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N ie od dzisiaj Êrodowiska i me-
dyczne, i farmaceutyczne, i pa-
cjenci narzekajà przede wszyst-

kim na nieprzejrzystoÊç systemu refunda-
cji leków - o ile w ogóle, wskutek braku
przejrzystoÊci, mo˝na mówiç o jakimkol-
wiek porzàdku w machinie refundacyjnej.
Lektura „Za∏o˝eƒ kierunków zmian w sys-
temie refundacji“ - dokumentu opubliko-
wanego na poczàtku roku - prowadzi do
wniosku, ˝e ta gra toczy si´ bez zasad.
Dokument firmuje nie stowarzyszenie le-
karzy czy pacjentów, lecz Ministerstwo
Zdrowia, a dok∏adniej dzia∏ajàca  przy de-
partamencie polityki lekowej resortu gru-
pa ekspertów ds. zmian w systemie refun-
dacji leków. Sam urzàd powo∏any do czu-
wania nad ochronà zdrowia widzi zatem,
˝e jest êle. 

Brak przejrzystych zasad
Pierwszy grzech g∏ówny - brak przej-

rzystych zasad refundacji. Regulacje
prawne tych zagadnieƒ opisane sà
w dwóch ustawach, oÊmiu rozporzàdze-
niach ministra zdrowia i dwóch obwiesz-
czeniach.  Wykaz leków refundowanych
okreÊlany jest w rozporzàdzeniach mini-
stra. Oprócz tego Narodowy Fundusz
Zdrowia wydaje zgody indywidualne na
sfinansowanie leków pojedynczym pa-
cjentom, prowadzi programy lekowe, a do
zesz∏ego roku mo˝na by∏o domagaç si´
sfinansowania przez NFZ leku niedopusz-
czonego do obrotu na terenie Polski, spro-
wadzanego w ramach tzw. importu doce-
lowego. 

Procedury
MnogoÊç aktów prawnych nie oznacza

jeszcze, ˝e kryteria wpisania preparatu na
list´ leków refundowanych sà znane. Pro-
cedura, owszem. Na mocy ustawy
o Êwiadczeniach zdrowotnych finansowa-
nych ze Êrodków publicznych minister
zdrowia wydaje rozporzàdzenie w sprawie
okreÊlenia szczegó∏owego zakresu infor-

macji zawartych we wnioskach o umiesz-
czenie leku i wyrobu medycznego w wy-
kazach. W praktyce wyglàda to tak, ˝e
stosowny wniosek sk∏ada wytwórca lub
importer. We wniosku ma si´ znaleêç pro-
ponowana cena, realizowana i deklarowa-
na wielkoÊç dostaw preparatu, dzienny
koszt terapii, Êredni koszt standardowej
terapii, analiza skutecznoÊci klinicznej,
efektywnoÊci kosztowej oraz kilka s∏ów
uzasadnienia samego wniosku i propono-
wanej ceny. Wniosek làduje w zespole do
spraw gospodarki lekami, organie opinio-
dawczym ministra. Zespó∏ sk∏ada si´
z dwóch przedstawicieli ministra zdrowia,
trzech - ministra finansów, trzech - mini-
stra gospodarki i pracy, i dwóch - NFZ.
Majà oni 90 dni na rozpatrzenie wniosku,
jeÊli postanowià go nie uwzgl´dniaç - na-
st´pnà instancjà jest minister zdrowia. Od
jego odmownej decyzji producent czy im-
porter mo˝e si´ odwo∏aç do sàdu admini-
stracyjnego. To ju˝ jest poprawa w stosun-
ku do stanu sprzed kilku lat, kiedy leki
wpisywano na listy refundacyjne uchwa-
∏ami urz´dników, bez mo˝liwoÊci odwo∏a-
nia. Zmiany wymusi∏o prawo europejskie,
tzw. „dyrektywa przejrzystoÊci“ Komisji
Europejskiej.  

Ale wynika z tego, ˝e te decyzje sà
uznaniowe. Ministerstwo ocenia wnioski
tylko pod wzgl´dem formalnym i mo˝e je
odes∏aç do uzupe∏nienia. Nie jest jednak
powiedziane, ˝e wniosek spe∏niajàcy
wszelkie kryteria formalne b´dzie
uwzgl´dniony. 

- W Polsce refundacja opiera si´ ciàgle
na dziennej dawce leku i na tzw. ATC -
klasyfikacji anatomicznej, terapeutycznej
i chemicznej. To jest system przestarza∏y
i nieadekwatny, bo nie daje mo˝liwoÊci
porównania leków o podobnym dzia∏aniu.
W praktyce o wpisaniu leku do wykazu
decyduje cena. Od bodaj pi´ciu lat w wy-
kazach nie mo˝na znaleêç leków innowa-
cyjnych. Paƒstwo nie jest sk∏onne do re-
fundowania leku nowego, a drogiego.
Tymczasem bywa, ˝e z grupy leków o tej
samej substancji czynne tylko jeden dzia-

∏a na pacjenta, bo ró˝ni si´ od innych sub-
stancjà wspomagajàcà czy szczegó∏ami
procesu wytwarzania. Taki pacjent mo˝e
sobie kupiç lek sprzed 10 lat za 5 z∏, ale na
najnowszy, kosztujàcy ponad 100 z∏, nie
b´dzie go staç - opowiada reprezentant
Stowarzyszenia Firm Farmaceutycznych
w Polsce. 

Jak interpretowaç przepisy
Tymczasem równie˝ grupa ekspertów

ministerstwa zwraca uwag´ na brak precy-
zyjnej interpretacji kryteriów refundowa-
nia leków. Nie ma powszechnie dost´pnej
informacji ministerstwa o lekach refundo-
wanych, nie ma monitorowania sposobu
ordynowania leków: ka˝dy lekarz, nieza-
le˝nie od specjalizacji, mo˝e przepisaç
dowolny lek. Co prawda NFZ wprowadzi∏
system informatyczny i analizuje informa-
cje, jakie leki sà jak cz´sto przepisywane
przez którego lekarza. Jak si´ jednak zda-
je, s∏u˝y to bardziej Êciganiu nadu˝yç ta-
kich jak os∏awiona „viagra dla inwalidy“,
ni˝ stworzeniu bazy informacji, z której
wynika∏oby, ilu pacjentów kupuje drogi
w koƒcu preparat i czy ich liczba nie za-
s∏uguje na uwzgl´dnienie przy konstru-
owaniu cen leku. 

Przysz∏oÊç poka˝e
Wspomniana dyrektywa przejrzystoÊci

ka˝e opieraç refundacj´ leków na dowo-
dach naukowych. Ostatnio mowa jest
o powo∏aniu Agencji Oceny Technologii
Medycznych, która mia∏aby m.in. zajmo-
waç si´ identyfikacjà, weryfikacjà, ocenà
wiarygodnoÊci badaƒ naukowych towa-
rzyszàcych wnioskowi o refundacj´ dane-
go preparatu. Te badania mia∏yby byç bra-
ne pod uwag´ w pierwszej kolejnoÊci przy
decyzjach refundacyjnych.  

Eksperci ds. zmian w systemie refunda-
cji leków widzà sanacj´ systemu w powo-
∏aniu nowego cia∏a, Komisji Refundacyj-
nej. W jej sk∏ad mieliby wchodziç i przed-
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stawiciele resortu zdrowia, i NFZ, i nieza-
le˝ni fachowcy, ∏àcznie 16 osób. Kandy-
datów proponowa∏yby Naczelna Izba Le-
karska, Naczelna Izba Aptekarska, towa-
rzystwa naukowe. G∏ównie to odró˝nia∏o-
by KR od obecnego zespo∏u ds. gospodar-
ki lekami, sk∏adajàcego si´ z przedstawi-
cieli administracji rzàdowej. KR rozpatry-
wa∏aby wnioski refundacyjne pod kàtem
efektywnoÊci klinicznej, op∏acalnoÊci,
analiz wp∏ywu na bud˝et, mo˝liwoÊci
p∏atniczych systemu opieki zdrowotnej.
Ciekawostka: KR przy opiniowaniu leku
korzysta∏aby z „adwokata diab∏a“ - dwie
osoby sk∏ada∏yby raport na temat prepara-
tu, przy czym jedna ma si´ wypowiadaç
na „tak“, druga na „nie“. 

Leki majà byç umieszczane w wyka-
zach refundacyjnych na czas okreÊlony - 5
lat. Pojawienie si´ nowych informacji, np.
o dzia∏aniach niepo˝àdanych, mog∏oby
skróciç ten okres. Istnia∏by wykaz refun-
dacyjny leków ogólnego stosowania i sto-
sowania ograniczonego, w którym znala-
z∏yby si´ preparaty o ÊciÊle okreÊlonych
kryteriach stosowania. W ten sposób mo˝-
liwa by∏aby refundacja dla konkretnego
pacjenta. Leki o znikomym udziale w gru-
pie terapeutycznej znika∏yby z listy,
a priorytety zdrowotne, aktualizowane co
rok, na podstawie których kwalifikowano
by leki, by∏yby podawane do publicznej
wiadomoÊci przez Ministerstwo Zdrowia.
Co wi´cej, kryteria by∏yby tak skonstru-
owane, ˝e wr´cz zach´ca∏yby do refundo-
wania leków nowszych - wykreÊleniu
z wykazu podlega∏by preparat dro˝szy,
a dajàcy gorszy efekt zdrowotny; podob-
nie przy refundowaniu leku o lepszym
wskaêniku terapeutycznym dotychczaso-

wy by∏by usuwany z listy, chyba ˝e by∏by
bardziej op∏acalny kosztowo. 

To wszystko jednak pieÊƒ bli˝ej nie-
okreÊlonej przysz∏oÊci. Za∏o˝enia sformu-
∏owane przez grup´ eksperckà zosta∏y
skierowane do konsultacji spo∏ecznych,
a kilka miesi´cy temu ministerstwo udo-
st´pni∏o wersj´ testowà informatora o la-
kach refundowanych. Ma on s∏u˝yç infor-
macji o wysokoÊci dop∏at ponoszonych
przez pacjenta przy zakupie leku, a leka-
rzom i aptekarzom stworzyç mo˝liwoÊç
szybkiego odszukania taƒszych odpo-
wiedników. 

Dzia∏ania te, chocia˝ po˝àdane, nie sta-
nowià jednak odpowiedzi na pytanie, dla-
czego pacjenci nadal muszà p∏aciç ponad
100 z∏ za opakowanie popularnego w koƒcu
leku w terapii p´cherza nadreaktywnego, ja-
kim jest Detrusitol.  Co ciekawe - pytania
w sprawie czy to historii, czy dalszych lo-
sów leków na NTM pozostajà bez odpowie-
dzi. Resort, pytany, czy kiedykolwiek wp∏y-
n´∏y wnioski o umieszczenie w wykazie
oxybutyniny czy tolterodyny zas∏oni∏ si´ ta-
jemnicà handlowà. Produkujàce je koncer-
ny nie odpowiedzia∏y w ogóle. 

- OczywiÊcie, ˝e sk∏adaliÊmy wniosek
o wpisanie Detrusitolu na list´ leków re-
fundowanych. Sta∏o si´ to w 1999 r. i ca∏y
czas wniosek le˝y w Ministerstwie Zdro-
wia - mówi Adam Linke z koncernu Pfi-
zer, który produkuje ten lek. - Nowe leki
nie pojawiajà si´ w wykazie. Ja oczywi-
Êcie nie mog´ komentowaç poczynaƒ mi-
nistra. Zwykle odpowiedê brzmi, ˝e bu-
d˝etu nie staç na refundacj´ - dodaje.   

Katarzyna Szczepaƒska, dyrektor pro-
duktu z koncernu Astellas produkujàcego
Vesicare, potwierdza: - Wiosnà tego roku,

zaraz po dopuszczeniu produktu do obro-
tu, z∏o˝yliÊmy wniosek o wpisanie go na
list´ leków refundowanych. Ten wniosek
le˝y w Ministerstwie Zdrowia i nic si´
z nim nie dzieje, nie doczekaliÊmy si´ ˝ad-
nej reakcji. 

I tylko NFZ chwali si´, jak du˝e pienià-
dze wydaje na refundacj´. Wed∏ug nie-
dawno opublikowanej analizy struktury
wydatków zwiàzanych z refundacjà leków
w zesz∏ym roku, poch∏ania ona jednà pià-
tà bud˝etu funduszu i roÊnie - wydano na
nià 6 mld z∏. Po∏ow´ tego przeznaczono na
leki zawierajàce zaledwie 25 substancji
czynnych. Równie˝ po∏ow´ kwoty, i byç
mo˝e jest to pozytywna informacja, po-
ch∏on´∏a refundacja leków stosowanych
w chorobach przewlek∏ych. Tej grupie
chorych wypisano prawie 82 mln opako-
waƒ leków. Dop∏acili do nich Êrednio 15
proc. wartoÊci. Reszt´ pokry∏ NFZ. 

„Analiza struktury wydatków pozwala
na wyciàgni´cie wniosków przydatnych
przy konstruowaniu list leków refundowa-
nych“ - pisze NFZ w swoim komunikacie.
Natychmiast jednak dodaje, ˝e jest jedy-
nie p∏atnikiem i jako taki posiada jedynie
ograniczony wp∏yw na kszta∏t list powsta-
jàcych w Ministerstwie Zdrowia. Mini-
sterstwo zaÊ, pytane o polityk´ lekowà,
odpowiada: - Programy lekowe prowadzi
Narodowy Fundusz Zdrowia. Tak wi´c
ewentualne proÊby o stworzenie takiego
programu sà kierowane do NFZ. 

Ca∏à sytuacj´ komentuje jeden z
lekarzy urologów: - Od oÊmiu lat na list´
leków refundowanych nie trafi∏ ˝aden no-
wy lek stosowany w terapii NTM. Wi-
docznie nikomu na tym nie zale˝y...

■
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