������������,�������&����������&��������
��"��������
���������
��������� �� ����������� 
�������� ������������� ����� ����

poszczególnych lekarzy i ich wydawania przez apteki. Niestety, nie we
����������� �

�������� %23� ����&� 
������ � sposób kompletny i
wiarygodny, a podstawowym powodem takiego stanu rzeczy jest brak
�������������� ����/���������(����������
��������/���
�������&������

w������
��� ������� �������� ��
zorowania procesu zbierania danych oraz
prowadzenia analiz.

%���� �
���� �� ������
��� ��������� ��������� ��(��������� �� ������
��
�������������������������
��������

�������"�����������������������
���������� ����� ��� ��� ��� �������� �� ����&�� %�� &�� ������� ��

����������1
������������&�����&�"���
����������&�����%23���������

&������/���&������/�
����������������
���������������(��
��������
����������
���������������������������/����������

6��/��&����/�&&�����/����&�����������
���(�������������&����������

����&�� ����������� ������� ��� ����� 
��������� ����������� �

������
;����� ����&��� �����&�����&�� ����&� �54=�.9�.<�� ��������
����� �
�������������
������������������
���������
���&�������"������������
��������
�����
1����
��1������������&�1�����/����������������
��
1
�� ��� 
���&� ����� (����������� ������ �/��������� �
������1�

�&����������� &��������� ;����&�������<� �
����� �
���(�������� �������

z recepty.

��/�� /����� �����
���������� 
������� �������� %23�� �����
������� 
�
���1�� �
������� ����&�� &������������� ����� ��� ����� ���1�� ������

���������� &����������� ����� �� ��/�� ������ ���1�� � ���������
niewykorzystane.
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4. ���&)(���&��.$�#�" � &(�����!���+$���"����(�"��,�#%&

Przeprowadzone w roku 2002 nowelizacje ustaw z 2001 r. Prawo
farmaceutyczne oraz o�5���
��������������������
�����/�����������
��������&���������&��������
����&�����������
������������
�������

���
��/��������� ��������� ����������� � dopuszczaniem produktów
����������� 
�� �/����� �� /�
����&�� ���������&��� 
������
����� 
�� /���1���

��&�������1�� ����
����������������������
&������������������������
��
�����&������������
����������
���/�����

0����� ����������� �������� ���1����� ��� ���/����� �
�����1�� ���&��� �

�����&� �������� ���&� ������������ ����� ������������� ������������ �
������������������������1��/����
���1������������&��

%���������� ������ (��&��������1��� 
���������� ��������� �� ��/�
��
���������������/�����������&�����&�������(��&��������&�����������

���
���������������
����&�1���5���������������������

�����������

�� 5���
��� ���������� �� 4����������� 3
������ ��������� �����&������
lista leków ������������������������
���&�����������5���
���������
�
��������� �������1��� C
�������� 
����������� 
�� ���������

�������������� �������� � �� ��������� ��������&� 
����������� �����
���������1�� 
��� ����� 
������������� 
�� �/����� �� ������� ,������ ��&

��������&� ����������� ��&������� 
��1�� �������� 
��� ������1�� ���&����

(��&��������1�� 
�� 5���� ������������ ����
���
�/��� 
�� ������  **D
roku.

Rewolucyjne metody wprowadzania  nowej organizacji systemu rejestracji

�������� ��� 1������� �����
���� ����� � ������������ ��� ��1��������� �

��&�������&� ������������ ����� ���� &�������� �� ����� ����������
�����������
������
������
�����
��
1��1���
������&��

��������� ��
����� 5���
�� ���������� �� 4����������� 3
������ ��


������
����� 
�� ���������� ������1�� �� �
����
���� �����1�� ������� 
��

&����������� ����� ������ �������� (�����������1�� �� ����
�����
������������3�&������1�����������������
����������������
������5���

���������� �
� ��1�� ���������� �������� ����������� ���/� ������������� �
5���� ������������ ����� �����������&�1��/�� �������"� ��
�������� ��
��
&�����������

�� ������� �/���� �/���&���� ���/� ���&��� ���� /������ ����� 
���&������

leków, ocenia leki w�����
������������������������������
�����������
)8���������
����������
�������������������������������������1����
����&
�1�
������� prawem Unii Europejskiej.

����� ����� (�������������� 5���
�� ��� ������������ ��������������
procedur rejestracyjnych, a sposób podejmowania niektórych decyzji budzi
������������������



	��������������������������������������������������� 03-06-2004

13

�(���� ����� ����������� �������"� ���/������� �
����� �������� ���&���

(��&����������� ������ �/��� ����&�������� �1�������� ������������� ��

���� 
���� ��� �����&��� 
������ �� ������� ���������� ����� ����

�1���������� 
�� 5���
�� ���������� ������  � ����� �&��� ����� �
�������

��"������������/�1�������������������
���������&������

3/�
����������������/�1������������&��
������
����������1��#��������
:���� ����� �
������� �
����
������� ��� ������������ ������ ����������� �
���&�������������������� w���������/����������������&���
�ydowanie
����� ������/���� �1����� ������������ ����
� �������� ����� ������ 
�� 5���
Europejskiej.

����� ���� �� �/����������&� ������ ����������� �
����
������� ��


����������� �(�������� (������� ��(��&����� �� ������� ,������ �������
(�����1��
�� �1�� ����� ��(��&�����&�1�/�����������"�����
����������������
�������� �/������� �������� �������� ���� ������� ��
���"� ���������"� �
/���������������������������&������������

%������������� ������� 
�� 0�������� 2��&������ ����������� � �������

��&����������� �����1������� ���� 2��&������ �������� ����� 1
�/�� /���
zgodna z ����&������ ���������� ;PhE), a do Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme� ;�#!7�<� =� &��1����������� ����������� �� ������
��������� �� ���(������� � 
�� �������� ��������� � eksporcie produktów
leczniczych.

��� ������� ������� 
�� 5���� ����������� ��� ������� ����� ����&�������

����� ponad 150 produktów zarejestrowanych w UE w tzw. procedurze
���������������������
�������������/����
����������
���/�������������

���������������������
������������������������������������&�������

��&���������������� �������1����6������� ��� ������������� ��� ����/��
��

��1���#�������������������������������������������������
����/���&��

���������������������������������
����������1�����������������(��
�����
oraz wprowadzenia do lecznictwa. 

������� ������ do UE towarzyszy wprowadzenie drugiej procedury
�����������������������������������
���������&�����generyczne, tj.
wzajemnego uznawania. W chwili obecnej w UE zarejestrowanych jest w tej
����
��������A�+**����
�������#��������������/���������������������
���
�&������
�&�� ����&������ �� (��&�� ��5�� �������� �� ��������������
&�&����� �� �����&� /�
�� &�1��� ���������"� ��� ����
���� �� ������
�������� ������� ���
�� ����������� /�
�� &����� '*� 
��� ��� ������
����������� &���������1�� �� ������� ���������� ���������� ��� ��&

��&����/�
���&�������/�" wydane pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.
,�
�����������������/�
������&��������&��
���&��&� **$������&��&

 **8�� �������� �&����� �� ���������� 
���&������� ��&�1��� �� 5�

��&�����������
���������������  wniosków w Polsce w starym formacie



	��������������������������������������������������� 03-06-2004

14

��������/�����&�������������������/�
�������������
�����1�������
��
��������� ���������� (��&������������� ��� &��� �
/�"� ���� /��
��

niekorzystnie na cenach leków i kosztach ich refundacji.

9�������� (������������� �� ������ ����&� ���������� ���� ����
����� �� ��

������� ������ ��������� ��������� �������� 
������������ ��� ����� ����
������������&��1��&���/�"��������������������������������������
„markowych 1������>� �� 5���� ����������� ��� ������� ������ ��� &��
�������"���1������
����
��������������� � ��/�"�G��/����G�
���������1�
���&�����(��&��������1��

�����������
��/��
���5���
����������������������������������1������&�

(������������ 
������������ 5���
��� ����&� (������������ �������� /�"

��������������
�����������������������&������������������������

�� � �!�"��#���$�#%&�'��()(�

1. System rejestracji leków

C������������������������
���������&���"������@

• ��
���� 5���
���� ���������� ������� ����� ��
�&������� 
������ �

zakresie dopuszczania do obrotu, zezwalania na badania kliniczne i
&������������� /����������� ���
������ ������������ ��� ��������� �

�����������������������������/�"������������
�������������������?

• �����������
����������������������1�������������1���������������
wytwarzania produktów leczniczych;

• ������� ���������� ��
��� �� 
�����
����&� �������&�� &�1���
�����"� 
���&������� �� ������
������� ��������� ��
����� 5���
�
Rejestracji;

• ��/���������5���
������������
����
���������(��&������������?

• wprowadzenie transparentnych procedur rejestracyjnych, do czego
�/��1�����
����
������������
����������5�?

• ���� ������/��� ���������� ����������� ����� �1�������� �� 2��&�����
������������������������
���#!7��

����&������ �������� ���� ��������� ��
����� ;�� ����� �������� �� ������
kadry) i���������� �
� 4�������� 3
������ ������������ � ���&������ ���
���������� �� ��������� ������ ����&� 
�� �����
������� �� ��&� ������

�������� /�"� (������������ �� �������� 5���� ����������� �1���� 
��
������������������
������������������������
�������������
��������
i do���������� 
�� �/����� �������� ���������� ������"� ����������� ��� 
�
������������������������������
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2. Wykazy leków refundowanych

.������� ������ �(��
������� �������� �����"� ���� ��� �������������
zasadach:

• ���������������
����1�����

• ������
���&��������������������-�H.9����4�

• refundowanie leków substytucyjnych,

• �������������������������������������/��������
������)�***������

• ���������������������������������������1�������

• ������� ���������������� 
��� ���� ;�(��
������ ������ 
��� ���������<�
���������������������������(��
����1������

a) /�#��("�(���!���'(��"�0�$�!

Kryterium to jest proste i oczywiste. W chwili obecnej lista leków
�(��
�������� �/�&��� �� ���������� ����
����� ��� ����������
���������� �1�� ��&1�����
��� �������1���6�������������
���� ����
�����%�� �/���� ������ ����
���� ���� ����� �/���
��� ����&�� ���generyki

�������
� �����&������������/��� ������������1��
��1��������1��
�����������1������������������,��������������������������"�������
������
����1
������������������������/�&����
�����
�������
�����
������ /������ &����� ������"� �� ��
������ ��/� ��&������� ��������
��������1��� .��� ������������� ������ /�
��� /�
����� ���������� ����
�������� (��&� (��&������������� �������� �� ����� ��&���

�/������������ 9�1�&��&� �������&� �������� /�"� �������


����������� 
�� ���� ����� 
��� ����/������������������ �����������


���������������
����������������
���������������
�������
���&
����������������������������������������/���1��
�����������&����

���������� 
���������� 
����
��� ��(��&������ ���
� ��������&� 
��

�������� ��(��&������ ����
����
������� ���������������������� ������
���������� �� ������
��� ����������� ������������� 
�� ���������

����������� �� ����� �
������ ����� ������� ��������� ��(��&����

�/�������&��� %��/�
��� ��� /�
��� ������� ��&������ ��(��&������

skierowana do samych ubezpieczonych. Obecny system ubezpieczeniowy
������� ���� ��� ����
��� ����
����&�� �������1��� �� �����&� ����1�����

&������&��
���� /�
�� /��
���� ��&����� ���������� ������� ����
���� 
��
������������/�
����������#��������
������������������"�����&������PR-
������� ����� � �
�������� ����� ������� ��"� &��� !�/�� ���"� ����� ��
���
��������������������������1������������(��
�����������
������
����� &���� ��&������� �������� /�
��� ����������� ��� ������ ���

�����1��� �����
������ ����
�&�� /�
�� ������
�&�� 
������ �������
/�
��(��&������;�������������������"�������1�������<�
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b) /�#� �$' #$+��� &(��"��#$����� ����*�1
�2���3

0����������� �������� H.9�� ��4� ���� �� (��&�������&���� ��� �/���
stosowane i szeroko propagowane przez koncerny farmaceutyczne.
6
����
�����������������(��&��������������/�
����������������&
�����/&�&������1���3�����������
�������������������(��
�������

������� ��� �������� �����"� ���� ��
�� ��������� ����1�� ��� �/����
����� H.9�� ��4�� /�
�� �������� (��&�������&������� 9/�� ������"� ��
�������&� �������� ���/�� ���1�������"� �� �������"� ��/� ������"
��������� ����������� �����(����� ������� ���������"� ����� ���������� 3
��������� ������ ��� /�
��� 
��1�������� �� ����������� ��� ������ &�1�
����
���"� ���� ���� /�� ��������� ������ ������ �
���� ���/�� /�
��
�������"� �� ���������� ��������� �����&� �(��
����� 
��� ���������

Uzyskanie oceny HTA, EBM lub (��&�������&������ 
��� ���
1�
��������� �������� �
�������� ��� ��������� �������� �������� 
��
�(��
����1�� ����� �� ����� ������� ���/�
��� 
��� �(��
������ �������
��
�����"��
������������������������/�����������&�������H.9����4

�� (��&�������&���� ��� ���������� �
�&������� ����� �������

(��&���������� ��/�� ���� ��
� ���� ���&����&� �����&�� #��������

�
����
������ ��� ������������� �� �����
���� ��������� ������ ��


��������� /���&� ����/�&�� ����
��� ���/�
��� 
�� ��������
������ ��/
����� ������ ���(������� �
����
����� �������� ������������� ��

���/�������&�1��
����������&�����������������������������������������

��� �������
� ������� ������
����� �����
�������� 6����

Farmaceutycznej.

c) Refundowanie leków substytucyjnych

���/�&�/��
������
�����������&��������������������&��������/���

��������������� ���� ����
� D� ����� ���������� ������������ ���
��
(��&��������� ����� �� �������� 1���� /��
��� ������� &���� �/������� �
����� �
������� 
��������� �������� ���� ���������� ���&��� %���� �

�
����
�����1������������&��������
�����"�
���������kongenerów.
���/�&�����������������
�������������/�����������(��
������������"
1����� ����� �����&������ ��� ���� �� ����� 1����� ��� �� ������ ��������"
�����/�� �� ������� �������� ����������� �������� /�
�� �/������� .�
�������� ���
���
��������&�1���/����������������1��������������
(��&�������&�������� ���������� ���������&��� ����
���� �
���� 
�
apteki w�������������
����������������������
���������������&������

&����� �
���"� �������� ��� ����&�� ����&� ���&�����

����
���
�/�������������&����������������������(��
�������/�
��
jednym z najtrudniejszych do wprowadzenia.

d) �(����� �#�%������ ,���!� &� � �%&�(��$� ��  4����� ��5� ' �  #5� 6� 777
,�#%&� �(��+ �,�& ���� &�,�� &(��(�,���!��(&���#�,#(#� �����&����0$
roku
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Obecna lista obejmuje ok. 3 tys. preparatów i jej „nadzorowanie” jest
�������� ���
����� ������ �� ��� ��&��� ������� �� ��
�������� �������
�����������������������������&�������������������������������������
����������C��������&&�����������������������������������������������
����������/�
���
��������������
������1��������������������
�������
����������������/�
����&�1����������������������
����������������
1������
������������&�������1������&�����1���/�
�������1��
�����1�� 1������� /�
�� ��� �������� (��&�������&������ 
��� ����1��
z u&����������� ��� ������ ���������� 
������
��� 
�� �1�� ����������
!��������&����������������������������"�����������/����������������
kiedy to tradycyjnie od kilku lat obserwujemy olbrzymie skoki refundacji
���
� ���
�� �������
���� �����4�������� 3
������ �&����� ��� �������%�
/�
��� ��� ���&� ������ ��
������� ���������� &
������ �� E��
��>�

codzienna praktyka.

e) �!�(����  #���,����� &�#(�(�� ',(� ,�#$� 8��.$�' &(�!� �!,# � ',(
���(���55592� �(������)�� #���,������, ������.$�' &(��0 �,�#$

������� ���� ����&���������&� ���/�
�������������� ���������
��� ���
chyba z�������� E������ �������� ��������>�� 0��
�� ������ &��
������������������"� ������ ������
�� ��� ;����&������&������������

gdzie wymagana jest niewielka fatyga, w postaci pobrania stosownych
druków recept). Utajnienie dokumentacji rejestracyjnej leku wielokrotnie
���&�������� ���������� ���� �1�
��� �� �1�� �����������.��� ���� ���
�
��� �&��������� ��� ������ &���� �����
�"� 
���&������
(��&�������&��������������������&����/�"�����������������������
��
preparatu i���������������������������&��������������"�

�������
&� ��� ���� ������1�������� ���� ������1������ ��������

��������� ��� ���� rifampicyna - jeden z najcenniejszych leków
������1�����������=�������������������������������/������������������
/������� ������������� �� ����� �������� ����� �� ������
��� �������� ������
������������ �� ������� ������� ������������ ���� ��������/�� ��� �� ���
rejestracji. W kraju, w������&� ������&�� ������ ��������� ����  � ����
���������
������������������������&����������������������1�������
&���������/�"��������������
������/�����1����������������������
��&�1������ �1�� ���������� ���������&� ���������&� ���� ��
stosowanie leków przeciwalergicznych. Tylko w tych kilku przypadkach
����1����� �������� �������� �� ��������� �
�������� �������

�&��������/�� ��� ������ ������
���� ���� &�������� ��������� ��� ����
����/�1��/�� ����� ���������� �/�
��&� �������&�� &�������� 
��
konsekwencje zdrowotne.

#���"� ��������� �������1�� 
��� ���
������ �������� �������� /�"� ����
��������� �(��
����� �� ������"� ���������� �� ��������� ���������� �
farmakoekonomii. Pomimo tak oczywistego kryterium, nadal opakowania
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����� ��� ��� ������������� 
�� �/���� ������� ��� ����
��� ��/�
����������� ��������� ��/�� ������� �����
����� �����������&� ���� ��

��������� %����� /��
��� ������ 1������"�� �/�� ���������� �����
�
�����
������������(��
��������/������������������

3����������� ����������� ��������� /���1��
��� ��&�1�� ����

informatyzacji obrotu lekami refundowanym, oraz monitorowania
ordynacji lekarskiej, co przy obecnym poziomie rozwoju tej dziedziny nie
�������� �������"� ��
�1�� ���/�&��� ����� ������������� ����������
kryteriów dla tworzenia listy refundacyjnej tworzenie receptariuszy w
�&/�����������������
��������&�1��/�������"������/�
����/�/��
��
ograniczone.

3. Receptariusze

3���
�� ��������� ������ ����� �(��
�������� �� ������ 
����������
umieszczenie na niej wielu preparatów tego samego leku, niestety, w bardzo
������������� �����.������ �1�� ��&1�� ���������� �� ��&� ��&�&� ���&

&������������"�����
�����������&��:�����/�
�����������������������/�
�
��
� �����&� ���
���������� (��&�� (��&���������� ����� ��� 
�������
���������������������
�
�������������

I����������>� ��� ��������� �
� ���� �� ����� ��������� ����������� 
������
��
�������� ������ �
�������� �� �������� ���� ��� ��������� ��1����&���

������������� �� �������� ������� ��
����1��� ��� �
��&� �� �����
��
�����
������ ����&&� ����1�&
��������� ��� ��������1�� 
��� �1������
��������� &������1���� ���������� (��&� (��&������������� 2����������� �
����������������������������������������������������&����
��1�����
������
sprawowaniu opieki medycznej opartej na zasadach gospodarki rynkowej.
����������� ���������� ��&�����1�� �� �������� �� ������� �� �����
���
������ �
�������� (����������� �
� ���������/�
������ ���������� ��������

������� (��������� ����� ����������� ������ %����� ���&� ������
��"� 
�

������� �� (������������ ����
���� �
���������� &�������"� �
�������
receptariuszy lecznictwa ambulatoryjnego.

����������� ��������� � ��������� ��� &�������"� ����������� ������

���������� ��������������� ��1����� ����������� ����� 
���������� 
��
������� ��������� ���������� �����"� ��&���� ������������� �� ����������
����� ��
���������� ����������� ������������ �� ����������� ���(���
�������� 
�� ������� �� ������������ ����� ��1�� ��������4�1�� ������"� ��
�&�������� ���������������������������������������������������� ������
�
���&�������&� 
���������� �� ��&� ��&�&� �1�������"� ���(���"
������������ 
�� ������� ��
��������� ������������ ������� �� ��
��������
��&������� 4���� �����"� �
���� &�������"� �
�������� �
� �����1�� �1�
�������1������ �&������������ ������������ ���� ������ ������������� ����
���&�������������
������&���������
��"���
���&�������&
������
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����������� ��� ���� ���&� ��� ������ ��1����������� ��������� �� �����&
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���������%������ ���&������
����������������������

�������� %�� �������� ��� ��������� ������������� �� ������������

���(����������� ���������� &��
��� ������&��� ���� ��� �����
�������

�������������������������������&��
���������&��������&�

C��� ����
����&� �����
��&�� �������� ������"� ��������� ��� �����

ordynowanych leków z������ ����������� ������� ������� ������ 
�� ��� ����
��� /���� ��
� ���1��� ����������� ��� &�� �1�������"� ������ ������� 
�

��/��������������������"�&����
�&������
������

����������� 
��� ��
�������� ������ �
��������� (������������� �� ������
2000–2002 w������
����� �����
�����&�����&� ����
����� ����� ������
���
�������&
����1��� (��&�������� (��&�(��&�����������������
�����
4����������� 3
������ �� 5%53�� C
���� ��� /���� ���� �
��� ����1�� �


�/������������ ������� ������/�� ����"� ���� 
������&�� ���&��� �

wydrukowany w lokalnym dodatku Gazety Wyborczej� ����������� /��
rozchwytywany.

4. ��)!&(�����(��+�(���� ,��(���#(��!

W aktualnym systemie aptekarzy sprowadzono do roli sprzedawców leków.
C��� ��� &��������� ���������� ��/���&��� 1����� ������� ��������������

���������������
��������������
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������������
����&������

���
��������� &
�������� ����������� �� ��� ������ ;���� ������ ��
����
�<��&����"�������������1�������������������
��1���-�(��������

bodziec w��������� &����� ���������� �������� �
� ���� ����� !����� �&

�������������&������
������������

%����� �����"� ��������� ��������"� ������ �� ���������� 0����&�� �����

������/���� /�� 
�� �1�� 
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����� /���/�� ��������� ����� �

����
�����
����&����������� ������� ��������� ����������&�� ����������
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�����&���&��
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�� �/��������� �������1�������� �/�� ������&�� ��
������� �&���

�����������/�� 
������� ������ 
�� ������������ �(��
����� �� ����&�

�/������� �
����������� C
���� �� ����� ���������1����� ����


�����������������&�������������&���/����������������"��&�����,������
�
���&� �����
��&� ��������� ���� ������&���� �������� ��� �������
����

���������� ����� ����&����� ����������� ��� &�� ��
����� �����
��
�

�������������������
������������������������������
��������

%�������&� ���/�&&� ���� ��������� �� ������� �/������� ������������
����� �����������
����� �������&� ��������� �
����
��������������1�
leku. Jest to zapis trudno egzekwowalny. Proponujemy wprowadzenie
���������� ����� �&���������/�� ������� ��������� �1�� �������

%����
��&� 
�� �1��&��� /�"� /��
��������(���������� ����&� ����������

&����
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�������� 
���������� &���� ���������&�1��/�� /�"� �
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��� ��������� ��������� &��
��� ��&��� ���� ��� ���������� ��� �� 1����
����������� )**���� &����� &�1��/�� ������"�  *B� ������  *����� �� ��� ��

���
���������1���������������� **����-�&�����/���/��8B��������)*����

6���������� ��������� ��������� 
�������� ���������� &���� &����� /�"
�����
���� /��
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��9����������1
�������������� ���������
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5. Informacje o lekach

���
� ������
���&� �� ����� ������ ������� �� ��������� ��������
/���1��
��� ��������&� ���� ���������� 
���������� 
����
��

��(��&������ ���
� ��������&� 
��� �������� ��(��&������ �� �
����
������
������ ����� ��������� �� ������ �(��
�������� 5������ ��� ������ �������
���������� �� ������
��� ����������� ������������� 
�� ���������

����������� �� ����� �
������ ����� ������� ��������� ��(��&����

�/�������&��� %��/�
��� ��� /�
��� ������� ��&������ ��(��&������

skierowana do samych ubezpieczonych.

0������� ���� ��������� �� ������ �������1�� ��
��������� ��� ����
�&��������1���,����/�/��������1��9��#�������
����������/�� ������&
������� ��
��� �� ������� � ����� ��(��&����� �� ��������� �1���������/�
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��������� � ��(��&����� 
��������� ��������� ���������� �� 
���&������

rejestracyjnej.

�� ������������� 
�� ��/����������� ����� �&��������� PBM-y
przewodników farmakoterapii  dla lekarzy i pacjentów, np. „Formulary made
easy” firmy Express �������������(���������������
���������������������
������ ����� �� ��������� 
������� &���� /�"� ��� /������ 1�/����� �������1�
(Demitrescu-Robak T. „Leki w praktyce lekarza rodzinnego” Kraków, 2002,
Wydawnictwo Help-Med), jest brak jakiejkolwiek  informacji o cenach
����� ��/� ������� ���� �(��
������ %���������� �������� ����� ��������
�������� �� ��
������ � �1�� ����� ��/�������� ��&����� ���� ����
����� ��
����������������/��������&�������������&����������&����
���"��������
�
�(��
����� ��� �/��� ���&��������� �� �/��� ���/��� ���� �&�������� �/��&����
/�������������/�������������������"��!���������&��������&�������&

�1���������/������������������������
����������������������&�����������
��������������
��(��&���/��������
����������� USA sama ustala swój
������ ������(��
�������� ���������"�
�������/���������������������
������ (����������� ����������� ������ ����� ��� �������� ���������

�&�������������������&����(��
����������

�� ������ �����  ** � 3����
�����&������ �1�������� 0���� !������

������&���� /�������� ��(������� �� ��������� ������� #�(��&����� �
������

������ �� (��&������� #�(������� ������&�����1������ ��&����� �� ����������
3������������������������&�����������������:���/����������/�������

����������������/�������������/���1���������������3���(��&�������/��
��

wielu przypadkach korzystali nie tylko pacjenci, ale i��������%����������"

�� ��� �
�� �� ������&�"� �1����������� ��(�������� 1
��� ���� ��� ���� ����
��

w wielu krajach.

6. Ewolucja systemu monitorowania recept

Konieczny jest dalszy, konsekwentny rozwój systemu monitorowania recept.
���
� ��������&� ������ �������"� �����&� �
������� ����&�� �

����������� �

�������� �����
������� %����� 
�&�1�"� ���� �
� ���
1�� �
����� ��������
������ ��
���������� �������� ����� &�1��/�� /�"

publikowane w #�������� �� � ����� ������������� 
������ 
�� ����������
���������;4�������3
���������������%23<��������&�������������������
pewnych analiz globalnych.

%�����������"������ ��&����1������������� ����
������
����
�� �1��
/�� 4������� 3
������ �
���������� ��������&� ������������&� ��
&����&

aktualny wykaz leków refundowanych w precyzyjnie zdefiniowanej postaci
������������� #������ ����&� &������������� ��������� ���� ��� ��/������
������������/��
���������������� ������ ����������� ���
��������������
niekontrolowanych warunkach.
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kierunkach:

- doprowadzeniu do przekazywania przez apteki wiarygodnych
�
���(�����������������������
�
����������
������������

- takiej zmiany technologii funkcjonowania systemu, która
�&���������/�� ������ ������ �� �����&�� ����������&�� ��(��&���


�������� ��
��������� ����������� �&����������� �� ��� �����/

���(���������������
���
���&������� apteki.

6/�� �� ������������ ��� ��� ����� 
�� ������
������ ��&�1���� ��� �����
czasu, ale i odpowiedniego wsparcia finansowego.
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����
��������"�
/�� ������ �� ��������� ��&�1�� ���/�
�� &��
��� ����&�� 
�� ������1�

funkcjonowania systemu monitorowania recept.

Zbudowanie systemu „centralnej” weryfikacji recept w trakcie ich realizacji
(�����<� ��&�1���/�� ���������� �
����
����� ������� ��&���������

����� �� ��(������������ ����(��&�������� ����� �
(���������� ������

standardowych, elektronicznych komunikatów wymiany danych, co
���������/�����
���������������1��&�������(�����������1������������
�������1���������������
����������
����&�1�������1������&���3����


��������� E��������>� ���(������� ��� �������� ���������� �����������
istnienia jednej, ogólnopolskiej bazy danych. Chodzi tu o zbiór danych

���������� �� �
��&� &������� �/�&�������� ����� ������ ��������
���������� ���������� ���� �/����������� �� �
��&� ��/� ������ �

�������

NFZ.

,����� ����������&���������� �������1�������� ����&���� ���/�� online
�������� ����"� �� �������� �
����������� �1�� ����/��� 
��� ��&������


������������ �� �������� ��
�� ��
���� ��
� �����������&� ����� /��/�

�������������C
������������������������������������1�������������
���� ����� �
�1������� 6� ��� /���&� ��������� ������ ��� ���
���&������������ ��� ���1�� ������ 
������� ��� �
��
������&���������
gabinetów lekarskich.

����&�&�����������������������������������&���������
����/��
�
�����

&�����������,������
���������on-line�
��
���������������������
����������
����������������������������������������1�����������&�������/���/�
��� ������ ��������� (��&����� ������� ���������� ������� ������� �����
���
������������ ��������� �������� ���� �����
�������� �������������
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��1����&��� �(��
���������� ��� ����� ���������&
������ ���
���
���&

�����������������������������������/��������������������������

C���� �� ��(��&����� �1��&�
��������� /���� 
��������������/��&�������"
przedawkowania lub interakcji z�����&�� ���&�� -� ����&� ��1����/�,
���������� ��&������� �����1������ 
�� ������� ���� ������� %�������� �

������
������ ��� ��&���� ������� ����� 
�����/�� ����� ���������� �������
��������� ��������/�� � unikania w ten sposób wydatków na leczenie
pacjentów hospitalizowanych z�����
�� �������
���1�� �����&������

������C������������/�
���� �������� ���������������/�&�
��������������

&
������� 6����� ����� �� 
������� ��� )8= *B� ��������������� ���/� ������
+8�������������

%�� &�� /����� ������������� ���� �������1�������� 
�� ����1������
���
����������� ��� ��
��� ����&�� &�������������� �����/��� ���

��&������� ����
�� &������������ ������ ����1������/�� �
����
��

�1������ ������
��
�� �������1��������������������
�������������������
1�������/�������
������

7. System Skoordynowanej Opieki Farmaceutycznej (SOF)

�����������&�������������
����������������
�������&�1������������
�
����
����� �1������� ��������� �� ���
���� (�������������� ���� ����������
��� ����� �
��
�������������� ����/�� ���/� ����1������������ 
��������
��� ������� ��������� ��/�����1��� 2��&�� (��&���������� ����� ������


���������"� &������1���� ��������� ��� 
�������� ����������� ������� �
������������
����������������� �&�
�����������������
�������������������D
tys. osób.

.��
�����/�����/����"��/��&�1������� �&�������������"���������1�����

������������ ������������ �� 4����������� 3
������� ������������ ���

����������� %��/��
���� ������������� �/�����&� ��
������ ��� ���

��
&����=�%���
����2��
����3
�����������
��������&����������&�������
����1����
���������������&������)8*����/����������������������������
������ ����"� ���� �
���� /�����&� ���������&� (��������&� ����

i����������&�� ��������&��� �����
������ �
��� �&� ���� ����1�"� �����
���������� ������� �������������������1��/�������� ����� ��������1��"��
����1�� (��&� (��&������������� ,������ ���������� ����/�� ���/


������������ � interesie pacjentów o����
� ��������� &�1��/�� �������"� ��

/��
��������������������

C
���� ������ ��������� ���� ����/�� ���/� ����1���������� ��� ������
��������� ��/�����1�� ���� ����
�&�� �����
������� �
������ �

���������� �����
���� ����������� ���
�������"�� � których mowa w
raporcie. W Stanach Zjednoczonych Ameryki i innych krajach zachodnich,
��������������������� ����&����/�&��� nieustannym wzrostem wydatków
��� ���� �������� ���� ��� �
��&� �������������������� �����/��� 
���������
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��������������������������1���������zwane Pharmacy Benefit Managers
(PBM), które w��&���������������;(��&��/�������������������1��������

����� H46<� ������� ��� ��/�� ��&���� ��
��� ������������ ����������� �
1����
����������������&�����������
��@

- �����&���� /���� 
������ ���������� ��������� ������������ ����� 
��
���
1����������������1��
�������������������������������

- �� �������� �� �� /���� 
������� 
������� ������ ������� ��"

��&��������� �����
��� ������ &��������1� ����� �������������� �

��
�������� �������&�� �&����������� ��� ������ �����
���

��������� �������� 
�� �������1�� �����&�� �(��
������ ��� ����
���������������������/�������������������

- �����
���/�����������������(��
�������������&��

- �����&���� ��(������� ������ ��(��&����� 
������� 
��� ���������
lekarzy i aptekarzy�� �������������
��� �� ������
������� ��������
najefektywniejszych sposobach farmakoterapii,

- ��� ��
������ 
������� &
������ ������� ��� (������� ��
���
informatory i������
����� 
�������� (��&����������� �����
���
&��
�&��&������1���&��������
�������������������������

- ���������� ����������� ������ ����� ���
���������� 
��
���&

�&��������� ���������� ���/�
�� 
�� ��������������� �1������

�������������������������(��
����������������������

- �����
��� ������1�� �� �1������� �� 
�������&�� ����� 
������������

do refundacji i umieszczonych w receptariuszach, w celu uzyskania
najkorzystniejszych rabatów,

- �����&����/������������

.�� ������ ����&��� ������������� ��������� 
������� ������������� �
��&���������&����1�����������������&��������"������
��������6����
2��&���������� ;�62<�� %����� �������� ��
�����"�� �� �
���� �� �����
��&�������� �������� &��� ���� �������"� �������� (����� �������
�
������� ���������� � kontekstu, tylko niektórych elementów tego
�������� ��� 
�� ��������1�� (���� ����1���� %�� ��&� ���1�� ���������"
i�������������"� ����1�� ������������� 9� 
���
&� �1�� (���������� ��
������ ���� �
������� �� ����� �������� ������� ;5�9�� 0���
��� ����

skandynawskie).

�����
��������6����� 2��&���������� /�
���&�1��� �������"��� �����&

kraju tylko po wprowadzeniu odpowiednich regulacji prawnych, które

�����/�����
������
����������
�����������������������

4����� ���/���"� �
����"� �62� �
� ��
������ ������&�� ����&�� ���������

���������� �������� ���
��� (�������� �� /�
���� ������1�� ����&�
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��(��&������1��� �����
����� 
���������� 
��1�� ������� ������

wykwalifikowanych pracowników, przygotowanie procedur analitycznych,
��(��&����������
������������������������������&��������������(�����
(������������� ������ ����������� ����� �
������ ��������1�� �� �����
��
��������
��������������1���������������������������/��/������"
���������&���
����������������

�� �/���� ��������� ��/���&�1�� �������� �� �������� �
������ ��� &����
�������"� ��� ����������� ���������� 0��
�� ���� ������� �� �
������
����������1������&�� ���������� �
�����&�����
�����������,���1�������
���������"� �� 
�����
���� 
������������ ���� �� ������ (��&� ����� ��4�

������
��������������������������������
�������4�1��/�����
�����"���

����
���� ����������1�� ���������� ��
����� �62� ��� ����� �����&�������� �
����������� �/������� �
���������������������� ��/������=���������&��

���"� �����&��� ���������� ����1����� �� ������������ �� �������������

���
�������������� � których prowadzeniu administracja publiczna zwykle
���/�����������
���

3��������(��&������������1���&�1��/�������"�
�����"��
��������������
�������&����
�����������������������(��������������������������������
odpowiedniej infrastruktury organizacyjnej i z drugiej - jeszcze bardziej
��������=���������
�����
�������������1����������������������
���������
z������������&�� ��1����&�&�� ����� �����
������� �������� �� &��
�&�

�

���������������������������������� dostawców leków. Firmy tego typu,
�/�������� �� ������ &�����
�&�� 
������� �������������� ��� ����� ��
��������
��&�� �������&�� 
��� ��������� (��&������������� &�1��
�����������"��������������1��&�&������1���&�

�������� �
� ������� ����������� �/������������ ������ ��
������/�� �&���
����������1����� �������� ����������� /�� ��
��"�� �� /�
��� ��� ����������
/��
�������������(����������C
������&�����������(��&���4���������������
�(���� ����������� 4����������� 3
������ ��%23�� ������� ��� ��
�����

���/������� ����� ��/�� /�
���� �� ��� ������&� ������ &������ ��� �/���
������
������ �� ���������� �����  FB� 
������������� �(��
������ ��


�����/������������)�F &�
� ������� ;�����)�<��%��
�������������
������
���� 1������"� 
��������� ��1��������� �(������������ ���� � wypracowanych
������
������� 6���������� ���
� ��
����&� 
������ ��������� /���/�

1��/����������������
�
��1���&������������������������(��&��
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�����)�����
���-�&�����������������������J�����Script (PBM)

acujne
������������	
	������	on-line

Aktualne
koszty

�������

koszty

Komunikaty
Administracyjne

����	������������	�	

27.5%1

Roczne koszty refundacji leków

Kliniczne Strategie
������������7.0%

12.5%

8%

Kliniczne (AWL):
Analiza retrospektywna 2.5%
Powtarzanie recept 1.5%
Dublowanie terapii 1.0%
�$)(���, ��� &! 1.0%
Interakcje lekowe- 0.5%
Dawkowanie 0.5%

	��(��0��� �����'�(��(:

Substytucja
generyczna 2 5.0%
Terapia stopniowana 2 3.0%

(�����,�#��+(�# &� 2 2.0%
Uprzednia zgoda2 1.5%
/�+��!��, ��� &� 1.0%

1������������	
����	�	��
�	��
���	�
��
���
2������������	�������	��	��������	�������	�����

Administracyjne:
Uprawnienia 
ubezpieczonych

8.0%

��/�� ��1���������� ���� ��������� (��������� ������ �������� �
������ �
��������1�� 
����1���������� ��� ����� �
���� 
��1�� ������������ ��

���/�&&����������������������

��������������������������1�������
&��
�&�������
��������6�����2��&�����������%�
����������������
���/����������������/����������������
���"�&�1�� �
�����
������
�������
��������������1�����������������
�����
�����&��(��&�&����4�

��
��� ����� �� ��������� &��
�� /��/�� ����������� �������� �� �����&
�����������/�� �
�� ��/� ������ �

������� %23�� �� ��� �����/� 
���/�� ���
���������"� ����� &�
�� ����������� ����������� C���� ������/�� ���
���������� ������ /���/�� 
�� ��1�� �������"� �� ���� �

������� ,�� ��������
�������� ���/�� /���/�� ��/��"� �� �

������ %23�� ����� &���� ��������� �
������������&� ����&�� �54� ;�.9�.<�� ��
����� ���� ����� ����&

ubezpieczonym dokumenty ubezpieczenia (w postaci kart elektronicznych
��/� ��������� �54<� �� 1��&�
���� 
��� 
�������� ����� �� ���������
z identyfikatorami pacjentów.

.������
�����
�����������������/�&������/�������(����������������
koszty i ryzyk�� �
������� ����&�� �� �������&� ������ ��������/�

zainteresowane firmy PBM, a wykonane przy tej okazji prace legislacyjne i
����
���������� 
���/�� ���� �� ������������ ����������"�� ��������� �


��������
������
���������������������1��
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8. ;��()(��(� �("��,���"���� �� �+�(�!� &� $��(&���  � .��(�� &(��$� �&�('����
zdrowotnych

,�� ��������������� ��
��� ������ ����1�������� �� ���1��
����� �� ����
ustawie o�(������������ ����
���� �
���������� �������� �&�������������
efektywne funkcjonowanie Skoordynowanej Opieki Farmaceutycznej
����������
������/������
��������6/�&������������1�������@

• ,���� ������ �

�����&� %23� ;����������&� �/������� �
���������<
������������� �����������&������� � ��� ������ �� ����
�����
����&�

(w dzisiejszym rozumieniu tego terminu), czyli zoz-ami i praktykami, ale
����� �� ��
&����&�� ��1���������&�� �� ������������&�� 
��������

����
�����
������� ��� ���������/�� ��� (������������� ����������� ����
HMO (koordynowana opieka zdrowotna), PBM (koordynowana opieka
(��&���������<�����,�4�;����
�����������������������������/<�
3����� ����� ��������/�� ��� ������
����� ������������ ���������
��1�������������� ��
���������� �����"� �����
������ ������ �
��������
�����1
�/������������1���������������������
&��������������������?

• ������
���� ������� ;����� ) $<� �����
�����1��� �� �������
�&�

2��
����������/���������&������
���������������?

• ������
���� �������� �&�������������� ������� 
������� �����������
���������&���
&����&�����������&��62�;���� 58);

• �����������
������������/���������������������
����������������
������ ���1��
��"� &�������"� ���� ��/���������� 
�� ���(������� 
�����
odczytanych z recepty w trybie �����������������
���
���&����?

• ,�1����� ��������� 
��������� ��������
����� �� ������� ����

���������� �������� �&������"� ��/��������� �������� 
�� ����������
karty ubezpieczenia zdrowotnego podczas realizacji recepty w aptece.
�����/���������
���/�������������������&�����/�/��
�����
������
gdyby zastosowana przy wystawianiu recepty technologia nie
�����
������ �&��������� ��� ���� �
��������1�� &��������

identyfikatora pacjenta (np. w postaci kodu kreskowego);

• 3������
���������������� ����� �(��
����������������������"���
wniosek z������������ �������� ����
���� ���
��������� ����������

�/������� �
���������� ;%23� ��/� �� ������������ 0������� 3�����
5/����������<�� �� 4������� 3
������ ������
��� 1�� ��� �����1������
opinii NIL i NIA;

• �������� �����"� 
�1����� �&������������ ��
������ ��������
��

(����������� ����������� 
��� ������1������� ������������ �

ambulatoryjnej opiece lekarskiej;
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• Zasady tworzenia list refundowanych i receptariuszy powinny
���1��
���"� &�������"� ��������
������ ������1��� �� ��&���

wybranych grup leków;

• %����� 
�
�"� 
�1����� ��������� �&������������ �������� ��1����&�

����������� &���� ���������� 
��� ����� �(��
��������� �� �����/


1������������������
��1������
����
�����?

• �� ��������
������� 
����������� ��� ����� �(��
�������� �����
������"���������������&���������"�����/�����
�����&�1���������"��1�

opakowanie przy pomocy specjalnego logo „Lek zalecany przez MZ”.


