polityka lekowa i

Butgaria i Rumunia, niebedace jeszcze w Unii Europejskiej,
szybciej dostosowujg prawo refundacji niz Polska
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Przyjete niespetna 2 lata temu do Unii Europejskiej panstwa jeszcze nie w petni przystosowy-
waty swojego prawo farmaceutyczne do wymogow Wspolnoty. Jak wynika z porownania, naj-
wiekszy postep uczynity totwa, Estonia, Litwa i Wegry. Polska pod wzgledem dostosowania
swojego prawa refundacyjnego jest na szarym koncu.

Paradoksalnie lepiej sobie radza kraje, ktére
maja zostaé przyjete do UE w 2007 r. Bulgaria
i Rumunia zmieniaja ustawodawstwo dotyczace
refundacji czy procedury ustalania cen na leki
(tzw. pricing), tak by bylo ono zharmonizowane
przed akcesja. Nalezy jednak podkresli¢, ze w za-
leznosci od stopnia wspétfinansowania farma-
koterapii okre§lonymi preparatami ze $rodkéw
publicznych, pafstwa CEE opracowaly rézne sys-
temy ustalania cen urzedowych na leki. Réznicy
nie ma tylko w systemie kontroli — we wszystkich
panstwach Europy Srodkowowschodniej ceny le-
kéw wydawanych na recepte sa monitorowane
przez panstwo.
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System ustalania cen

Generalnie, we wszystkich krajach Europy
Srodkowowschodniej obowiazuje system cen re-
ferencyjnych, odnoszacy si¢ do cen lekéw o ta-
kim samym skladzie chemicznym lub cen lekéw
nalezacych do tej samej grupy terapeutycznej.
Dotyczy to lekéw stosowanych w tych samych
wskazaniach w wybranych krajach Unii Europej-
skiej, przy czym najcze$ciej krajami referencyjny-
mi sa panstwa starej Unii Europejskiej o najniz-
szym dochodzie narodowym per capita (Grecja,
Hiszpania, Portugalia). Wszystkie kraje CEE po-
siadaja pozytywne listy, obejmujace leki, dla keo-



rych koszty farmakoterapii pokrywane sg z fun-
duszy publicznych. Szczegélowe zestawienie
tych danych przedstawiono w tab. 1.

Ocena ekonomiczna leku

Rola oceny ekonomicznej w ustalaniu cen le-
kéw i ich refundacji rézni si¢ w poszczeg6lnych
krajach Europy Srodkowowschodniej. Tylko

zdrowia informacji opartej na wynikach badan
naukowych, wskazujacej na konkretne korzysci
kliniczne oraz konsekwencje kosztowe danego
sposobu leczenia. Dane te poréwnywane sa z wy-
branymi terapiami alternatywnymi. Agencje
HTA istnieja obecnie w kilku krajach Europy
Srodkowowschodniej — na Fotwie, Wegrzech,
w Slowenii i w Polsce (tab. 4.).

3 Podmiot skfadajgcy wniosek o ustalenie ceny produktu leczniczego
lub jej zmiane powinien zosta¢ poinformowany o decyzji uprawnionego organu
administracji w przeciggu 90 dni od daty ztozenia odpowiedniego wniosku 37

niektére kraje wprowadzily obowiazek jej prze-
prowadzania przy ubieganiu si¢ o refundacje le-
kéw (tab. 2.).

W krajach battyckich oraz na Wegrzech za-
twierdzono formalne wytyczne przeprowadzania
analiz ekonomicznych leku (tab. 3.). W innych
krajach wytyczne sg jedynie rekomendowane,
nie ma obowiazku ich wykorzystywania, ale ist-
nieja w postaci sformalizowanej.

Korzysci kliniczne

Niektore kraje powolaly specjalne agencje rza-
dowe, zajmujace si¢ oceng technologii medycz-
nych (Health Technology Assessment, HTA). Jed-
nym z ich zadan jest ocena ekonomiczna stosowa-
nych proceséw farmakoterapii. Celem tych insty-
tucji jest dostarczanie zarzadzajacym ochrona

W wiekszosci analizowanych krajow prefero-
wang metoda oceny kosztow i efektéw nowych
procedur medycznych jest analiza efektywno$ci
kosztow (cost-effectiveness analysis, CEA), ale wy-
korzystuje sie réwniez analize minimalizacji
kosztow (cost-minimalization analysis; CMA), ana-
lize kosztow (cost analysis; CA) oraz analize uzy-
teczno$ci kosztow (cost-utility analysis; CUA);
(szczegbdlowe informacje w tab. 5.).

Dyrektywa transparentnosci

Podstawowe regulacje prawne Unii Europej-
skiej odno$nie przepiséw regulujacych ustalanie
cen produktéw leczniczych oraz ogdlnych zasad
funkcjonowania krajowych systeméw refundacji
okresla dyrektywa 89/105/EEC z 21 grud-
nia 1988 r., zwana dyrektywa transparentnosci

Tab. 1. Ogdlne poréwnanie systemow ustalania cen i systemow refundaciji lekow w panstwach CEE

Bufgaria Czechy Estonia Litwa

cena referencyjna - +* +
(podobienstwo chemiczne)

migdzynarodowa

totwa Polska Rumunia Stowacja Stowenia Wegry

cena referencyjna

cena referencyjna - — _
(grupa ferapeutyczna)

kontrola cen lekéw OTC

kontrola cen + + +
lekéw na recepte

pozytywna lista

lekéw refundowanych

negatywna - - —
lista refundacyjna

staty budzet dla lekarzy

mozliwo$¢ substytucii lekéw - - 4
ich odpowiednikami
generycznymi
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Tab. 2. Rola analiz farmakoekonomicznych w procesie refundacii lekow w poszczegolnych panistwach CEE

Nie
wykorzystuje sie
danych
ekonomicznych,
ale $wiadomosé
wagi wzrasta

Wykorzystywanie

analiz farmako-

ekonomicznych,
ale brak formalnych
wytycznych odnosnie
ich przeprowadzania

Wykorzystywanie
danych
ekonomicznych,
ale brak

ich wytycznych

Wykorzystywanie
wynikéw badar
klinicznych przy
podejmowaniu

decyzji (EBM)

Obecnos¢ formalnych

wylycznych
dotyczqcych

farmakoekonomiki

wykorzystywanie
ich w praktyce

Butgaria = _

Czechy

Estonia + _

totwa
Litwa + _
Polska - 4
Rumunia = _
Stowacja = =
Stowenia - -

Wegry + =

(Transparency Directive). Dyrektywa ta okresla
zasady, na jakich powinien opieral si¢ system
ustalania cen lekéw i system refundacji w po-
szczeg6lnych krajach cztonkowskich UE.
Podstawowg zasada wprowadzenia leku na ry-
nek jest ustalenie zasad odplatnosci za leczenie
nowym preparatem. W przypadku podjecia de-
cyzji o finansowaniu farmakoterapii ze $rodkéw
publicznych, niezbedne jest ustalenie ceny prepa-
ratu pomigdzy firmg farmaceutyczng a uprawnio-

na instytucja publiczna. Dyrektywa transparent-
nosci zawiera podstawowe zasady podejmowania
takiej decyzji i porzadkuje relacje pomiedzy naro-
dowym organem refundacyjnym a wnioskodaw-
g (z reguly jest to firma farmaceutyczna).
Podmiot sktadajacy wniosek o ustalenie ceny
produktu leczniczego lub jej zmiane powinien
zostaé poinformowany o decyzji uprawnionego
organu administracji w przeciaggu 90 dni od da-
ty zlozenia odpowiedniego wniosku. W przy-
padku istotnych brakéw w zawartosci wniosku
o ustalenie ceny lub jej zmiany, aplikant powi-
nien niezwlocznie zosta¢ powiadomiony przez
odpowiednie wladze o koniecznosci uzupelnie-
nia dokumentéw. A w przeciagu dodatko-
wych 90 dni po otrzymaniu brakujacych infor-
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macji, narodowa instytucja odpowiedzialna zo-
bowiazana jest podja¢ ostateczna decyzje co
do okreslenia ceny leku refundowanego. W su-
mie wigc okres na podjecie takiej decyzji wyno-
si 180 dni. Jesli decyzja ta nie zostanie podjeta
w okre$lonym przez dyrektywe czasie, zglaszaja-
cy wniosek ma prawo sprzedawaé produkt me-
dyczny po cenie proponowanej we wniosku.
Dodatkowo, przy ubieganiu si¢ o podwyzke ce-
ny leku podmiot skladajacy wniosek zobowiazany

jest dostarczy¢ odpowiednie argumenty, uzasad-
niajace podwyzke ceny. W uzasadnionych przy-
padkach, gdy odpowiednie wladze maja do rozpa-
trzenia duza liczbe aplikacji, termin na podjecie de-
cyzji moze wydtuzy¢ sie o 60 dni, ale tylko jedno-
razowo. O wydluzeniu okresu odpowiedzi aplikant
powinien zosta¢ poinformowany odpowiednio
wcze$niej, ze stosownym wyprzedzeniem.

Cena z zamrazarki

W przypadku odmownego rozpatrzenia
whniosku o ustalenie ceny lub w sytuacji braku
zgody na podwyzke, odpowiednie wladze zobo-
wigzane sg do odpowiedniego umotywowania
decyzji (przemawia za tym konieczno$¢ podej-
mowania obiektywnych i weryfikowalnych de-
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cyzji, w oparciu o ustalone wczesniej kryteria).
Aplikant powinien zosta¢ powiadomiony
o przystugujacych mu s$rodkach odwotawczych
oraz o zasadach odwotania od negatywnej decy-
zji organu uprawnionego.

Zgodnie z dyrektywa, gdy w danym padstwie
czlonkowskim ceny wszystkich produktéow me-
dycznych lub pewnych ich grup zostana zamro-
zone, odpowiednie wladze co najmniej raz w ro-

dostarczenia dodatkowych dokumentéw czy in-
formacji, niezbednych do podjecia decyzji refun-
dacyjnej przez uprawniony organ. Odpowiednie
wladze zobowigzane sa podja¢ decyzje w przecia-
gu kolejnych 90 dni od otrzymania dodatko-
wych informacji, okres ten w wyjatkowych przy-
padkach moze sie wydluzy¢ maksymalnie o 60
dni, gdy wtadze maja do rozpatrzenia duza liczbe
aplikacji. Wszystkie przedstawione procedury

) Kazda decyzja o niewtgczaniu produktu medycznego
na liste objetg systemem refundacji powinna zawiera¢ uzasadnienie,
oparte o obiektywne i weryfikowalne kryteria 1)

ku zobowiazane sa przeprowadzi¢ przeglad pro-
cedur. Powinien on umozliwi¢ stwierdzenie czy
dalsze utrzymywanie cen farmaceutykéw bez
zmian jest konieczne. Podmiot uprawniony
w kazdej chwili moze zwrdci¢ sie z wnioskiem
o odstapienie od zamrozenia cen produktu me-
dycznego, podajgc odpowiednie uzasadnienie.
Uprawnione w okre$lonym panstwie instytucje
sa zobowigzane wyda¢ decyzje o wyrazeniu lub
nie zgody na zniesienie ograniczenn odnosnie
ustalonej ceny lekéw (czyli o uwolnieniu cen le-
kéw) w przeciggu 90 dni od otrzymania wnio-
sku. Jesli informacje dolaczone do aplikacji sa
niekompletne, podmiot zglaszajacy powinien zo-
stac niezwlocznie poinformowany o koniecznosci

musza by¢ jawne, a podmiot aplikujacy powi-
nien zosta¢ poinformowany o przyczynach decy-
zji odmownej, a takze o zasadach procedury od-
wolawczej (np. ograniczenia czasowe dotyczace
zlozenia wniosku).

Kontrola zyskéw

W przypadku, gdy w danym panstwie czton-
kowskim obowigzuje system bezposredniej lub
posredniej kontroli zyskéw firm farmaceutycz-
nych, wéwczas oczekuje sie od organéw odpo-
wiedzialnych w poszczegblnych panstwach
czlonkowskich publikacji nastepujacych danych:
* preferowana metoda lub metody obliczania zy-

skow (zysk z kapitalu, zysk ze sprzedazy) pod-

Tab. 3. Wytyczne przeprowadzania analiz oceny ekonomicznej leku w wybranych krajach CEE

Kraj Wytyczne przeprowadzania analiz

Estonia Baltic Guidelines for Economic Evaluation of Pharmaceuticals
Litwa Baltic Guidelines for Economic Evaluation of Pharmaceuticals
totwa Baltic Guidelines for Economic Evaluation of Pharmaceuticals

Polska

Wytyczne farmakoekonomiczne Polskiego Towarzystwa Farmakoekonomicznego*

Wegry

* wytyczne nieformalne

Methodological guidelines for conducting economic valuation of healthcare interventions in Hungary

Tab. 4. Instytucje publiczne zajmujgce sig¢ oceng ekonomiczng produktéw farmaceutycznych w poszczegdinych

panstwach Europy Srodkowowschodnig]

Kraj Instytucja publiczna HE/HTA

Wegry

totwa

Narodowy Instytut Strategicznych Badan Zdrowia

Agencja Ustalania Cen Lekéw oraz Refundacii

Dziat Farmakoekonomiczny Departamentu Farmaceutycznego Ministerstwa Zdrowia

Litwa

Estonia Fundusz Ubezpieczen Zdrowotnych

Polska Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM)
Stowenia Agencija Produktéw Leczniczych i Urzqgdzen Medycznych
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Tab. 5. Preferowane rodzaje analiz
farmakoekonomicznych w wybranych krajach CEE

Kraj Preferowane typy analiz
farmakoekonomicznych

Czechy CA, CAE

totwa CEA, CUA, CMA
Rumunia CA, CEA
Stowacja CA, CEA
Stowenia CEA

Wegry CEA

miotu odpowiedzialnego (firmy farmaceutycz-

nej czy przedstawiciela firmy farmaceutycznej),

wysoko§¢ maksymalnego planowanego zysku
podmiotu odpowiedzialnego po wprowadze-
niu leku refundowanego na rynek,

* kryteria, wg ktérych zostal okreslony prze-
dzial maksymalnego mozliwego do wygene-
rowania przez okreslong firme farmaceutycz-
ng zysku,

* okreslenie gdérnego progu zysku, ktéry pod-
miot odpowiedzialny moze wypracowaé w cia-
gu roku.

Zasady wplywajace na ocen¢ zysku poszcze-
gblnych firm farmaceutycznych powinny by¢
uaktualniane przynajmniej raz w roku, a takze
doraznie w zaleznosci od potrzeby (np. po zasad-
niczych zmianach na liScie lekéw refundowanych).

System refundacji

Opisywana dyrektywa odnosi si¢ rowniez
do kwestii refundowania w krajach cztonkow-
skich kosztéw farmakoterapii wybranymi pre-
paratami i jasno wskazuje, ze jesli dany lek ma
by¢ objety systemem refundacji, odpowiednie
wladze musza zadecydowal o jego wlaczeniu
na list¢ pozytywna.

Decyzja w sprawie wlaczenia okreslonego le-
ku na liste produktéw medycznych objetych
systemem refundacji powinna zostal podjeta
przez odpowiednie wladze w ciagu 90 dni
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od momentu zfozenia wniosku w tej sprawie.
Zgodnie z rozwigzaniami przyjetymi w dyrekty-
wie, taczny czas na podjecie decyzji o refundacji
leku, o stopniu refundacji (np. kategoria refun-
dacyjna) oraz o wysokosci ceny poszczegdlnych
preparatéw leku refundowanego nie moze prze-
kracza¢ 180 dni.

W przypadku istotnych brakéw we wniosku
sktadanym przez aplikanta, odpowiednie wtadze
zobowiazane sa niezwlocznie poinformowad
podmiot wnioskujacy, jakie dodatkowe infor-
macje powinien on dostarczy¢.

Kazda decyzja o niewlaczaniu produktu me-
dycznego na list¢ objeta systemem refundacji
powinna zawiera¢ uzasadnienie, oparte o obiek-
tywne i weryfikowalne kryteria, jesli trzeba to
réwniez o opinie eksperta (czy ekspertéw) lub
zalecenia, na podstawie ktérych decyzja zostala
podjeta. Aplikant powinien zosta¢ poinformo-
wany o mozliwosci odwolania si¢ od decyzji oraz
0 ograniczeniu czasowym, w ramach ktérego
przystuguje mu prawo do odwotania sie.

Pafstwo czlonkowskie powinno tez opubli-
kowa¢ oraz zglosi¢ Komisji Europejskiej kryte-
ria, ktore sg brane pod uwage przez odpowied-
nie wladze przy decydowaniu o objeciu danego
produktu systemem refundacji. Informacja
o produktach objetych systemem refundacji
wraz z ich cenami powinna by¢ uaktualniania
i publikowana co najmniej raz w roku.

Z kolei decyzja o wylaczeniu produktu z li-
sty produktéw objetych krajowym systemem
refundacji powinna zawiera¢ odpowiednie uza-
sadnienie, oparte o obiektywne i weryfikowal-
ne kryteria. Dyrektywa transparentnosci za-
pewnia mozliwo$§¢ odwotania si¢ od decyzji
o usunieciu danego produktu z listy lekéw re-
fundowanych. Kazda decyzja o wylaczeniu
produktu leczniczego z listy powinna zostal
uzasadniona obiektywnymi i weryfikowalnymi
kryteriami oraz powinna byl przedstawiona
do wiadomosci publiczne;j.

W gqszczu przepiséw

Opisane systemy ustalania cen na leki oraz re-
fundacji sa znacznie zréznicowane w zaleznosci
od kraju. Pewne podobiefistwo jest widoczne dla
panstw baltyckich (Litwa, Lotwa, Estonia). Pan-
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Tab. 6. Ranking krajow Europy Srodkowowschodniej odnosnie harmonizacji prawa refundacyjnego z dyrektywa

transparentnosci

Kryteria dotyczqce
pricingu i refundaciji,

Butgaria Czechy Estonia
ktére spetniono

w poszczegélnych

krajach

jasne zasady ustalania
cen na leki refundowane

czy stosuje sie inne zasady
dla lekéw innowacyjnych,
a inne dla lekow
generycznych?

Litwa

totwa Polska Rumunia

Stowacja Stowenia Wegry

I+
I+
I+
I+
I+
4

przestrzegany okres
na podijecie decyzji = = 4
co do pricingu

I+

jasne kryteria
podejmowania decyzji
co do refundacji lekéw

przestrzegany okres
na podjecie decyzji - - o I+
refundacyjnej

wykorzystanie
nowoczesnych narzedzi
oceny wartoéci lekéw
(EBM HTA)

w podejmowaniu
decyzji refundacyjnych

powofanie instytucji
zajmujqcej sie oceng
wartosci lekéw oraz
zasadami refundacji

stworzenie przejrzystego
systemu umozliwiajgcego
podijecie odpowiedzialnej

decyzji co do
refundaciji leku

dostep pacjentéw

2 = 2 =
do nowych form terapii

+ — —

I+
I+
I+

+ wysoki stopieri transparentnosci, wysoki stopieri harmonizacji z dyrektywq transparentnosci
+ — $redni stopien transparentnosci, sredni stopieri harmonizaciji z dyrektywq transparentnosci
— niewielki stopieri przejrzystosci prawa odnosnie refundacii, staba harmonizacja prawa z dyrektywq fransparentnosci

stwa te zharmonizowaly proces ustalania cen i re-
fundacji z dyrektywa transparentnosci. Poza tym
wspdlng cechg jest réwniez przyjecie wytycznych,
dotyczacych regul przeprowadzania analiz farma-
koekonomicznych oraz wykorzystywanie wyni-
kéw tych analiz w procesie refundacji leku.

W panstwach, takich jak Czechy, Stowacja
i Stowenia, a przede wszystkim Polska, zauwa-
zalny jest brak pelnej transparentnosci systemu
ustalania cen na leki oraz ich refundacji. Znacz-
nie lepiej sytuacja wyglada na Wegrzech, gdzie

uaktualniane ustawodawstwo farmaceutyczne
bierze pod uwage zalecenia dyrektywy transpa-
rentnosci. Z kolei w Rumunii i Bulgarii, mimo
poczynionego w ostatnich latach postepu,
stwierdza si¢ brak rozwiazan procesu ustalania
cen na leki czy refundacji, ktére bylyby w petni
zgodne z wymogami Unii Europejskie;j.

Autor jest pracownikiem Instytutu Zdrowia Publicznego
Collegium Medium UJ oraz ekspertem Centrum HTA
w Krakowie (www.centrumhta.com)
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