finansowanie w ochronie zdrowia

Niedawno wzburzenie opinii publicznej wywotat komunikat Narodowego Funduszu Zdrowig,
w ktorym ogtoszono, ze Fundusz chce, aby wszystkie leki, na ktore wydaje pienigdze, uzyskaty
pozytywnq ocene ekspertow Agencji Oceny Technologii Medycznych. Likwidacja zgdd oznaczataby
jednak, ze czes¢ chorych nie mogtaby sie starac o przepisanie im terapii niestandardowych. Niemal
natychmiast resort zdrowia poinformowat, ze NFZ polecit oddziatom wojewédzkim, by te nadal
rozpatrywaty wnioski o indywidualne leczenie pacjentéw tzw. procedurami niestandardowymi.
Oznacza to, ze pacjenci mogq sktada¢ wnioski o takie leczenie. Przedstawiamy opinie prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia na temat chemioterapii niestandardowych.

Logika wtamywacza

Jacek Paszkiewicz

Chemioterapia niestandardowa powstata jako swoisty wytrych do wydawania pieniedzy poza
systemem oficjalnego ptacenia za schematy chemioterapii, zaakceptowane i wprowadzone
do systemu kontraktacji NFZ za zgoda konsultantéow. Okazuje sie jednak, ze do zycia
z wytrychem przyzwyczaito sie wiele instytucji i oséb. | nie chodzi tu wcale o czcigodny zawéd
wtamywacza, chot efekt jest podobny.
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Na pierwszy rzut niewprawnego oka sytuacja wy-
glada nieco absurdalnie i rodzi liczne pytania.

Kolejny absurd NFZ?

Dlaczego pacjent ma by¢ leczony niestandardowo?
Moze lepiej leczy¢ go standardowo? Co jest whasciwie
w tym standardzie, skoro jest niewystarczajacy i trze-
ba go — coraz czeSciej — zastepowad leczeniem niestan-
dardowym?

W katalogu chemioterapii, ktory jest oplacany przez
NFZ, znajduje sie obecnie ok. 600 schematéw chemio-
terapii stosowanych w leczeniu réznych typdéw nowo-
tworéw. NFZ placi za okreslong ilo§¢ substancji czyn-
nej, czyli leku podanego pacjentowi. Dawce odpowiada
okreslona liczba punktéw. Cena 1 punktu wynosi w ca-
tym kraju 10 zl (sa to wyltacznie koszty lekéw, bez kosz-
téw hospitalizacji pacjentéw oplacanych na podstawie
odrebnych uméw), a umowy na chemioterapie podpisy-

towym, a ktorych w katalogu NFZ oczywiscie nie ma.
W takich przypadkach lekarze wnioskuja zwykle
o chemioterapie niestandardowa, rozumiang jako sto-
sowanie leku w innej dawce lub w innym schemacie
niz ten uwzgledniony w katalogu. Narodowy Fundusz
Zdrowia nie dokonuje wtedy wlasciwie merytorycznej
oceny wnioskéw. Zgoda platnika byta tu potrzebna
z przyczyn czysto praktycznych i rozliczeniowych
— automatyczny system informatyczny NFZ weryfi-
kujacy dane ze szpitali odrzucitby sprawozdanie z le-
czenia lekiem skonfigurowanym w innym schemacie,
wskazaniu lub dawce niz przewidziane w katalogu.
Zgoda jest wiec tutaj sposobem na reczne obejscie we-
ryfikacji. Takie zindywidualizowane leczenie, mozliwe
dzigki indywidualnym zgodom NFZ, pochtongto
w roku 2007 ok. 27 mln zt. Otwarte pozostaje pyta-
nie, czy w takich przypadkach NFZ powinien w 0g6-
le wyraza¢ zgode na stosowanie leku w innej dawce

1) Bubel decyzyjny w postaci indywidualnych decyzji refundacyjnych
pod hastem chemioterapii niestandardowej powinien jak najszybciej
znikng¢ z obrotu prawnego w Polsce 1)

wane sg po wylonieniu $wiadczeniodawcy w konkursie
ofert. Tylko na chemioterapi¢ (bez tzw. programéw le-
kowych) NFZ wydal w 2007 r. ok. 370 mln zI.

Leki onkologiczne znajdujgce sie w katalogu che-
mioterapii sa lekami zarejestrowanymi w Polsce
w okreslonych wskazaniach, czyli do leczenia $cisle
okreslonych nowotwordéw. Szczegbélowe zasady ich
stosowania zostaly ustalone z konsultantami krajowy-
mi, m.in. ds. onkologii, chemioterapii oraz ginekologii
onkologicznej. Podsumowujgc, katalog chemioterapii
zawiera wszystkie znane i stosowane w onkologii leki
o udowodnionej skutecznosci, przeznaczone do lecze-
nia wszystkich nowotworéw, co do ktérych udowod-
niono skuteczno$¢ stosowania chemioterapii. Teore-
tycznie zatem leczenie pacjentéw chemioterapia nie
powinno budzi¢ wigkszych probleméw czy watpliwo-
$ci, gdyby nie dwa zjawiska.

Maty wytrych

Pierwsze zjawisko to tendencja do indywidualizacji
terapii. Lekarze chca leczy¢ pacjentéw innymi dawka-
mi niz te, ktdre sg zalecane w katalogu. Poza tym ma-
my do czynienia ze stosowaniem terapii lekowych po-
za ich wskazaniami rejestracyjnymi, ktdre z kolei po-
woduja systematyczne rozszerzanie si¢ wskazan dane-
go leku. Staly postep wiedzy medycznej powoduje, ze
co miesiac powstaja kolejne wersje schematéw che-
mioterapii, ktére opisywane sg w piSmiennictwie Swia-
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czy we wskazaniu pozarejestracyjnym, ale zgodnym
z udokumentowanymi dowodami naukowymi? Skoro
lekarz bierze na siebie odpowiedzialno§¢ za stosowanie
leku, a indywidualna zgoda jest potrzebna tylko
do rozliczenia, to uwazam, ze w takich przypadkach
wydawanie zgody mozna pominaé. Przewiduje, ze
od potowy roku ten rodzaj zgdd nie bedzie potrzebny
do rozliczenia zindywidualizowanego leczenia pacjen-
ta, gdyz katalog chemioterapii nie bedzie juz zawieral
gotowych schematéw, a jedynie substancje czynne
z okreslong dawka maksymalng, pogrupowane wg
wskazan stosowania, z ktorych jak z klockéw mozna
bedzie zbudowaé rézne schematy podawania lekéw.

Duzy wytrych

Prawdziwy problem stanowi ponad 70 proc. wnio-
skow o chemioterapi¢ niestandardowa, ktére dotycza
sfinansowania ze $rodkéw publicznych lekéw, kto-
rych nie ma w katalogu chemioterapii, ale sa zareje-
strowane w Polsce czy w Unii Europejskiej. Sa to
gloéwnie leki nowe. Whrew temu, co sadzg i glosza
politycy i dziennikarze, rzadko sa to leki innowacyj-
ne. Na pewno sg to leki drogie. Nic dziwnego, bo
producent, ktéry wchodzi na rynek z nowym
preparatem, stara si¢ uzyskac dla niego wysoka cene,
przedstawiajac produkt jako innowacyjny (chocby ta-
kim nie byl) i niezwykle skuteczny (chociaz dowody
w tej kwestii moglyby by¢ co najmniej niewystarcza-
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1) Zindywidualizowane leczenie,

mozliwe dzieki indywidualnym
zgodom NFZ, pochtoneto w roku
2007 ok. 27 mln zt. Otwarte
pozostaje pytanie, czy w takich
przypadkach NFZ powinien w ogole
wyrazac zgode na stosowanie leku
w innej dawce czy we wskazaniu
pozarejestracyjnym, ale zgodnym

z udokumentowanymi dowodami
naukowymi? 1)

jace). Niestety, skuteczno$¢ nowych lekéw nie zawsze
jest wyzsza od dotychczasowych, a nawet jezeli tak
rzeczywiscie jest, to koszty poniesione przez ubezpie-
czyciela celem uzyskania efektu zdrowotnego w doce-
lowej populacji moga by¢ tak duze, ze przy ograni-
czonych $rodkach moga spowodowac olbrzymia war-
to§¢ utraconych korzysci dla innej populacji. Z tego
powodu w wigkszosci krajéw Europy wprowadzanie
leku do refundacji przez platnika jest poprzedzone
analizami HTA. Tu trzeba rozwia¢ mit, propagowa-
ny przez zdolnych specéw od marketingu, ze istnieja
kraje, w ktérych wszystkie leki zarejestrowane sa re-
fundowane z ubezpieczenia. Agencje HTA maja rdz-
ny ksztalt w réznych krajach, a tworzone przez nie
oceny lekéw réznig sie np. metodologia. Do najbar-
dziej cenionych i akceptowanych naleza rekomenda-
¢je brytyjskiego NICE, czy tez oceny pochodzace
z systemu francuskiego. Nalezy podkresli¢, ze tego
typu agencje sa instytucjami rzadowymi. W Polsce
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ustalaniem rekomendacji co do zasadno$ci finansowa-
nia leku przez publicznego platnika zajmuje sig
Agencja Oceny Technologii Medycznych. Nalezy
podkresli¢, ze rekomendacje AOTM nie powstaja je-
dynie w oparciu o cene¢ kuracji, ale odnoszg si¢ zawsze
do kosztu efektu terapeutycznego uzyskanego dzieki
danej terapii (czyli ile NFZ zaplaci za uratowany rok
zycia lub rok zycia bez progresji choroby). Jezeli lek
uzyskuje pozytywna rekomendacje, wlaczany jest
do katalogu chemioterapii NFZ lub budowany jest
program lekowy z jego zastosowaniem. Problemem
jest jednak odstep czasu — od zarejestrowania leku
do wydania rekomendacji przez Agencje, ktory
na ogol jest dos¢ dtugi. W wickszosci krajéow Europy
nie ma z tym problemu, bo zaden platnik nie sfinan-
suje leczenia, dla ktérego nie ma pozytywnej reko-
mendacji. Proste, jasne zasady akceptowane w kra-
jach europejskich, nie wydaja si¢ jednak proste i jasne
w Polsce.
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13 Od potowy roku katalog

chemioterapii nie bedzie juz
zawierat gotowych schematow,

a jedynie substancje czynne

z okreSlong dawka maksymalng,
pogrupowane wg wskazan
stosowania, z ktérych jak z klockow
mozna bedzie zbudowac r6zne
schematy podawania lekow 1)

Polska specyfika

W Polsce jest inaczej. W pewnym momencie NFZ
zostal zmuszony do wydawania zgdd na finansowanie le-
kéw, keore rekomendacji nie maja. Zgody te maja cha-
rakter kuriozalny i sa ewenementem w skali Europy.
Przede wszystkim sg to zgody indywidualne, wydawane
przez dyrektora oddziatu w oparciu o wniosek wystawio-
ny przez lekarza i poparty przez konsultanta wojewddz-
kiego. Poparcie przybiera rézne ksztalty. Od wiarygod-
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nej, dobrze opracowanej oceny efektywnosci terapeutycz-
nej i przewidywanego efekeu dla pacjenta, poprzez wy-
gieta w tuk kreske z pieczatkg konsultanta. Bywaja tez
inne poparcia, w postaci np. stacji telewizyjnej z kamera-
mi przed drzwiami dyrektora oddziatu NFZ, czekajacej
na jego podpis lub najlepiej odmowe. Zwykle bywa tak,
ze im nizsza jako$¢ wniosku, gorsze uzasadnienie i wyz-
sza kwota, tym zainteresowanie mediéw wicksze.

Nic dziwnego, ze decyzje tak wydawane s3 z punktu
widzenia finanséw publicznych podejmowane w fatal-
nych warunkach i maja wylacznie negatywne cechy — sg
nietransparentne, bardzo uznaniowe, niesymetryczne
i czgsto niepowtarzalne. Malo tego — sposéb ich wyda-
wania narusza ewidentnie dyrektywe 89/105/EWG,
zwang Dyrektywg przejrzystosci. W $wietle tej dyrekeywy
dyrektor oddzialu NFZ przekracza swoje kompetencje,
wchodzac w prawa osoby upowaznionej do wprowadze-
nia preparatu do wykazu lekéw refundowanych z tytu-
lu ubezpieczenia. Co gorsza, dzieje si¢ to na podstawie
jednoosobowego wniosku i wielokrotnie jednorazowo!
Jakby tego byto malo, cena leku, a wiec warto$¢ decyzji,
ustalana jest jednoosobowo i jednorazowo, co takze jest
sprzeczne z prawem unijnym. Dobrze, jesli lek — finan-
sowany w sposob budzacy tyle watpliwosci — po kilku
miesiagcach otrzymuje pozytywna opinic AOTM. Co ma
zrobi¢ platnik w sytuacji odwrotnej, kiedy po miesiacach
finansowania preparatu Agencja wydaje o nim negatyw-
na rekomendacje? Czy nalezy zaprzesta¢ dalszego finan-
sowania? A moze kontynuowa¢ finansowanie tylko dla
tych pacjentéw, ktorzy juz lek otrzymuja? Kto ma
za tak wydatkowane pieniadze — wbrew zaleceniom
panstwowej agencji — wzig odpowiedzialno$¢? Kto
w koficu wezmie odpowiedzialno$¢ za pacjentéw, ktdrzy
byli leczeni lekami, ktére w opinii AOTM nie powinny
by¢ finansowane?

Falstart?

Wydaje si¢, ze proba zamkniecia tej drogi przez
NFZ odbyla sic w zlym momencie. Ministerstwo
Zdrowia — tak samo, jak Centrala NFZ — widzi ko-
nieczno$¢ dokonania zmiany. Nie istnialy réznice me-
rytoryczne dotyczace oceny wadliwosci drogi o nazwie
chemioterapia niestandardowa miedzy NFZ i Mini-
sterstwem Zdrowia. Jednakze Ministerstwo Zdrowia
wybrato droge bardziej ewolucyjna, wskazujac jedno-
cze$nie na konieczno$¢ zmian w samej AOTM i zmian
sposobu wydawania rekomendacji. Uwazam, ze plat-
nik publiczny nie powinien dokonywacd rozstrzygniec
merytorycznych — czy dany lek powinien by¢ refundo-
wany, czy nie, i czy jaki§ pacjent powinien by¢ leczo-
ny, czy nie. Dlatego uwazam, ze bubel decyzyjny
w postaci indywidualnych decyzji refundacyjnych
pod hastem chemioterapii niestandardowej powinien
jak najszybciej znikna¢ z obrotu prawnego w Polsce.
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