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Rozwigzania projektu ustawy

0 zmianie ustawy o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych
ze srodkow publicznych

oraz niektorych innych ustaw
(druk nr 409) na tle uregulowan

w wybranych panstwach

Unii Europejskiej

SYNOPSA OPINII

1.

Celem ocenianego Projektu ustawy jest zwiekszenie powszech-
nosci systemu refundacji kosztow produktow leczniczych (tj.
w kontekscie, ktorego dotyczy Opinia - lekow, srodkow specjal-
nego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych).

2. Jako taki, Projekt zmienia polski system refundacji lekow w ten

sposob, ze pozwala na wieksze systemowe uwzglednienie potrzeby
ochrony biezacych dochodow osob starszych, w przedziale wieku
70-75 lat — tj. realizuje funkcje wyraznie zaznaczajaca sie w wiek-
szosci stosowanych w innych panstwach Unii Europejskiej sys-
temow refundacji kosztow lekow i leczenia. Funkcjg rozwiazan
zawartych w Projekcie jest bowiem ochrona biezacych dochodow
osob starszych. Taka sama funkcje realizuje wiekszo$¢ systemow
refundacji kosztow produktow leczniczych i leczenia ustanowio-
nych w innych niz Polska panstwach Unii Europejskiej.

W wiekszosci panstw cztonkowskich Unii Europejskiej systemowo
chroni sie dochody 0s6b, ktore — ze wzgledu na wiek lub szczegol-
ny stan zdrowotny — maja zwiekszone potrzeby w odniesieniu do



zaopatrzenia w produkty lecznicze. Ochrone te systemowo inten-

syfikuje sie ze wzgledu na:

a. ponadstandardowa wielkos¢ wydatkow ponoszonych przez
uprawnionych na zakup takich produktow;

b. rodzaj chordb, na leczenie ktorych wydatki sa ponoszone;

c. okreslone cechy podmiotowe uprawnionych (w szczegolno-
$ci wieku), z ktorymi koreluja zwiekszone potrzeby zaopa-
trzenia w produkty lecznicze, w szczegolnosci osiagniecie
okreslonego wieku.

4. Przyjmowane w poszczegolnych panstwach czlonkowskich roz-
wiazania mogg by¢ traktowane jako takie, ktore sg funkcjonalnie
substytucyjne wobec rozwiazania proponowanego w Projekcie;
oznacza to, ze wszystkie takie rozwiazania osiagaja tozsame lub
podobne cele w zakresie ochrony biezacych dochodow 0s6b upraw-
nionych jak te, ktore maja by¢ osiggniete w wyniku przyjecia pro-
jektowanej ustawy.

5. Przykladem systemow szczegolnie funkcjonalnie substytucyjnych
w stosunku do systemu proponowanego w Projekcie jest system
obowiazujacy w Czechach, Estonii i Irlandii.

1. Celi zakres opinii

Celem opinii jest analiza, w jaki sposob w wybranych panstwach Unii
Europejskiej uregulowana jest kwestia bezplatnego zaopatrzenia oséb,
ktore ukonczyly 7o0. rok zycia, ale nie ukonczyty 75. roku zycia, w leki,
srodki specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne
(okreslone dalej ogdlnym mianem ,produktéw leczniczych”). Celem ana-
lizy jest pokazanie, jak w tym konteks$cie przedstawiajg sie rozwigzania
senackiego Projektu ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkoéw publicznych oraz niektérych
innych ustaw (druk nr 409).

W toku analizy dokonano przegladu dostepnych materialéw ana-
litycznych WHO, OECD i Unii Europejskiej dotyczacych systemow
ochrony zdrowia (w tym zwlaszcza refundacji kosztow lekow ileczenia)
w panstwach UE. Dokladniejszej analizy systemu krajowego, w oparciu
o dane dostepne w poszczegdlnych panstwach, dokonano w odniesie-
niu do tych panstw Unii, w ktorych stosuje sie podmiotowe (odnosza-
ce sie do wieku) systemy ochrony dochodéw oséb uprawnionych albo



gospodarstw domowych, ktéorych sg oni cztonkami. Wyniki analizy
systemow najbardziej adekwatnych przedstawiono w tej ekspertyzie.
W Opinii zasadniczo uwzgledniony jest stan prawny na dzien 14 lipca
2021 . Z uwagi na ciggle zmiany systemow panstw obcych, nie mozna daé
pelnej gwarancji odzwierciedlenia w analizie stanu prawnego tych sys-
temow na ten dzien. W odniesieniu do systemow panstw poddanych do-
kladniejszej analizie przestanki udzielenia takiej gwarancji jednak istnieja.

2. Istota interwencji regulacyjnej

Obecnie obowigzujacy w Polsce system refundacji lekow nie jest po-
wszechny, mimo deklaracji wzglednej powszechno$ci. W ujeciu ide-
alizujacym (co nalezy podkresli¢), powszechny system wymagatby
zapewnienia latwego (tj. nieobarczonego znacznymi kosztami trans-
akcyjnymi dla beneficjentow swiadczen) dostepu do wszystkich lekow,
ktore zostaly uznane za niezbedne beneficjentom przez tych lekarzy
(lub innych uprawnionych wykonujacych zawody medyczne), ktorzy
przypisali im te leki w wyniku przeprowadzenia stosownego badania
lekarskiego.

Polski system nie realizuje tego idealizujgcego ujecia powszechnosci
z uwagi na nastepujace jego wlasciwosci:

(@) refundacja lekow jest ograniczona kwotowo i przedmiotowo — do
listy lekow refundowanych, ktére — dla niektérych kategorii — sa
czesciowo platne;

(b) pelna refundacja lekow dotyczy osdb, ktére ukonczyly 75. rok
zycia;

(c) dostep dolekéw zlisty lekow refundowanych jest obarczony pew-
nym kosztem transakcyjnym, z uwagi na to, ze systemowo ogra-
niczony jest sposéb pozyskiwania lekow refundowanych przez
osoby uprawnione (w typowym przypadku wymaga to wizyty
u lekarza takze w razie kontynuowania terapii).

Implikuje to, ze produkty lecznicze spoza listy produktow leczni-
czych refundowanych musza by¢ kupowane przez osoby je potrzebu-
jace po pelnych cenach detalicznych (co nie jest niczym nietypowym
w UE z uwagi na przyjmowane w panstwach czlonkowskich listy
refundacyjne — pozytywne lub negatywne”); natomiast aby uzyskaé

* Negatywna lista (produktéw wylgczonych z refundacji) jest stosowana jedynie
w Niemczech, w pozostatych panstwach czlonkowskich obowigzujg listy pozy-
tywne (produktéw objetych refundacja); w Hiszpanii stosuje sie oba typy list.



mozliwo$¢ nabycia lekéw refundowanych, osoby uprawnione musza
najczesciej udac sie do lekarza urzedowo uprawnionego do przepisa-
nia leku wskazanego jako niezbedny w leczeniu, nawet w przypadku
chorob dtugotrwalych czy wrecz przewleklych. Stwarza to szczegélnie
wysokie (cho¢ niekoniecznie nieuzasadnione) koszty transakcyjne dla
0sob starszych (w tym tych w wieku przekraczajacym 70 lat) oraz oséb
przewlekle albo ciezko chorych, nieobjetych jednak — w danym momen-
cie — hospitalizacja.

Zaproponowane w Projekcie rozwigzanie polega na czesciowym, ale
istotnym spolecznie, zwiekszeniu powszechnosci refundacji produktow
leczniczych wobec oséb, ktérych wiek miesci sie w przedziale 70-75 lat
poprzez eliminacje cenowej/kosztowej bariery dostepnosci. Przewiduje
bowiem pokrywanie catkowitego kosztu produktow leczniczych dla tej
grupy uprawnionych z funduszy publicznych.

3. Perspektywa prawa Unii Europejskiej

W Unii Europejskiej, kwestia ksztaltowania Swiadczen lezacych
w zakresie ustug zdrowotnych, w tym ich finansowania, jest zasadni-
czo domeng panstw czlonkowskich. Z punktu widzenia unijnej regulacji
traktatowej, takie Swiadczenia, jak te przewidziane w Projekcie, moga
by¢ interpretowane jako:

a. $wiadczenia nalezace do domeny organizowania przez panstwo
czlonkowskie UE systemu ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego,
o ktorym zasadniczo jest mowa w art. 6 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE), ktory ustala kompetencje UE w tym za-
kresie jedynie co do wspierania, koordynowania lub uzupetnia-
nia dzialan panstw czlonkowskich w zakresie ochrony i poprawy
zdrowia ludzkiego;

b. swiadczenia z obszaru zabezpieczenia spolecznego, w zakresie,
w jakim panstwa czlonkowskie zachowaly zasadnicze kompeten-
cje do ksztaltowania swoich systeméw i ktorego dotyczy jedynie
ograniczone prawodawstwo unijne o koordynacji tych systemow.

Przewidzianych w Projekcie §wiadczen nie dotyczy natomiast art.
4 ust. 2 lit. k TFUE, poniewaz w obecnej chwili relacje regulacyjne sa
ustalone tak, ze takie swiadczenia nie mogg by¢ uznane za ,wspdlny
problem bezpieczenstwa w zakresie zdrowia publicznego, w odniesieniu
do aspektow okreslonych w (...) Traktacie”. W konsekwencji nie odnosza
sie do nich przepisy art. 168 TFUE, ktory wyznacza cele Unii w zakre-
sie zdrowia publicznego oraz podstawowe instrumenty ich realizacji.



Ogodlna analiza prawodawstwa wtornego Unii Europejskiej takze
wskazuje na to, ze nie dotyczy ono ujednolicenia ani harmonizacji takich
Swiadczen, jak te przewidziane w Projekcie.

Pewne, ale z punktu widzenia zasadniczego przedmiotu Opinii,
oboczne znaczenie harmonizacyjne majg przepisy Dyrektywy Rady
89/105/EWG z 21 grudnia 1988 r. dotyczace przejrzystosci Srodkow re-
gulujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku
przez czlowieka oraz wigczenia ich w zakres krajowego systemu ubez-
pieczen zdrowotnych™. W art. 2 przewiduje ona mozliwo$¢ uzaleznienia
przez panstwa czlonkowskie wprowadzania produktow leczniczych do
obrotu jedynie po zatwierdzeniu ich ceny przez wlasciwe wladze. Taka
cena ma by¢ zaproponowana w stosownym wniosku. W takim przy-
padku maja zastosowanie nastepujace zasady:

a. decyzjaw sprawie ceny danego produktu musiby¢ podjetaiprze-
kazana podmiotowi, ktory o jej ustalenie sie stara w ciggu 9o dni
od daty otrzymania stosownego wniosku posiadacza zezwolenia
na wprowadzenie do obrotu; w przypadku braku decyzji we wska-
zanym terminie (ktéry moze by¢ wydtuzony wtedy, gdy potrzebne
sg dodatkowe informacje), wnioskodawca ma prawo wprowadze-
nia do obrotu produktu po cenie przez siebie proponowanej;

b. odmowa zatwierdzenia ceny musi by¢ przez wlasciwe wladze uza-
sadniona, oparta na obiektywnych, mozliwych do sprawdzenia,
kryteriach;

c. od decyzji musi przystugiwa¢ odwotanie, o czym musi zosta¢ po-
wiadomiony wnioskodawca;

d. listeustalonych coroczne cen produktow leczniczych wlasciwe wia-
dze panstwa czlonkowskiego przedstawiaja Komisji Europejskie;j.

Wspomniana juz dwoistos¢ mozliwej interpretacji §wiadczen prze-
widzianych w Projekcie — jako Swiadczen systemu opieki zdrowotnej
albo, jako $wiadczen systemu zabezpieczenia spoltecznego bierze sie
stad, ze $wiadczenia tego typu wypelniajg rownolegle dwie zasadnicze
funkcje:

a. stanowig element finansowania $§wiadczen systemu opieki zdro-
wotnej w panstwach czlonkowskich Unii Europejskiej;

b. stanowig element ochrony dochodéw oséb uprawnionych do ta-
kich swiadczen, zwlaszcza w przypadku gdy z wiekiem, potrzeba
ochrony zdrowia (a zatem i koszty tej ochrony) wzrastaja.

Z analizy Projektu wynika, ze jest on w najwiekszym stopniu
pomyslany jako element finansowania Swiadczen systemu opieki

Dz. U. 1989, L 40, s. 8.



zdrowotnej, nie za$ element $cisle pojmowanego systemu zabezpie-
czenia spotecznego. Tak wiec nie bedzie on (system zabezpieczenia
spolecznego) w Opinii oceniany. Nie oznacza to jednak, ze nalezy
w analizie zupelnie poming¢ kweste rozumienia przewidzianych
przez Projekt Swiadczen jako takich, ktore przynalezg do systemu za-
bezpieczenia spolecznego. Nie nalezy tego robi¢ z tego powodu, ze nie
jest mozliwe udzielenie pelnej odpowiedzi na postawione pytanie, bez
uwzglednienia tego aspektu.

Whiosek z tej czesci analizy jest taki, ze Swiadczenia takie jak te,
przewidziane w Projekcie, nie sg przedmiotem regulacji ujednolicajacej
lub harmonizujacej prawo Unii Europejskiej. Prawo UE odnosi sie do
nich w zakresie, ktéry dotyczy samego finansowania §wiadczen ze srod-
kow publicznych w takiej postaci, ze osoby, ktore ukonczyty 7o0. rok zy-
cia otrzymywalyby potrzebne im produkty lecznicze za darmo. Takie
finansowanie jest zasadniczo oceniane z punktu widzenia zgodnosci
z zakazem pomocy publicznej, o naruszeniu ktérego tu — zwlaszcza ze
wzgledu na nieselektywnos¢, z jakg generowane sg strumienie pieniez-
ne — nie ma mowy.

4. Analiza rozwigzan przyjetych w innych panstwach
cztonkowskich Unii Europejskiej

Prawodawstwo panstw czlonkowskich dotyczace sposobu organizacji
ifinansowania §wiadczen systemu opieki zdrowotnej oraz — w niektd-
rych przypadkach — systemu zabezpieczenia spolecznego jest bardzo
rozproszone i trudne do zinterpretowania bez gruntownej znajomosci
kazdego z analizowanych systemow. Z tego powodu analiza przedsta-
wiona w tej Opinii opiera sie na dostepnych opracowaniach poréw-
nawczych, pozwalajacych na syntetyzacje analizy. Przez to odnosi sie
ona do wszystkich panstw czlonkowskich UE, ale pomija dokladng
analize konkretnych regulacji wszystkich praw krajowych, gdyz taka
znaczaco przekraczalaby wymagane rozmiary Opinii. Skupia sie na-
tomiast na doktadniejszej analizie tych systemow krajowych, ktore
w najwiekszym stopniu mogg by¢ traktowane jako przykltady rozwia-
zan podobnych (lub o ewidentnie podobnej funkcji) do tych zawartych
w Projekcie.

Bardzo wazng kwestig jest ta dotyczaca oceny oddzialtywania po-
szczegllnych rozwigzan systemowych na sytuacje ludzi starszych
w kontekscie wydatkow tworzonych przez nich gospodarstw domowych



na produkty lecznicze. Szereg panstw Unii Europejskiej nie stosuje roz-
wigzania takiego jak proponowane w Projekcie, jednak ich rozwigzania
osiggajg podobny albo wrecz tozsamy efekt do takiego rozwigzania, tj.
efekt w postaci ochrony dochodéw tych gospodarstw w odniesieniu do
wydatkow na produkty lecznicze.

Glowna zasadg w $wiadczeniu (w tym finansowaniu) ustug opie-
ki zdrowotnej we wszystkich panstwach UE jest ich ogdlny charak-
ter, obejmujacy relatywnie szeroki wachlarz swiadczen — obejmujacy
w szczegolnosci $wiadczenie ushug stuzgcych wydtuzeniu zapobiegania
pogorszeniu zdrowia, ustug stuzacych poprawie zdrowia, Swiadczenia
opieki podstawowej, ambulatoryjnej, rehabilitacyjnej (w réznych for-
mach), w tym takze wspieraniu mozliwos$ci nabycia produktéw leczni-
czych na recepte.

W panstwach cztonkowskich wystepuja jednak powazne réznice
w zakresie, w jakim te poszczegdlne $§wiadczenia mogg uprawnieni
otrzymac, a takze co do sposobu ich finansowania, w tym co do wspat-
udziatu funduszy publicznych (lub proporcji finansowania publicznego
i prywatnego — samych uprawnionych) w finansowaniu tego, co otrzy-
muja w ramach krajowego systemu ochrony zdrowia.

W panstwach UE stosujgcych system ubezpieczenia zdrowotnego
stosuje sie najczesciej formule definiowania listy swiadczen, do kto-
rych osoby sg uprawnione (innym systemem jest pozostawienie tej
kwestii bez regulacji — co jest specyfika panstw, w ktorych finanso-
wanie systemu jest podatkowe) — dla tego drugiego systemu najbar-
dziej reprezentatywny byl system brytyjski (istotny dla tej ekspertyzy
jedynie w zakresie, w jakim Wielka Brytania byta jeszcze panstwem
cztonkowskim UE).

Zasadniczym podzialem, ktéry mozna zastosowac wobec systemow
refundacji produktéw leczniczych w UE jest ten na systemy refundacyjne
stosowane w odniesieniu do produktow leczniczych podawanych w ra-
mach opieki medycznej Swiadczonej na miejscu w placowkach publicznej
stuzby zdrowia (tzw. inpatient care, IC) i systemy stosowane w odniesieniu
do produktéw leczniczych przepisywanych pacjentom przez lekarzy do
spozycia w domu (outpatient care, OC). Powszechng zasada refundacji
w odniesieniu do IC jest petna refundacja. W odniesieniu do OC wyste-
puje natomiast znaczne zroznicowanie rozwigzan. Warto stwierdzic, ze
oceniany Projekt dotyczy funkcjonowania systemu w odniesieniu do OC.

W UE stosuje sie zasadniczo nastepujace typy systemow refundacji
wydatkow na produkty lecznicze:

a. system refundacji rdznicujacy produkty lecznicze (product-spe-
cific system);



b. system refundacji réznicujacy jednostki chorobowe, w odniesie-
niu, do ktérych produkty lecznicze sg stosowane (disease-specific
system);

c. system refundacji réznicujacy podmioty uprawnione korzystajace
z produktow leczniczych (population groups-specific system);

d. system refundacji zalezny od warto$ci spozytych w danym okresie
produktow leczniczych (consumption-based system);

e. systemy mieszane.

W wigkszos$ci panstw czlonkowskich UE stosuje sie systemy, ktdre
mozna okresli¢ jako mieszane ze wzgledu na to, ze jakkolwiek dominu-
je w nich logika ktoregos$ z wyzej wymienionych typoéw systemowych,
jednak i tak, system dominujacy jest uzupelniany o elementy innego
typu refundacji.

W najprostszym i najbardziej powszechnie stosowanym ujeciu,
system refundacji wedle produktéow leczniczych polega na zréznico-
waniu wszystkich takich produktéw na te, ktore sg refundowane i te,
ktore refundacji nie podlegaja. Taki system jest wiodacy (podstawowy)
w najwiekszej relatywnie grupie panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej (nie stosuje sie go — jako glownego systemu — w Danii, Estonii,
Irlandii, Litwie, Lotwie, na Malcie i w Szwecji). Nawet w ramach grupy
lekow refundowanych, wiekszo$¢ panstw stosuje réznie rozbudowa-
ny system wspotfinansowania przez beneficjentéw systemu. Dania,
Irlandia i Szwecja stosujg system refundacji wedle produktow jako
uzupelniajacy ich wlasne, inaczej dziatajace systemy refundacyjne.
System refundacji wedle produktow nie wypelnia tych samych, ani
podobnych, funkeji do rozwigzania zaproponowanego w Projekcie.

System refundacji wedle typow choréb, w odniesieniu do ktorych
stosuje sie dane produkty lecznicze polega na okreslaniu w systemie
jednostek chorobowych, ktére uprawniajg do korzystania z refundowa-
nych produktow leczniczych, a takze na ewentualnym réznicowaniu
wielkosci refundacji w zaleznosci od jednostki chorobowej. System taki
jest uzupelniany przyjeciem listy produktow leczniczych, ktore mogg
by¢ — w odniesieniu do danych jednostek chorobowych — stosowane
w ramach kuracji refundowanej. System taki funkcjonuje w Estonii,
na Litwie, Lotwie i na Malcie; jest rowniez stosowany jako element
uzupelniajgcy systemu bulgarskiego, francuskiego, irlandzkiego i por-
tugalskiego. Nalezy zauwazy¢, ze system ten — jezeli obejmuje znaczng
liczbe jednostek chorobowych, zwlaszcza zas gdy zapewnia refinanso-
wanie jednostek chorobowych najczesciej obecnych w kohorcie ludzi
starszych (70 lat i wiecej) — wypetnia podobne funkcje jak te impliko-
wane w Projekcie.
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System refundacji zalezny od wartosci spozytych w danym okre-
sie produktow leczniczych jest stosowany jako uzupelniajacy w wielu
systemach refundacyjnych panstw czlonkowskich. Jako dominujacy,
system ten jest stosowany w Danii i w Szwecji. Polega on na przej-
mowaniu przez system refundacyjny kosztéow produktow leczniczych
ponoszonych przez uprawnionych wtedy, gdy owe koszty przekraczajg
okreslong kwote w skali roku. System taki wypelnia podobne (ale nie
tozsame) funkcje do $wiadczen przewidzianych w Projekcie w zakre-
sie, w jakim te dwa rdézne rozwigzania systemowe spelniajg funkcje
ochronne wobec dochodéw uprawnionych oséb starszych (w wieku
przekraczajacym 7o lat).

W systemie refundacji réznicujgcym podmioty korzystajace z pro-
duktéw leczniczych identyfikuje sie te grupy, ktore mogg korzystac
z wyzszej niz standardowa stopy refundacji. Identyfikacja tych grup na-
stepuje w oparciu o pewne istotne spotecznie kryteria, w szczegdlnosci:

a. uwarunkowania zdrowotne (takie jak zwlaszcza okreslony typ
dolegliwosci, jednostke chorobowg lub stan zdrowia);

b. wiek;

c. szczegllny status spoteczny (np. bycie emerytem albo weteranem
wojennym lub wojskowym);

d. szczegdlng sytuacje materialng (np. uzyskiwanie niskich docho-
dow albo bezrobocie).

Nalezy zauwazy¢, ze — co zupelnie oczywiste — zasadniczym (for-
malnym) odpowiednikiem rozwigzania przewidzianego w Projekcie
jest system refundacji dajacy szczegdlne uprawnienia ze wzgledu na
(odpowiednio wysoki) wiek.

Trzeba jednak réwniez podkres$li¢, ze — materialnie rzecz biorac
— wszystkie pozostale kryteria identyfikacyjne daja efekt w podobnej,
albo tej samej postaci, co ten zamierzony przez inicjatoréw Projektu.
Jest tak dlatego, ze zazwyczaj uwarunkowania zdrowotne sg w po-
szczegolnych panstwach okreslane tak, ze w bardzo duzym stopniu do-
tycza osob starszych (w grupie wiekowej 70 i wiecej lat); takze systemy
obejmujgce emerytow odnoszg sie do grupy osob starszych (70 i wiecej
lat); przynajmniej w polskich warunkach, w ktorych przytlaczajaca
wiekszo$¢ emerytow zmaga sie z narastajagcym z wiekiem ubdstwem,
takze systemy identyfikujace podmioty uprawnione do wiekszej re-
fundacji datyby taki sam albo podobny efekt jak rozwigzanie przewi-
dziane w Projekcie.

Podstawowe reguly refundacyjne stosowane w panstwach czlon-
kowskich Unii Europejskiej przedstawia tabela 1.
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Tabela 1: Przeglad podstawowych regut refundacyjnych parstw cztonkowskich UE

Paristwo Brak Refundacja
szczegblnych
zasad refundacji
Austria X brak refundacji
Belgia 100%, 75%, 50%, 40%
Butgaria 100%, 75%, <50%
Chorwacja X petna refundacja lekdéw z listy refundacyj-
nej (z elementami wspétfinansowania przez
uprawnionych kosztéw ponadstandardowych);
refundacja petna dla weteranéw wojennych
Cypr X dwa systemy — prywatny (ubezpieczeniowy)
i publiczny (w obu zasadniczg reguta jest jedno-
lita optata za realizacje recepty)
Czechy 100%, refundacja okreslona dla grup produktéw
leczniczych; osoby powyzej 65 lat petna refun-
dacja (po przekroczeniu progu 1000 k¢)
Dania 100%, 85%, 75%, 50%
Estonia 100%, 90% (dla okreslonych grup uprawnionych,
w tym oséb starszych), 75%, 50%
Finlandia 100%, 65%, 40% (jako stawka podstawowa);
stawka 100% dotyczy m.in. lekéw na cukrzyce
i choroby neurodegeneracyjne
Francja X 100%, 65%, 30%, 15%
Grecja 100%, 90%, 75%
Hiszpania X 100%, 90%, 40-60% (stawka standardowa za-
lezna od poziomu dochoddéw uprawnionych)
Irlandia cztery systemy refundacyjne (zob. analize dalej
w tej Opinii)
Litwa 100%, 90% 80%, 50%
Luksemburg 100%, 80%, 40%
totwa 100%, 75%, 50% (osoby o niskich dochodach
uprawnione do petnej refundacji)
Malta X dziatajg dwa systemy: publiczny i prywatny
(ubezpieczenia), pacjenci uprawnieni w sektorze
prywatnym otrzymuja 100% refundacje*
Niderlandy X system optaty statej za realizacje recepty
Niemcy X system optaty statej za realizacje recepty
Polska 100%, 70%, 50%
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Portugalia 100%, 90%, 69%, 37%, 15% (natomiast dla os6b
o niskich dochodach odpowiednio: 95%, 84%,
52% i 30%)

Rumunia 100%, 90%, 50%, 20%

Stowacja 100% i stosunkowe refinansowanie w zaleznosci
od kategorii produktu leczniczego

Stowienia 100%, 70%, 10%

Szwecja 100%, 90%, 75%, 50% (petne refinansowanie
lekéw na cukrzyce, lekdw na choroby zakaz-
ne, $rodkéw zapobiegania cigzom dla osdb
ponizej 21. roku zycia, i lekéw dla osdb cier-
pigcych na powazne i zaawansowane choroby
neurodegeneracyjne

Wegry 100%, 90%, 80%, 70%, 55%, 50%, 25% (dodat-
kowo specjalny system dofinansowania wydat-
kdw 0sdb o niskich dochodach lub wysokich
wydatkach na leki)

Wtochy System optaty statej za realizacje recepty

Zrédto: Opracowanie wtasne w oparciu o dane WHO i dane wtasciwych organéw
krajowych

* informacja ma charakter ogélny, poniewaz aktualne dane nie sg dostepne

System refundacji ze wzgledu na kryterium podmiotowe odpo-
wiednio zaawansowanego wieku jest stosowany na Cyprze, w Estonii
iw Irlandii. W kontekscie tego kryterium, pomimo, ze wykracza to poza
zakres podmiotowy Opinii, warto wspomniec¢ o systemie tureckim, gdyz
w nim, stopa refundacji wzrasta wraz z wiekiem uprawnionych osadb.

W Estonii stopy refundacji wynosza 100% (dla IC oraz dzieci po-
nizej 4. roku zycia, a takze w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych do ratowania zycia, dotyczacych chorob zakaznych
i zwigzanych z powaznym bdlem), 75% oraz 50% (dla OC). W stosun-
ku do wskazanych kategorii osob, w odniesieniu do OC stosowana jest
szczegdlna, 90% stawka refundacji. Dotyczy ona osob powyzej 63. roku
zycia, rencistow-inwalidow, dzieci w przedziale 4-16. roku zycia, oraz
- traktowanej jako odrebna — grupy emerytéw. Stawka 75% refunda-
cji dotyczy produktow leczniczych stosowanych w chorobach przewle-
ktych. Stawka 50% jest standardowg stawkg dla wszystkich innych
okolicznos$ci. W kazdym przypadku (takze tym odnoszgcym sie do os6b
starszych), osoby uprawnione muszg wnies¢ oplate 2,5 euro za kazdy
nabyty produkt leczniczy. W przypadku, gdy cena produktu przekracza
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kwote standardowsg, muszg one pokry¢ dodatkowo takze roznice mie-
dzy rzeczywista ceng nabywanego produktu, a ceng standardowa. Cene
standardowg wyznacza sie jako cene drugiego co do taniosci produktu
zawierajgcego te samg substancje czynnag dostepnego w danej aptece. Dla
przyktadu, jezeli w aptece sa dostepne 4 produkty z ta samg substancja
czynna (odpowiednio wycenione na 5, 10, 15 i 20 euro), cena standardowa
wynosi 10 euro; nabywca produktu zaptaci jedynie 2,5 euro za produkt
wyceniony na 5 lub 10 euro, za$ za produkty o wyzszych cenach zaplaci,
odpowiednio 7,5 euro oraz 12,5 euro). Co istotne, zasada ta ma réwniez
zastosowanie do produktow leczniczych nabywanych ze 100% refun-
dacja, co oznacza, ze niektére wybory konsumentéw tych produktow
mogg powodowac jednak zaplacenie przez nich nie tylko standardowej
oplaty 2,5 euro, ale takze optaty dodatkowej wynikajacej z przekroczenia
limitu kosztu standardowego. Dodatkowo, w Estonii obowigzuje system
uzupelniajgcego refinansowania kosztow produktéw leczniczych prze-
kraczajacego dla pacjenta 100 euro (kosztu standardowego) w ciggu roku.
Stawki tego refinansowania przedstawiono w tabeli 2.

Tabela 2: Uzupetniajace refinansowanie kosztow produktdw leczniczych ponoszonych
przez osoby uprawnione w Estonii

Podstawa refinansowania Kwota refinansowania uzupetniajacego
(wydatki osoby uprawnionej roczne)
W euro
do 100 brak refinansowania
101 - 300 50%
Powyzej 300 90%

Opracowanie wtasne

Kwote automatycznego (tj. nie wymagajgcego dopelniania jakichs
formalno$ci przez uprawnionych) refinansowania oblicza sie tak, ze
najpierw stosuje sie stawke 50%, a potem, do kwoty przekraczajacej 300
euro, 90%. Oznacza to, ze jezeli dana osoba uprawniona wyda na leki
(w kwotach nie uwzgledniajacych dodatkowych ponadstandardowych
kosztow) 500 euro, otrzyma w sumie refundacje sktadajaca sie z kwoty
refinansowania 50% i 90%, tj. od komponentu do 300 euro - 100 euro
(200 euro x 0,5), a od komponentu powyzej 300 euro, 180 euro (200 euro
X 0,90), czyli w sumie 280 euro.

System estonski dotyczy zatem o0sob starszych w zakresie, w jakim
sg one objete 90% refundacjg kosztow produktow leczniczych. Moga one
jednak korzystac z wyzszego poziomu refundacji w przypadku leczenia
okreslonego typu choréb, np. tych zwigzanych z nadmiernym bélem.
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Dodatkowo, w przypadku ponoszenia znaczniejszych kosztow produk-
tow leczniczych w skali roku, osoby starsze moga w Estonii otrzymac
zwrot w kwocie obliczanej wedle szybko rosnacej skali progresywne;j.

Nairlandzki system refundacyjny sktadaja sie 4 podsystemy. Przed-
stawia je tabela 3.

Tabela 3: Podsystemy refundacji kosztéw produktéw leczniczych w Irlandii z okresle-
niem ich istotnosci dla oséb starszych majgcych wiecej niz 70 lat

System Podmiotowe Zasady dziatania Istotno$é dla
kryterium ogélne os6b starszych
(powyzej 70.
roku zycia)
GMS Osoby o niskich Osoby powyzej 70. roku zycia | System dotyczy
dochodach ptacg maksimum 10 euro/ 0sdb starszych
miesigc (1 euro za produkt uzyskujacych
leczniczy) niskie dochody
Inne osoby uprawnione ptacg
maksimum 15 euro/miesigc
(1,5 euro za produkt leczniczy)
DPS Wszyscy nieobjeci Uprawnieni pokrywaja System obejmuje
jakimkolwiek innym (zestandaryzowane) koszty osoby starsze
systemem produktéw leczniczych do 114 o odpowied-
euro/miesigc na gospodarstwo nio wysokich
domowe dochodach
LTI Osoby chorujace Uprawnieni otrzymujg produk- | System obejmuje
przewlekle ty lecznicze bezptatnie osoby starsze
w przypadku
leczenia u nich
okreslonych sys-
temowo choréb
przewlektych
Hi- Osoby, ktérych Uprawnieni otrzymuja produk- | System obejmuje
-Tech leczenie wymaga ty lecznicze zgodnie z zasa- osoby starsze
Scheme | zastosowania lekéw dami wtasciwymi dla DPS; w przypadku
niestandardowych, uprawnienie trwa maksymal- konieczno$ci
wysokokosztowych nie 3 miesigce (ale moze by¢ zastosowania
przedtuzone) lekéw niestan-
dardowych, wy-
sokokosztowych

Opracowanie wtasne

Z tabeli 3 wynika, ze w stosowane w Irlandii podsystemy refunda-

cji lekow to:
a. ogdlny podsystem swiadczenia ustug medycznych (General Medi-
cal Services Scheme, GMS) — w ramach ktdorego pacjenci o niskich
dochodach otrzymujg produkty lecznicze po zaptaceniu 1-1,5 euro
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za produkt (maksymalnie 10-15 euro w ciggu miesigca na gospo-
darstwo domowe);

b. podsystem refundacji kosztéw produktéw leczniczych (Drug Pay-
ment Scheme, DPS), obejmujacy wszystkich uprawnionych nie-
objetych innymi systemami — w ramach ktérego koszt wlasny
produktéw leczniczych gospodarstwa domowego wynosi 114 euro
na miesigc, zas systemowo pokryta jest kazdorazowa nadwyzka
ponad te kwote;

c. podsystem refundacji kosztow produktéow leczniczych pacjen-
tow z chorobami przewleklymi (Long-Term Illness Scheme, LTI)
— w ramach ktdrego uprawnieni chorzy na okreslone choroby
przewlekle (np. na cukrzyce, padaczke, stwardnienie rozsiane)
otrzymuja niezbedne im leki bezplatnie;

d. podsystem hi-tech (Hi-Tech Scheme) — w ramach ktorego, przez
ograniczony czas (zasadniczo nieprzekraczajacy 3 miesiecy)
uprawnieni mogg otrzymywac, zgodnie z zasadami wspofinan-
sowania wlasciwymi dla DPS, kosztowne leki niestandardowe,
np. na leczenie chordb rzadkich.

W ramach podsystemu GMS, oplata dla osob starszych wynosi 1
euro (nie wiecej niz 10 euro w ciggu miesigca). Kwota 114 euro, ktéra
dotyczy gospodarstwa domowego, obejmuje standardowy koszt nabycia
produktow leczniczych przez tworzacych gospodarstwo domowe mat-
zonkow, maloletnie dzieci albo dzieci pobierajace nauke do 23. roku zy-
cia, a takze znajdujace sie w nim osoby niepelnosprawne — bez wzgledu
na wiek. Standardowy koszt to koszt wynikajacy z pomnozenia zaku-
pionych produktéw leczniczych przez ich cene ustalong w formie urze-
dowej listy referencyjnej (a wiec niekoniecznie ustalany wedle tego, co
rzeczywiscie zaplacono).

Tak wiec, w systemie irlandzkim, osoby starsze mogg skorzystac
z ktoregokolwiek z dostepnych podsystemow refundacyjnych, z ktorych
najwieksze znaczenie ma podsystem ogdlny. Funkcja tego wlasnie syste-
mu jest ochrona dochodéw wszystkich oséb uprawnionych w wypadku
wzmozenia potrzeby spozycia produktow leczniczych. W odniesieniu
do osdb starszych o szczegdlnie niskich dochodach podsystem ochrony
jest intensywniejszy. Z najbardziej intensywnej ochrony korzystaja zas
osoby przewlekle chore.

Pewnym przykladem takiego rozwigzania, w ktorym oprocz zroz-
nicowanych stawek refundacji, ma zastosowanie takze refundacja pel-
na ze wzgledu na wielko$¢ rocznie rozliczanych wydatkéw na produkty
lecznicze, jest system czeski. Zasady w tym zakresie przedstawia ta-
bela 4.
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Tabela 4: Progi refundacji petnej w czeskim systemie refundacji kosztéw produktéw
leczniczych

Prég Osoby uprawnione

(w koronach

czeskich*)

500 Uprawnieni o potwierdzonym znacznym stopniu inwalidztwa korzy-
stajacy z odpowiadajacych temu stopniowi $wiadczen zaopatrzenia
rentowego

Osoby, ktére ukoriczyty w danym roku kalendarzowym 70. rok zycia

1000 Osoby niepetnoletnie i osoby, ktérych wiek przekracza 65 lat

5000 Wszystkie inne osoby uprawnione

Opracowanie wtasne
*1k¢ =0,18 z1

Tak wiec, w czeskim systemie osoby, ktdre przekroczyty 7o. rok zycia
korzystaja z preferencyjnej refundacji poniesionych kosztow produktéw lecz-
niczych. Refundacja dotyczy kazdego zakupu, ktory w ujeciu krancowym
przekracza 1000 koron czeskich (tj. 180 zlotych). Refundacja jest automatycz-
na. Wyplata nastepuje w ciggu 60 dni, od ktérych limit zostal przekroczony.

5. Wnioski

Projekt zwieksza powszechnosé¢ systemu refundacji kosztow produk-
tow leczniczych (tj. w kontekscie Opinii, lekow, srodkéw specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych) ponoszonych
przez osoby uprawnione. Poszerza bowiem system pelnej refundacji na
osoby w przedziale wieku 70-75 lat.

Funkcjg rozwigzan zawartych w Projekcie jest zatem ochrona bieza-
cych dochodéw osob starszych. Taka sama funkcje realizuje relatywnie
najwieksza liczba systemow refundacji kosztéw produktéw leczniczych
ileczenia ustanowionych w panstwach Unii Europejskie;j.

W wiekszosci panstw czlonkowskich Unii Europejskiej systemowo
chroni sie dochody oséb, ktére — ze wzgledu na wiek lub stan zdrowia —
maja zwiekszone potrzeby w odniesieniu do zaopatrzenia w produkty
lecznicze. Ochrona ta intensyfikuje sie ze wzgledu na:

(a) ponadstandardowsg wielko$¢ wydatkéw ponoszonych przez
uprawnionych na zakup takich produktow;

(b) rodzaj chordb, na leczenie ktérych wydatki sg ponoszone;

(c) okreslone cechy podmiotowe uprawnionych, z ktorymi korelujg
zwiekszone potrzeby zaopatrzenia w produkty lecznicze, w szcze-
golnosci osiaggniecie okreslonego wieku.
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Przyjmowane w poszczegolnych panstwach cztonkowskich UE roz-
wigzania mogg by¢ traktowane jako takie, ktore sg funkcjonalnie sub-
stytucyjne wobec rozwigzania proponowanego w Projekcie — oznacza
to, ze wszystkie takie rozwigzania osiagaja tozsame lub podobne cele
w zakresie ochrony biezacych dochodéw os6b uprawnionych.

Przykladem systemdw szczegdlnie funkcjonalnie substytucyjnych,
a zatem podobnych co do skutkow, w stosunku do systemu propono-
wanego w Projekcie, jest system obowigzujacy w Czechach, Estonii
i Irlandii.
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