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Wraz z powolaniem AOTM (Agencji Oceny
Technologii Medycznej), Polska dolaczyla do grupy
krajow rozwinigtych, dla ktérych ocena technologii
medycznych (Health Technology Assessment HTA), sta-
nowi wazny element w procesie refundacji nowych
metod leczenia.

Zasady oceny technologii medycznych

Rolag AOTM jest badanie wszystkich konsekwen-
ji wprowadzenia nowej technologii medycznej
- (w ktorej skfad wchodzi zaréwno terapia lekowa, jak
172i inne procedury terapeutyczne i diagnostyczne)
-V do prakeyki klinicznej. Zgodnie z wytycznymi
AOTM, producent innowacyjnego leku zaintereso-|
wany refundacja musi przygotowal trzy analizy|
— efektywnosci klinicznej, ekonomiczna i wplywu
na system ochrony zdrowia. Na podstawie oceny ana-
litycznej (assessment) przeprowadzonej przez AOTM
rada konsultacyjna, bedaca organem statutowym
Agengji, dokonuje oceny warto$ciujacej (appraisal)
proponowanej metody leczenia. Ostatnim etapem
procesu HTA jest rekomendacja rady dotyczaca fi-
nansowania (lub niefinansowania) z funduszy pu-
blicznych proponowanej technologii.

Nowe narzedzie

O ile analizy efektywnos$ci klinicznej i wplywu
na system ochrony zdrowia sa juz dobrze znane
w polskim systemie ochrony zdrowia, o tyle analiza
ekonomiczna zostala wprowadzona do proceséw re-
fundacyjnych dopiero wraz z powstaniem AOTM. |
Do$wiadczenia innych krajéw rozwinigtych dowodza,
ze pelni ona bardzo wazna funkcje przy podejmowa-
niu decyzji dotyczacych finansowania nowych tech-{
nologii z pieniedzy publicznych. Jest nierozerwalnie
zwigzana z procesem HTA.
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Analiza ekonomiczna polega na poréwnaniu wyni-
kéw zdrowotnych oraz kosztéw terapii alternatyw-
nych. Jej zadaniem jest umozliwienie podjecia decyzji,
ktéra z wzajemnie wykluczajgcych sie technologii me-
dycznych bardziej oplaca sie finansowaé. Celem anali-
zy ekonomicznej jest maksymalizacja efektéw zdro-
wotnych w ramach dostepnych zasobéw finansowych.

Aby analiza ekonomiczna trafnie wskazala decy-
dentom bardziej oplacalna metode leczenia, powinna
wiarygodnie ocenia¢ wszystkie konsekwencje alterna-
tywnych technologii. Dotyczy to zaréwno wyboru
wlasciwych metod pomiaru wynikéw zdrowotnych,
jak i koniecznosci uwzglednienia wszystkich pozycji
kosztow, jakie beda podlegaly zmianie, powodu wpro-
wadzenia proponowanego programu.

Wigkszo$¢ wytycznych agencji HTA na $wiecie
ogranicza badanie wplywu wdrozenia nowej technolo-
gii medycznej do zmian zachodzacych w sektorze
ochrony zdrowia (perspektywa platnika). Jednak coraz
czesciej pojawiajg sie opinie ekspertéw naklaniajgcych
do szerszego spojrzenia na analize ekonomiczng i ba-
danie takze tych konsekwencji implementacji nowej
technologii medycznej, ktére wykraczaja poza budzet
platnika $wiadczen zdrowotnych (perspektywa spo-
teczna). Wymienia si¢ trzy podstawowe argumenty.

Perspektywa spoteczna

Po pierwsze, podejmowanie decyzji jedynie z per-
spektywy platnika moze prowadzi¢ do nieoptymalne;
alokacji dostepnych funduszy — np. w przypadku, gdy
proponowana technologia ma konsekwencje nie tylko
dla budzetu platnika $wiadczen zdrowotnych (koszty
bezposrednie), ale rowniez dla innych budzetéw sek-
tora finanséw publicznych (koszty posrednie). Nie-
trudno wyobrazi¢ sobie terapi¢ farmakologiczng
umozliwiajaca choremu uniknigcie okreslonych kosz-
townych procedur medycznych i réwnocze$nie pozwa-
lajaca mu zachowa¢ aktywno$¢ zawodowa. Oznaczad
to bedzie nie tylko oszczedno$ci dla NFZ (zaniechane
hospitalizacje), ale takze ZUS (zaniechane wyplaty
renty chorobowej). Depresja moze by¢ przykladem
choroby, ktérej koszty wykraczaja poza system ochro-
ny zdrowia. Eksperci obliczyli, ze jej bezposrednie
koszty medyczne wynosza w Unii Europejskiej 42 mld
euro, podczas gdy koszty posrednie wynikajace z utra-
conej produktywnosci pacjentéw na rynku pracy
— az 76 mld euro. Nieuwzglednienie zatem wplywu
proponowanej technologii na po$rednie koszty choro-
by moze skutkowaé podejmowaniem nieracjonalnych
decyzji.

Po drugie, wskazuje sie, iz ograniczanie analizy
kosztéw do tych uwzglednianych w budzecie ptatnika
utrudnia okre$lenie czytelnych kryteriow podejmowa-
nia decyzji przez agencj¢ HTA. Wskazuje sie, iz cze-
sto niemozliwe jest jednoznacznie ustalenie granicy
odpowiedzialnosci finansowej platnika, co pozwala
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1) Decyzje podejmowane jedynie
z perspektywy ptatnika moga
prowadzi¢ do nieracjonalnej
gospodarki finansowej )

na dowolno$¢ w definiowaniu perspektywy platnika.
Jest to szczegblnie problematyczne w panstwach
o zdecentralizowanym systemie ochrony zdrowia,
gdzie dziala wiele instytucji odpowiedzialnych za fi-
nansowanie $wiadczeni zdrowotnych. Przyktadem mo-
ze by¢ Szwecja, gdzie odpowiednik naszego sejmiku
wojewodzkiego odpowiada za leczenie ambulatoryjne
i szpitalne, podczas gdy gmina odpowiada za opieke
nad osobami przewlekle chorymi. Ograniczanie pet-
spektywy HTA do budzetu platnika utrudnia definio-
wanie kryteriow podejmowanych decyzji réwniez
w sytuacji, gdy stuzba zdrowia poddawana jest cig-
glym modernizacjom. Reformy systemu finansowania
$wiadczen zdrowotnych moga powodowaé zmiany za-
kresu odpowiedzialno$ci platnika. W efekcie taka sa-
ma technologia moze zosta¢ oceniona negatywnie lub
pozytywnie zaleznie od tego, czy proponowane
oszczedno$ci w danym momencie bedg si¢ miesci¢ sie
w budzecie platnika.
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) Czesto nie da sie jednoznacznie
ustali¢ granicy odpowiedzialnosci
finansowej ptatnika 1)

Wreszcie argumentuje sie, ze celem HTA jest bada-
nie wszystkich konsekwencji proponowanych techno-
logii medycznych. Proces HTA powinien by¢ realizo-
wany z perspektywy spotecznej, gdyz to spoleczefistwo
jest zar6wno beneficjentem $wiadczen zdrowotnych,
jak 1 placac podatki oraz skladki ponosi ostateczne
koszty implementacji nowych technologii. HTA nie
ma generowa¢ decyzji, tylko wspiera¢ decyzje podej-
mowane na demokratycznych warunkach w zgodzie
z zasadami i priorytetami okre§lonymi przez spoleczen-
stwo. Jak wazny jest to argument, pokazuje przyktad
debaty publicznej w Wielkiej Brytanii. Po tym, gdy
tamtejsza agencja HTA (NICE) zarekomendowata ne-
gatywnie finansowanie z funduszy publicznych lecze-
nia poczatkowej fazy choroby Alzheimera, rozgorzata
dyskusja spoteczna. Parlament potepil NICE za nie-
uwzglednianie w analizach wszystkich istotnych korzy-
$ci proponowanych technologii medycznych. Wska-
zywano na stronniczo§¢ NICE, ktéra polegala na
pominigciu w procesie HTA wplywu terapii farmako-
logicznej, m.in. na koszty posrednie, takie jak czas
i poswiecenie bliskich na opieke¢ nad chorym. Wedlug
niektérych wyliczen, wydatki zwigzane z codzienna
pielegnacja pacjenta stanowia przecigtnie 50 proc.
kosztéw leczenia demencji. Ten przyktad wyraznie po-
kazal, jak przyjmowana przez NICE perspektywa plat-
nika moze znieksztalca¢ obraz omawianego problemu
zdrowotnego i wreszcie prowadzi¢ do utraty wiarygod-
nosci opinii publicznej do procesu HTA jako narzedzia
wspierajacego demokratyczny proces podejmowania
decyzji o optymalnej alokacji pienigdzy.

50 menedzer zdrowia

Przyjecie perspektywy spotecznej w procesie HTA
jest tematem goracych dyskusji w $wiecie farmako-
ekonomistéw. AOTM pozwala na przedstawienie do-
datkowej analizy ekonomicznej z perspektywy spo-
lecznej, gdy wyniki zdrowotne danej technologii
medycznej w istotnym stopniu dotyczq nie tylko samego cho-
rego oraz poigdanym nastgpstwem analizy ekonomicznej
jest optymalna alokacja zasobow na poziomie spolecznym.
Sa to bardzo ogélne sformulowania, pozwalajace
na pewng dowolno$¢ interpretacyjng. Mimo to nie to-
czy si¢ zadna dyskusja, ktérej celem byloby precyzyj-
ne okreslenie, kiedy i dlaczego stosowac perspektywe
spoleczna. A przeciez w przypadku niektérych pro-
bleméw zdrowotnych pominiecie perspektywy spo-
fecznej jest i nieetyczne, i nieuczciwe z perspektywy
dysponowania pieniedzmi podatnika. Choroby psy-
chiczne wiaza sie z wysokimi kosztami ponoszonymi
przez ZUS na zasitki chorobowe i renty, a takze z ob-
ciazeniem finansowym rodzin organizujacych opieke
nad osobg psychicznie chorg. Pominiecie perspektywy
spolecznej w przypadku takich choréb jest zaktada-
niem z gory, ze decyzje w tym zakresie nie beda opty-
malne.

Wydaje sig, iz Polacy nie poznali jeszcze roli HTA
w procesie refundacji. W efekcie nie ma §wiadomosci,
jakie sg konsekwencje przyjecia okreslonej perspekty-
wy w analizach ekonomicznych. Warto zadba¢ o uje-
cie tej perspektywy, zanim upomni si¢ o nig coraz bar-
dziej $wiadome spoteczenistwo.

Katarzyna Kolasa
Health Economic Scientist AstraZeneca Szwecja
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