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І. Теоретичні питання до заняття:

1. Реімбурсація ліків та її роль у досягненні універсального покриття медичними послугами;

2. Реімбурсація різних груп ЛЗ (в т.ч. інсулінів та ліків для психічного здоров’я), принципи та правила.
3. Електронні плани лікування, е-рецепти для пацієнтів  
4. Реімбурсація за програмою медичних гарантій

Зміст теми 
Реімбурсація (англ. reimbursement – виплата компенсацій) – загальноприйнята назва в міжнародній практиці охорони здоров’я процесу, за допомогою якого система охорони здоров’я впливає на доступність лікарських засобів та медичних послуг для населення.

Основний принцип фармацевтичної допомоги – забезпечення економічної (ціна) і фізичної (наявність на ринку країни) доступності лікарських засобів для всіх верств населення, що забезпечується функціонуванням механізму державного регулювання ціноутворення.

Доступність ліків для населення визначається країною мешкання з урахуванням національних особливостей державної політики в галузі фармації, відмінностей в організації систем медичного страхування, систем компенсації вартості лікарських засобів, цінової і податкової політики. 

Практично в усіх країнах існують системи компенсації вартості лікарських засобів населенню, основним завданням яких є мінімізація витрат громадян і державного бюджету на придбання ліків.

Організаційні структури систем реімбурсації мають цілу низку істотних відмінностей, основними серед яких є джерела фінансування, умови надання компенсації, методи регулювання цін з боку держави, принципи відбору лікарських засобів для компенсації та ін. 

Європейські системи компенсації мають істотні відмінності методів надання компенсації, в першу чергу, у виборі критеріїв адресатів і рівнів відшкодування. 

Основними визначальними чинниками в наданні компенсації є: 

· категорія споживача (соціально незахищені верстви населення, люди, які страждають на захворювання з тяжким перебігом або хронічні та ін.); 

· вид фармацевтичної допомоги (стаціонарна, амбулаторна); 

· вартість придбаних препаратів за певний період; 

· властивості препарату (внесення до «позитивного списку», ціна).

Установлення ціни та обсягу компенсації передбачає такі складові: отримання дозволу на реалізацію препарату, його відповідність критеріям ефективності, безпеки та якості, переговори із закладами, що здійснюють виплату компенсацій, та ін.

Система реімбурсації розглядається як соціально-економічна система 

Соціально-економічні стратегії функціонування системи реімбурсації умовно поділяють на дві системи: державна система медичної та фармацевтичної допомоги (має суто соціальний характер); недержавна система (превалює приватний характер фармацевтичної допомоги). 

За умов функціонування державної системи реімбурсації лікарських засобів відпускаються загалом як частка надання первинної медичної допомоги, стаціонарного лікування і фінансуються із джерел державного бюджету, фондів соціального страхування та обов’язкового медичного страхування.Основною метою в цій системі реімбурсації є досягнення стабільних джерел фінансування і зменшення витрат на лікарські засоби. Це здійснюється за рахунок відбору ефективних лікарських засобів, що підлягають реімбурсації, їх раціонального використання, встановлення обсягів бюджетних асигнувань та соціально обґрунтованої участі пацієнтів в оплаті вартості ліків. 

Функціонування недержавної системи реімбурсації і забезпечення доступності лікарських засобів для населення, як правило, здійснюється в умовах зростання цінової конкуренції, включаючи заміну лікарських засобів аналогічними, контролю оптових і роздрібних цін і припускає використання джерел фінансування й компенсації вартості лікарських засобів як за рахунок суспільних внесків, так і внесків добродійних фондів та ін. 

Компенсація коштів за амбулаторне лікування може ґрунтуватися на двох механізмах.

Механізм реімбурсації для застрахованих осіб передбачає, що застрахований пацієнт оплачує надані йому медичні або фармацевтичні послуги, одержує рахунок на витрачену суму, який подає страховій компанії. У цьому випадку немає безпосереднього зв’язку між страховим фондом та медичними й аптечними закладами.

Механізм реімбурсації для аптек та медичних закладів – компенсаційні кошти надходять безпосередньо від страхової компанії на підставі домовленості між страховим фондом, медичним та аптечним закладом.

Використання того чи іншого механізму реімбурсації залежить від особливостей системи охорони здоров’я кожної країни. У Франції введений перший механізм реімбурсації. У Німеччині існує практика компенсації вартості лікарських засобів для аптек на підставі договору, тобто використовується другий механізм.

Досвід різних країн свідчить, що у більшості випадків основні витрати на лікарських засобів підлягають компенсації. В Україні передбачена система компенсації вартості лікарських засобів залежно від захворювання, його тяжкості та від категорії пацієнта. Компенсація становить 100 % та 50 % вартості лікарських засобів. Категорії осіб (13 категорій), що мають право на компенсацію, а також перелік захворювань, лікарські засоби для лікування яких відпускаються з аптечних закладів безкоштовно або на пільгових умовах, затверджені постановою Кабінету Міністрів України від 17.08.1998 р. № 1303.

Лікарські засоби, що підлягають компенсації у разі стаціонарного або амбулаторного лікування захворювань відповідно до постанови Кабінету Міністрів України № 1303, визначені наказом МОЗ України від 27.02.2006 р. № 86 і складають так званий бюджетний перелік, тобто перелік тих лікарських засобів, що можна закуповувати за бюджетні кошти. Крім «бюджетного» переліку, на сьогодні існує і «ціновий», який містить лікарські засоби, ціни на які обмежені 10 % торговельної націнки .

По суті, референтне ціноутворення є елементом системи державного відшкодування витрат на лікарські засоби, покликаним, по-перше, оптимізувати ці витрати за допомогою визначення економічно обгрунтованого рівня відшкодування вартості для кожної групи лікарських засобів, включених до переліку тих ліків, що підлягають реімбурсації. А по-друге – збільшити кількість громадян, в першу чергу малозабезпечених і соціально незахищених, які отримують адекватну медикаментозну допомогу.

Концептуально модель референтного ціноутворення в українському фармацевтичному ринку ґрунтується на ідеї співвідношення загальних витрат на систему охорони здоров'я та показників смертності населення.

Реімбурсації за програмою медичних гарантій підлягають зареєстровані в Україні готові лікарські засоби, включені до Реєстру лікарських засобів, які підлягають реімбурсації за програмою медичних гарантій (далі – Реєстр лікарських засобів, які підлягають реімбурсації), що затверджується наказом МОЗ станом на відповідну дату.

Відпуск суб’єктами господарювання лікарських засобів, які підлягають реімбурсації, здійснюється на підставі рецептів, виписаних відповідно до Правил виписування рецептів на лікарські засоби і вироби медичного призначення, затверджених МОЗ, через електронну систему охорони здоров’я (далі – електронні рецепти).

Електронні рецепти виписуються в межах помісячних обсягів бюджетних асигнувань, передбачених для реімбурсації лікарських засобів у плані асигнувань (крім надання кредитів з державного бюджету) загального фонду державного бюджету за програмою, за рахунок якої фінансується програма медичних гарантій, складеному в установленому порядку. У разі коли загальна вартість лікарських засобів за всіма виписаними електронними рецептами у відповідному місяці дорівнює обсягу бюджетних асигнувань на реімбурсацію лікарських засобів за договорами про реімбурсацію, встановлених у плані асигнувань (крім надання кредитів з державного бюджету) загального фонду державного бюджету на відповідний місяць, виписування електронних рецептів через електронну систему охорони здоров’я (далі – система) припиняється до початку наступного місяця.

Відпуск лікарських засобів, які підлягають реімбурсації, здійснюється за електронними рецептами в аптеках чи аптечних пунктах, які здійснюють відпуск лікарських засобів згідно з договорами про реімбурсацію, укладеними суб’єктом господарювання з НСЗУ (далі – договір про реімбурсацію), незалежно від місця проживання пацієнта чи місця надання медичних послуг.

Сума, яка відшкодовується за споживчу упаковку лікарського засобу відповідної лікарської форми (для інсуліну – за первинну упаковку препарату інсуліну), визначається в Реєстрі лікарських засобів, які підлягають реімбурсації.

НСЗУ публікує щомісяця протягом десяти робочих днів на своєму офіційному веб-сайті інформацію про здійснення реімбурсації лікарських засобів.

Особливості виписування рецептів на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації
1. Рецепти на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації, виписуються в електронній формі через електронну систему охорони здоров'я з дотриманням вимог законодавства про електронний документообіг та електронні довірчі послуги.

Електронні рецепти виписуються в межах загального обсягу бюджетних асигнувань на реімбурсацію лікарських засобів за договорами про реімбурсацію, встановлених у кошторисі на відповідний місяць. У разі коли загальна вартість лікарських засобів за всіма виписаними електронними рецептами у відповідному місяці дорівнює сумі бюджетних асигнувань на реімбурсацію лікарських засобів за договорами про реімбурсацію, встановлених у кошторисі на відповідний місяць, виписування електронних рецептів на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації, припиняється до початку наступного місяця.

2. Виписати рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, має право лікар, якого пацієнт (його законний представник) обрав за декларацією про вибір лікаря, який надає первинну медичну допомогу (далі - лікар, який надає ПМД), у встановленому законодавством порядку, з урахуванням абзаців другого - четвертого цього пункту.

Електронні рецепти на препарати інсуліну та лікарські засоби для лікування нецукрового діабету виписуються лікарями за спеціальностями «Ендокринологія», «Дитяча ендокринологія», а також лікарями, які надають первинну медичну допомогу, при наявності медичного запису про медичний огляд, надання консультації або лікування, у тому числі за результатами надання первинної медичної допомоги, в реєстрі медичних записів, записів про направлення та рецептів в центральній базі даних електронної системи охорони здоров’я, який містить відомості щодо відповідного медичного призначення та внесений лікарем, який працює за зазначеною спеціальністю.

Електронні рецепти на лікарські засоби для лікування розладів психіки та поведінки виписуються лікарями за спеціальностями «Психіатрія», «Дитяча психіатрія».

Електронні рецепти на лікарські засоби для лікування епілепсії виписуються лікарями за спеціальностями «Психіатрія», «Дитяча психіатрія», «Неврологія», «Дитяча неврологія».

3. У разі наявності хронічного чи затяжного захворювання або необхідності продовження лікування за попередньо встановленим діагнозом та планом лікування, зазначеному як призначення в медичному записі, при зверненні пацієнта засобами телекомунікаційного зв'язку лікар, який надає ПМД, має право виписати рецепт без проведення особистого прийому такого пацієнта.

4. Після виписування рецепта пацієнту надається інформація про номер рецепта та код підтвердження в письмовій формі або засобами телекомунікаційного зв'язку.

5. Новий рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, з однаковою міжнародною непатентованою назвою може бути виписаний не раніше ніж:

за 7 днів до закінчення строку, на який було виписано попередній лікарський засіб, якщо такий строк становить або перевищує 21 день;

за 3 дні до закінчення строку, на який було виписано попередній лікарський засіб, якщо такий строк є меншим за 21 день.

Для цілей цього пункту строк, на який було виписано рецепт на лікарський засіб, який підлягає реімбурсації, відраховується від дати накладення кваліфікованого електронного підпису на рецепт в електронній системі охорони здоров'я.

Рецепти на лікарські засоби, виписані раніше зазначених строків, можуть бути оплачені з інших джерел, не заборонених законом, крім коштів бюджетного асигнування на реімбурсацію лікарських засобів за договорами про реімбурсацію.

6. У разі виявлення в електронному рецепті, що виписаний через електронну систему охорони здоров'я, помилки або встановлення недотримання вимог щодо виписування такий рецепт може бути анульований особами, зазначеними в пункті 1 розділу III цих Правил, згідно із законодавством України.

Питання для самоконтролю
1. За допомогою якого процесу система охорони здоров’я впливає на доступність лікарських засобів та медичних послуг для населення.?
2. Які чинники є визначальними при наданні компенсації?

3. Охарактеризуйте дві системи реімбурсації ЛЗ?
4. Які відмінності механізму реімбурсація для аптек та для пацієнтів?
5. Які ЛЗ підлягають реімбурсації за програмою медичних гарантій?
6. Який орган адмініструє державну програму «Доступні ліки»?
7. Опишіть особливості виписування рецептів на лікарські засоби, які підлягають реімбурсації
Орієнтовні завдання для опрацювання теоретичного матеріалу

1. Зібрати, опрацьовувати та проаналізувати зібрану інформацію з використанням сучасної методології наукових досліджень. Сформулювати висновки та пропозиції 

2. Скласти словник основних понять з теми.
ІІ. Практичні роботи (ситуаційні завдання), які виконуватимуться на занятті:

Ситуаційне завдання 1.  Опрацювати Протокол фармацевта при відпуску за рецептом лікарських засобів для лікування серцево-судинних захворювань, які підлягають реімбурсації
Ситуаційне завдання 2.  Скласти алгоритм відпуску лікарських засобів для лікування респіраторних захворювань за програмою реімбурсації «Доступні ліки»
Ситуаційне завдання 3.  Скласти алгоритм відпуску лікарських засобів для лікування психічних розладів за програмою реімбурсації «Доступні ліки»
ІІІ. Тестові завдання для самоконтролю
1. З метою підвищення доступності ЛЗ для населення використовуються різні методи. Вкажіть, який метод державного регулювання застосовується до препаратів, що входять до Національного переліку ОЛЗ 

A. встановлення фіксованих цін 

B. встановлення граничних націнок 

C. обмеження рентабельності виробників 

D. ринкове регулювання

2. З метою підвищення доступності фармацевтичної допомоги для населення на основні лікарські засоби, що входять до Національного переліку, встановлюються ціни 

A. регульовані 

B. фіксовані 

C. вільні 

D. індикативні

3. Вкажіть перелік, згідно з яким здійснюється державне регулювання цін на лікарські засоби 

A. Національний перелік основних лікарських засобів 

B. Державний формуляр лікарських засобів 

C. Перелік лікарських засобів, дозволених до застосування в Україні, які відпускаються без рецептів з аптек та їх структурних підрозділів 

D. Перелік отруйних лікарських засобів 

E. Перелік сильнодіючих лікарських засобів

4. Процес виплати компенсацій, за допомогою якого система охорони здоров’я впливає на доступність лікарських засобів: 

A. Реімбурсація 

B. Тарифікація

C. Сторнування 

D. Реєстрація 

E. Сертифікація

5. В Україні одним з основних соціально-економічних механізмів регулювання доступності лікарських препаратів для населення є. 

A. ціноутворення 

B. ліцензування 

C. сертифікація 

D. реєстрація 

E. квотування

6. Ціна на лікарський засіб однієї групової належності, за якою проводиться розрахунок реімбурсації (відшкодування) вартості фармацевтичної допомоги населенню називається 

A. Референтна 

B. Оптово-відпускна 

C. Закупівельна 

D. Демпінгова 

E. Спеціальна

7. Роль, місце кожного виду цін у господарському механізмі, а також зв'язок ціноутворення з іншими системами економічного управління визначаються за допомогою здійснення цінами певних функцій. Укажіть, яка з наведених функцій не характерна для цін. 

A. Стимулююча 

B. Регулююча 

C. Обліково-розрахункова 

D. Торговельна 

E. Розподільна

8. Аптека бере участь у реалізації програми «Доступні ліки». У якому реєстрі міститься інформація про суму, яку повинен доплатити пацієнт

A. Реєстр лікарських засобів, вартість яких підлягає відшкодуванню 

B. Зведений реєстр 

C. Реєстр касових операцій 

D. Державний реєстр ЛЗ
ІV. Індивідуальні завдання для студентів з теми заняття

Теми доповідей, рефератів

1. Організаційні структури систем реімбурсації в різних країнах.
2. Міжнародний досвід організації механізмів реімбурсації витрат на лікарські засоби

3. Відбір ЛЗ до Національного переліку основних ЛЗ

4. Національний перелік основних лікарських засобів, на які встановлено державне регулювання цін
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