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>  OBIG Ekonomika zdrowotna / Farmaceutyka

- Know-how w dziedzinie ustalania cen lekow i systemow
refundacyjnych w panstwach cztonkowskich UE i poza Unig

- Informacja o cenach lekéw (Pharma Price Information - PPI)

- Doradztwo ministerstwom zdrowia, instytucjom ubezpieczen
spotecznych; misje dla Banku Swiatowego, WHO, Komisji
Europejskiej, Rady Europy

- Projekty UE: EUROMEDSTAT, PPRI, PHIS, EMINet

- Zaangazowanie w Forum Farmaceutyczne )



Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

,Zastrzezenie” >

» Wszystkie systemy opieki zdrowotnej | systemy
farmaceutyczne majg swoje silne i stabe strony.

» Uwarunkowania historyczne, tradycje oraz aspekty
Kulturowe majg duzy wptyw na sposob organizacii
refundacii.

» Pomimo tego: zawsze znajdg sie obszary wymagajgce
poprawy.

» W ocenie dostepu do podstawowych lekow zastosowano
perspektywe praw cztowieka.



Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Plan >

» Przeglad polskiego systemu refundacji —
kluczowe cechy charakterystyczne w porownaniu
Z innymi panstwami europejskimi

» Kryteria oceny systemu refundacji
» Ocena systemu refundacji

» Zalecenia | porady na przysztosc



Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Opieka zdrowotna — cechy >
charakterystyczne
» System ubezpieczen spotecznych i zdrowotnych,

finansowany ze sktadek pracowniczych pobieranych
przez Zaktad Ubezpieczen Spotecznych (ZUS)

» Silnia regionalizacja, 6 kas chorych w kazdym
wojewodztwie oraz jedna dodatkowa dla stuzb
wojskowych

» Prawo do swiadczen zdrowotnych (Konstytucja RP) |
objecie zakresem catej ludnosci Polski

» W 1998 roku weszta w zycie ustawa o0 powszechnym
ubezpieczeniu zdrowotnym oparta na zasadzie
solidarnosci spoteczne.



G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

System stuzby zdrowia
| jego status

System stuzby zdrowia 2000 2005 2008
Catkowita liczba ludnosci, 38,65 38,17 38,12
w milionach
Spodziewana dtugos¢ zycia 73,83 75,04 75,371

przy urodzeniu, razem

Liczba lekarzy na 1000 2,20 2,14 2,191
mieszkancow

Liczba t6zek w szpitalu na 5,10 4,69 4,621
1000 mieszkancow

Catkowita liczba aptek b.d. 10 3417 10 6321

b.d. = brak danych

Dane na dzieh 31 grudnia
Lw roku 2007

2w roku 2006

Zroédto: EUROSTAT, OECD 2009, informacje uzyskane z Ministerstwa Zdrowia
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w Polsce

Wydatki na opieke zdrowotng i wydatki
farmaceutyczne

Dane na temat wydatkow 2000 2005 2006
PKB na osobe w EUR 11 953 14 117 14 684
% udziat CWOZ w PKB 9% 10% 10%
CWOZ na osobe w EUR 1061 1 440 1461
- % WOZ finansowanych ze 73% 72% 71,5%
Srodkéw publicznych w CWOZ
- % WOZ finansowanych ze 27% 28% 28,5%
Srodkow prywatnych w CWOZ
% udziat CWF w CWOZ 22,4% 22,6% 21,3%
CWF na osobe w EUR 237 312 318
- % WF finansowanych ze 56% 58% 56%
srodkow publicznych w CWF
- % WF finansowanych ze 44% 42% 44%
srodkéw prywatnych w CWF

Zrodto: EUROSTAT, OECD 2008/9, statystyki krajowe ujete w INFARMED/ PPRI 2008
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Wydatki farmaceutyczne na 1 mieszkanca w euro PPPa
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Dostep do podstawowych lekow

w Polsce

Gesundheit Osterreich

GmbH *

% udziat wydatkow farmaceutycznych w catkowitych wydatkach na opieke zdrowotng w 2007 r.
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Publiczne/prywatne zrodta finansowania wydatkow farmaceutycznych
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w Polsce

System farmaceutyczny — organy wtasciwe

lekéw do obrotu Medycznych | Produktéw Biobojczych

Dopuszczanie > Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow

Ustalanie cen >

Ministerstwo Zdrowia wraz organem doradczym
— Zespotem do Spraw Gospodarki Lekami

Refundacja >

12



Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Refundacja - >
procedura

» Whniosek o refundacje leku sktadany przez spotke
farmaceutyczng (proponowana cena, koszty produkcji
oraz analizy farmakoekonomiczne)

» Lek musi mieC ustalong cene

Oceny wnioskow o refundacje dokonuje Zespot do Spraw
Gospodarki Lekami

Termin do podjecia decyzji to 90 dni

>
[ Uproszczona procedura dla lekdw generycznych
N Postepowania w sprawie naruszen

>

Procedura odwotawcza
13



G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Refundacja: kryteria kwalifikacji >

> Przeglad schematow kryteriow kwalifikacji w UE

- Kryteria zwigzane z produktem (kluczowy schemat w 19 panstwach
cztonkowskich)

- Kryteria zwigzane z chorobg (kluczowy schemat w panstwach
battyckich)

- Kryteria zwigzane z grupami ludnosci (Cypr, Malta, Irlandia)

- Kryteria zwigzane z konsumpcjg (Dania, Szwecja)

» Polska ma schemat kryteriow kwalifikacji zwigzany z
produktem uzupetniony o:

- Kryteria zwigzane z grupami ludnosci, np. kombatanci nie dokonujg
wspotptatnosci za leki

- Kiryteria zwigzane z chorobg (pacjenci chorzy na raka nie wspoiptacy)



Dostep do podstawowych lekow et Osteeich
w Polsce

Refundacja: wykaz pozytywny >

» Porownanie panstw europejskich

1 Wykazy pozytywne w 23 panstwach cztonkowskich UE ( wszystkie z
wyjatkiem Niemiec, Hiszpanii, Grecji, Wielkiej Brytanii)

1 Wykazy negatywne sg mniej popularne (Niemcy, Wegry, Wielka
Brytania; podstawa prawna w Grecji i Finlandii)

] Sektor szpitalny: zazwyczaj brak wykazow ogolnopanstwowych,
farmakopee w szpitalach

> Polska

O Jesli lek zostanie zakwalifikowany do refundaciji, umieszcza sie go na
wykazie pozytywnym (jeden wykaz dla sektora pacjentow
ambulatoryjnych i jeden dla pacjentow szpitalnych)

1 Aktualizacje kwartalne

1 Wykaz pozytywny dla sektora pacjentow ambulatoryjnych dostepny

publicznie w witrynie Ministerstwa Zdrowia: http://www.mz.gov.pl

15



c 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundheit Osterreich

w Polsce

Refundacja: Stawki refundacii/l >

» Porownanie panstw_europejskich

[] Tylko w kilku panstwach UE (Austria, Niemcy, Wiochy, Holandia,
Wielka Brytania) wszystkie leki refundowane sg refundowane w

100%

» Polska

Kategoria refundacyjna Stawka refundacji Cechy kategorii

Wykaz lekow uzupetniajgcychxa 50%= Schorzenia takie jak menopauza,
choroby uktadu kragzenia,
nadcisnieniex

Wykaz lekow uzupetniajgcychxa 70%¢= Schorzenia takie jak choroba
Parkinsona, choroba Alzheimera itp. =

Wykaz lekéw podstawowychz 100% i ryczatt w wysokosci 3,20 PLN/  np. antybiotykia

0,77 EUR=
Wykaz lekoéw ze szczegdinymi 100% (brak ryczattu)= Choroby takie jak epilepsja, choroby
wskazaniamia onkologiczne, cukrzycax

Zrodio: Ministerstwo Zdrowia/ PPRI Polska 2007 16
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w Polsce

Refundacja: zwolnienia dla grup pacjentow >
7liwych

» Zwolnienia z ogolnego systemu refundacji
Pacjenci otrzymujg 100% refundacji za leki w przypadku:
1 raka
1 epilepsji
| gdy sg kombatantami

17



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

System cen referencyjnych >

Definicja:
Ubezpieczenie spoteczne i zdrowotne / panstwowa
stuzba zdrowia okresla cene maksymalng (=cene
referencyjng), ktéra moze by¢ zrefundowana przy
zakupie pewnych lekow. Nabywajgc produkt, dla
ktorego zostata ustalona stata cena (=cena
refundacyjna), ubezpieczony musi zaptacic¢ kwote
roznicy pomiedzy statg ceng a rzeczywistg ceng
apteczng danego leku, a takze statg lub wyrazong

w procentach kwote wspotptatnosci. Cena
referencyjna jest zazwyczaj taka sama dla wszystkich
lekow w danej grupie poziomu ATC 4 i/lub ATC 5.

Zrodto: Glosariusz PPRI, http://ppri.goeg.at
18



c 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundheit Osterreich

w Polsce

Refundacja: Systemy cen
referencyjnych w panstwach

cztonkowskich UE w 2009 r. / .

FI: SCR od 4/2009

- System cen
referencyjnych w 22
panstwach
cztonkowskich UE

Zrodto: PPRI 2008, informacje
zaktualizowane

- panstwa cztonkowskie UE z SCR
D panstwa cztonkowskie UE bez SCR



Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

System cen referencyjnych >

» Wprowadzony w 1998 r., zakres
» Metodologa
O Grupy referencyjne: ATC 514 (czasami nawet poziom ATC 3)

O Cena referencyjna: najnizsza cena na jednostke (w oparciu o
zdefiniowang dawke dzienng)

» Aktualizowany dwa razy w roku

» Publikacja w witrynie Ministerstwa Zdrowia:
http://www.mz.gov.pl

» Zwolnienia dla pacjentow chorych na raka, chorych na
epilepsje oraz kombatantow

20



G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Wspotptatnosci >

»  Stawki procentowe wspotptatnosci: 0%, 30% i 50%
Wspotptatnos¢ zwigzana z systemem cen referencyjnych

»  Brak optaty za wystawienie recepty, jednak pobierana jest optata
ryczaltowa ze pewne leki w wysokosci 3,20 PLN /0,77 EUR

Podziat lekow refundowanych ze wzgledu na stawki
wspotptatnosci w roku 2005

40%

A\

Zrédto: Blaszczyk, P; 2006

bez wspétptatnosci B ryczatt 30% wspotptatnosci 21
B s50% wspotptatnosci
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@ DOStep do pOdStawowyCh |ekéw Gesundheit Osterreich

w Polsce

Budzety farmaceutyczne dla lekarzy >

> DeﬁniCia Zrodho: Glosariusz PPRI, http://ppri.goeg.at

Budzety farmaceutyczne to srodek ograniczaniu wydatkoéw ptatnikow
trzecich. Maksymalna kwota do wydania na leki w okreslonym regionie
lub okresie czasu ustalona ex-ante.

» Porownanie panstw europejskich

1 Wystepujg stosunkowo rzadko

I Budzety wystepujg w: Niemczech, Czechach, niektorych regionach
Hiszpanii, Irlandii (wraz ze srodkami motywacyjnyml) na Litwie

(sankcje w stosunku do lekarzy), w niektorych regionach Szwecii,
Wielkie] Brytanii

» Polska
1 Brak budzetéw farmaceutycznych dla lekarzy

22
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G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

Promocja lekdw generycznych >

» Porownanie panstw europejskich

1 Recepty oznaczone INN: obowigzkowo w 4 panstwach cztonkowskich UE,
zalecane w 18 panstwach UE, zabronione w 5 panstwach UE

1 Zastepowanie lekow produktami generycznymi: obowigzkowe w 6 panstwach UE,
zalecane w 13 panstwach UE, zabronione w 8 panstwach UE

> Polska

1 Recepty oznaczone INN: dozwolone

1 Zastepowanie lekdw produktami generycznymi: dozwolone, lekarze i pacjenci
mogg wyrazic sprzeciw

1 Uproszczona procedura refundacyjna dla lekow generycznych

23



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena systemu refundacyjnego >

Co nalezy wziacC pod uwage
podczas tworzenia
sprawiedliwego, skutecznego |
Zrownowazonego systemu
refundacji lekow?




G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena systemu refundacyjnego >

» Prawo do podstawowych lekow to jedno z praw cztowieka

] ICESCR okreslito dostepnosc, tatwosc¢ dostepu, akceptowalnosc
oraz jakosc jako scisle zwigzane i istotne elementy wykonania
prawa do zdrowia we wszystkich jego formach

» Definicja lekow podstawowych

N ,Leki, ktore zaspokajajg pierwszorzedne potrzeby ochrony zdrowia
ludnosci’(WHQO)

1 Wykaz lekéw podstawowych WHO = modelowy produkt i proces,
poniewaz stosowanie pojecia lekow podstawowych ma by¢
elastyczne

[ Odpowiedzialnos¢ panstwa

» Ocena z perspektywy praw cztowieka uwzgledniajgce;
zdrowie publiczne

25



Dostep do podstawowych lekow

w Polsce

.

1.
1.
V.
V.
VI.
VII.

VIII.

| X.

Zobowigzania rzadu

Zakres

Wykaz lekow podstawowych
Przejrzystosc¢

Racjonalny dobor lekow
Mechanizmy egzekucji
Swiadczeniobiorcy i interesariusze
Dostepnosc¢

Przystepnos¢ cenowa

Gesundheit Osterreich
GmbH * *

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekcb

26



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekb

Zobowiazania rzadu

Dostep do Tak Sprawiedliwy dostep do opieki

opieki : zdrowotnej okreslony jest w kilku aktach

zdrowotne] iprawnych, orzeczeniach i1 innych
przepisach; wdrozono Qo poprzez
 publiczny system ubezpieczen
: zdrowotnych.

Dostep do Tak iPrawo do leczenia oraz lekow

lekow . zagwarantowane jest w kilku aktach

podstawowych ' prawnych | postanowieniach
iobeJmUJacych catg ludnosc¢ Polski

Polityka Tak Polska nie ma polityki bezposrednio

dotyczgca dotyczgcej lekow podstawowych.

lekow |

podstawowych 27




G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekcb

Zakres

Opieka Tak ' Publiczny system ubezpieczen

zdrowotna izdrowotnych obejmuje catg ludnosc¢
. Polski Ponadto prawo do otrzymywania
opieki medycznej majg réwniez
imigranci.

Leki Tak 'Prawo do opieki zdrowotnej uwzglednia
 dostep do lekéw (podstawowych).

28



Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekcb

Wykaz lekéw podstawowych

Wykaz pozytywny | Tak iPoIska posiada wykaz pozytywny dla sektora
' pacjentow ambulatoryjnych oraz Farmakopea
' Polska dla sektora pacjentéw szpitalnych.

Zakres ~ 3.380 iWykazy lekow refundowanych dla sektora
lekow . pacjentow ambulatoryjnych zawiera okoto 3380
refundowa : lekow. Ponadto Istnieje wykaz cen
nych  maksymalnych 28 substancji aktywnych dla

' sektora pacjentow szpitalnych, a takze specjalne
budzety na programy terapeutyczne w sektorze
' pacjentéw szpitalnych.

Aktualizacje co kwartat ‘W  rzeczywistosci, aktualizacije = wykazow

wykazow ' refundacyjnych nie odbywajag sie co kwartat.

29



G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekcb

Przejrzystosc¢
Publikacja Tak Wykazy refundacyjne dla  sektora
wykazow ' pacjentow ambulatoryjnych sg

 publikowane i dostepne w Internecie. W
' sektorze pacjentow ambulatoryjnych,
‘budzety na  niektére  programy
i terapeutyczne (podobne do wykazow
irefundacyjnych), takie jak chemioterapia,
'Sg  publikowane w  zarzadzeniach
' Narodowego Funduszu Zdrowia.
Publikacja cen |Tak iCeny lekow  wykorzystywanych  w
' sektorze pacjentow ambulatoryjnych sag
publikowane | dostepne w Internecie.

30



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekb

Racjonalny dobor lekow

Wykaz Krytyka ETeoretycznie, powinny istnieC
pozytywny ' przejrzyste kryteria doboru lekow,
‘ale w ostatnich latach ich brak stat
'sie jednym z powoddw wszczecia
'przez KE wobec Polski procedury
naruszeniowe;.

System cen |Tak Elstnieja jasne kryteria | zasady,
referencyjny  jednakze producenci lekéw nie
ch izawsze ich przestrzegaja.

31



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekb

Mechanizmy egzekucji

Procedura Tak ' Producenci lekow, ktorzy otrzymali
odwotawcza ' decyzje odmowna w sprawie
dotyczgca ' wigczenia ich produktu do wykazu
refundac;ji lekow refundowanych, mogg

 odwotywac sie od decyzji do
'Naczelnego Sadu

: Administracyjnego.

Grzywny | Nie 'Narodowy Fundusz Zdrowia nie
kary  posiada kompetencji do naktadania
 grzywien na lekarzy kontraktowych,
 ktorzy nie przestrzegajg wytycznych
 dotyczacych wystawiania recept.

32



G 9 Dostep do podstawowych lekow Gesundneit Ostereich

w Polsce

Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekcb

Swiadczeniobiorcy i interesariusze

Zaangazowanie i | Na niskim iPoIski system refundacji lekdw opiera sie
konsultacje poziomie :bardziej na kryteriach technicznych niz na
. komitetach interesariuszy.

Rola Lekarze iRoIa lekarzy jest bardzo wazna, gdyz to oni

interesariuszy : decydujg, jakie leki sg zapisywane na recepte.
‘Ma to wptyw na wysokoS¢ wspotptatnosci
' pacjenta.

Zrozumienie Na niskim :System refundacji jest ztozony, stgd tez

systemu przez poziomie pacjenci muszg by¢ dobrze poinformowani,

pacjentow ' aby poprosi¢ o recepte na wiasciwy lek, np.

'lek 0 nizszej stawce wspotptatnosci. Wydaje
' sie jednak, ze pacjenci nie rozumieja w pefni
' zasad dziatania systemu.

Grupy pacjentow | Grupy Istnieje bezptatne leczenie dla niektorych grup
wrazliwych specjalne :ludnosci: pacjentow chorych na raka,
| pacjentow z epilepsjg i kombatantow.
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Ocena farmaceutycznego systemu refundacii Iekévv>

Dostepnosc
Nowe leki 8089 lekow "W Polsce wiele lekow jest
dopuszczonych do: dopuszczonych do obrotu; na
obrotu (2005 r.) rynku jest dostepnie jedynie
4198 lekow na ' potowa z nich.
rynku (2005r.)
Apteki W zaleznosci od | Zasadniczo liczba
regionu ' mieszkancow na jedng apteke
ijest rozna w zaleznosci od
‘regionu. W 2007 roku w
' Polsce byly 10632 apteki.
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Przystepnos¢ cenowa

Poziom cen Na dosc¢ Ceny lekow w Polsce sg posrod najnizszych w
niskim . Europie (IPF 2008) w przypadku porownania
poziomie :na poziomie cen fabrycznych.

Wspotptatnosci Procentow Stawki wspotptatnosci sg w Polsce dosé
e stawki 1 wysokie. Tylko 18% refundowanych lekéw jest
wspotptatn : catkowicie zwolnionych ze wspotptatnosci.

04Ci E
Finansowanie Na do$é :Udziat finansowania prywatnego w wydatkach
wydatkow wysokim ifarmaceutycznych (62%) jest bardzo wysoki w
farmaceutycznyc |poziomie :porownaniu ze srednig w UE (36%).
h ze zrodet |
prywatnych ;
Promocja Tak W wyniku wprowadzenia systemu cen
tanszych lekow ' referencyjnych, stworzono spojng polityke

' promocji alternatywnych lekéw generycznych. |
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Praca grupowa >

» Czy zgadzasz sie z poglgdami przedstawionymi w ocenie?

- Grupa 1.
|. Zobowigzania rzadu
Il. Zakres
I1l. Wykaz lekéw podstawowych

- Grupa 2:
V. Przejrzystosc
V.Racjonalny dobér lekow
VIl. Mechanizmy egzekucji

- Grupa 3:
VII. Swiadczeniobiorcy i interesariusze
VIII. Dostepnosc¢
IX. Przystepnosc cen

»  Czy zabrakto jakiegos element (nie uwzgledniono go w
raporcie lub prezentac;ji)?
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Praca grupowa/ Procedura >

» Tworzenie grup

»  Wybor przedstawiciela, ktory zaprezentuje wnioski grupy
zebranym uczestnikom

»  Wybor sprawozdawcy, ktory sporzgdzi notatki

» 25 minut dla kazdej grupy

» 5 minut dla kazdego sprawozdawcy

37



G 9 Dostep do podstawowych lekow Sesundhelt Osteeich

w Polsce

Whioski >

» Co do zasady dostep do lekow, a w szczegdlnosci do
lekdw podstawowych, wydaje sie zapewniony zarowno
poprzez ramy prawne, jak rowniez ich rzeczywiste
stosowanie.

» Obszary wymagajgce poprawy

> Wzmochnienie wartosciowej oceny nowych molekut w celu wigczenia ich
do systemu refundacji w ramach Oceny Technologii Medycznych

> Przystepnos¢ cen moze byc¢ ograniczona, z uwagi na stosunkowo
wysokie stawki wspotptatnosci

> Egzekucja niektorych srodkdéw ograniczania wydatkow, takich jak
zastepowanie lekow produktami generycznymi

> Wiecej kampanii informowania opinii publicznej, by uswiadomié
pacjentom, jak funkcjonuje system i jakie sg ich prawa.
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