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refundacja

Szukanie rezerw w systemie — analizy racjonalizacyjne

Casting na terapie

Katarzyna Adamczyk, Ewa Borek, Katarzyna Kolasa

Analizy racjonalizacyjne to nieznane nigdzie na Swiecie, bardzo pomystowe narzedzie ograni-
czania wydatkéw na leki i nowe technologie medyczne. Pojawi sie ono w Polsce w 2012 r.
To innowacyjne podejscie do finansowania nowych technologii, pierwsze w polskim systemie
refundacji sformalizowane dziatanie zwigzane z identyfikacjg Zrédet finansowania, bedzie
szczeg6lnie przydatne w dobie kryzysu — skoro chcecie, zebySmy finansowali nowga technologie
z kieszeni podatnika, wskazcie, skad wzigé€ na to pienigdze. Na pierwszy rzut oka jest to spryt-
ne przerzucenie matpy na plecy producenta.
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Analizy racjonalizacyjne, zgodnie z zapisami wpro-
wadzajgcej i definiujgcej je ustawy refundacyjnej, majg
by¢ przygotowywane w sytuacjach, gdy analiza wply-
wu na budzet platnika (BIA) wykazala wzrost kosztéw
na finansowanie danej technologii medycznej z pu-
blicznego portfela. Ich celem jest przedstawienie roz-
wigzan, ktére wskaza w systemie rezerwy na oplacenie
nowej technologii i pozwola uniknaé wzrostu nakladéw
z budzetu w zwiazku z ewentualng pozytywna decyzja
o jej finansowaniu.

Kiedy i jak

Analize racjonalizacyjna, zgodnie z ustawg, producent
przedktada w wypadku zlozenia wniosku:

— 0 objecie refundacja i ustalenie ceny urzedowej leku,
$rodka spozywczego specjalnego przeznaczenia oraz wy-
robu medycznego, jako element uzasadnienia wnio-
sku dla leku, $rodka spozywczego lub wyrobu nie-
majacego swego odpowiednika refundowanego
w danym wskazaniu, tacznie z kompletem analiz far-
makoekonomicznych;

— 0 podwyzszenie ceny urzedowej dla lekéw, §rodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia oraz wyrobéw
medycznych, niezaleznie od tego, czy wyrdéb ma
swoj odpowiednik refundowany w danym wskazaniu
czy tez nie, tacznie z analizg wplywu na budzet lub
kompletnym dossier farmakoekonomicznym;

— o ustalenie albo zmiane urzedowej ceny zbytu dla
lekéw innych niz wydawane w aptece na recepte, sto-
sowane w ramach chemioterapii i programu lekowe-
g0, tacznie z analizg wplywu na budzet.

Analizy racjonalizacyjne sg publikowane w Biulety-
nie Informacji Publicznej Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM) tacznie z analizami farmakoeko-
nomicznymi skladanymi przez wnioskodawce oraz ana-
liza weryfikacyjng AOTM.

Z zapiséw ustawy nalezy rozumied, ze analiza racjo-
nalizacyjna powinna w praktyce towarzyszy¢ wszystkim
whnioskom o refundacje technologii, dla ktérych anali-
za wplywu na budzet wykazata wzrost wydatkéw. Rzad-
ko sie zdarza, zeby nowa technologia wigzala sie ze
zmniejszeniem wydatkéw budzetu. Analiza racjonali-
zacyjna powinna zatem konstruktywnie wskaza¢, skad
pozyska¢ fundusze na pokrycie wzrostu wydatkéw
z budzetu zwigzanych z wprowadzeniem nowej tech-
nologii, o ktérej finansowanie z pieniedzy publicznych
whnioskuje producent.

Ustawa refundacyjna wprowadza jedynie pojecie
~analizy racjonalizacyjne”, nie ustanawiajac ich zasad czy
standard6w i nie podajac szczegbtowych interpretacii.
Niewiele wiecej wnosi projekt rozporzgdzenia z 28 listo-
pada 2011 r. Uscisla tylko, ze przedstawieniu rozwia-
zafi racjonalizacyjnych maja towarzyszy¢ oszacowania do-
wodzace ich zasadno$ci, wyszczegblnienie zalozen,
zestawienia tabelaryczne i model, ktéry umozliwia
przeprowadzenie obliczefi po dokonaniu zmian wybra-
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nych zalozed przedstawionych w analizie. Ustawo-
dawca pozostawia wiec duza swobode we wskazywaniu
zrédet finansowania nowych technologii.

Etyczne wspomaganie decyzji

Mozna zaktadaé, ze celem takich analiz jest etyczne
wspomaganie podejmowania decyzji w ochronie zdro-
wia poprzez identyfikacje naduzy¢, niesprawiedliwosci,
tolerowanego od dekad status quo czy leczenia nie-
zgodnego ze standardami albo akceptacja stosowania
produktéw off label. 1dentyfikacja tych obszaréw moze
poméc w optymalnym wykorzystaniu ograniczonego
budzetu na leczenie, wskazujac, jak mozna leczy¢ sku-
teczniej, zgodnie ze standardami, wieksza grupe pa-
¢jentéw w ramach tego samego lub mniejszego budze-
tu lub jak wygospodarowa¢ w budzecie pieniadze na
finansowanie nowych technologii.

Analiz¢ racjonalizacyjna

przedktada sie w przypadku, gdy analiza wptywu na
budzet podmiotu zobowigzanego do finansowania Swiad-
czen ze Srodkéw publicznych wykazuje wzrost kosztow re-
fundacji; analiza ta powinna przedstawiac rozwigzania do-
tyczace refundacji leku, Srodka spozywczego specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, ktérych
wprowadzenie spowoduje uwolnienie srodkéw publicznych
w wielkosci odpowiadajacej co najmniej wzrostowi kosz-
téw wynikajacemu z analizy wptywu na budzet.

Ustawa refundacyjna

Przy proponowaniu rozwigzan zawartych w analizach
racjonalizacyjnych istotny jest aspekt etyczny — propo-
zycje rozwigzan systemowych powinny dotyczyé wy-
datkéw na okreslony problem zdrowotny czy grupe
limitowa, nie mozna bowiem oczekiwa¢ podejmowania
decyzji zwigzanych z przesuwaniem finansowania z jed-
nego obszaru terapeutycznego do innego jako nie-
etycznych i trudnych do realizacji w praktyce. Nie moz-
na zabra¢ funduszy pacjentom z rakiem nerki, zeby daé
tym z rakiem pluca. Nie mozna zabra¢ zawalowcom, by
wspoméc chorych z nowotworami. Nie mozna zabraé
pacjentom z HIV lub AIDS, aby wesprze¢ osoby z pro-
blemami psychicznymi. Takich decyzji nikt nie podej-
mie, a analiza wskazujaca takie rozwigzania moze by¢
bezwarto$ciowa.

Wptyw na budzet

Analizy racjonalizacyjne sporzadzane sa w innym celu
niz analizy wplywu na budzet. Te ostatnie majg odpo-
wiada¢ na pytanie, ile wprowadzenie zmiany czy nowej
technologii bedzie kosztowalo, natomiast zadaniem ana-
liz racjonalizacyjnych jest raczej odpowiedz na pytanie,
skad wzia¢ pienigdze. Z natury rzeczy muszg one by¢ osa-
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Potencjalne zrodta rezerw

e Ceny zbytu produktéw konkurencyjnych na rynkach UE

* Wejscie produktu generycznego z potencjatem
obnizenia wydatkéw budzetu

« Nieoptymalne wykorzystanie obecnego budzetu
— modelowanie grupy limitowej

* Preskrypcja o charakterze off label lub soft label

¢ Niezgodnos¢ ze standardami UE, Swiatowymi,
polskimi

¢ Naduzycia — np. stosowanie terapii celowane;j
w populacji ogoélnej

e Zmiana mechanizmu refundacji — wykazy, programy

e Zawezenie populacji docelowej — nisza terapeutyczna

» Mechanizmy risk — sharing — payback, pay for effect

* Wprowadzenie mechanizméw nadzoru nad
preskrypcja

* Rozszerzanie grup limitowych zgodnie z zapisami
ustawy

dzone w realiach rynkowych, uwzglednia¢ aktualne cen-
niki, marze, wyceny procedur i dane platnika. Powin-
ny w pelni odzwierciedla¢ perspektywe platnika. Ich wia-
rygodno$¢ zalezy takze od wykorzystania danych
rzeczywistych platnika dotyczacych ponoszonych na-
kladéw czy okreslenia leczonej populacji. Analizy ra-
¢jonalizacyjne powinny korzystad z takich narzedzi, jak
badania rynku oraz dane rynkowe, a takze z metod ana-
lityki biznesowej. Mozna w nich wykorzystywaé meto-
dologie typowa dla analiz wpltywu na budzet. Wzrastajaca
dostepno$¢ danych publikowanych przez NFZ zwiek-
sza szans¢ na opartg na danych rzeczywistych identyfi-
kacje takich obszaréw w ochronie zdrowia, w ktérych
istniejg rezerwy pozwalajace na optymalizacje wydatkdw
i przeznaczenie pieniedzy na poprawe dostepnosci no-
wych technologii.

13 Nie mozna zabrac pieniedzy
pacjentom z rakiem nerki,
zeby dac¢ chorym na raka ptuca 1!

Gdzie szukac oszczedno$ci w wydatkach na nowe tech-
nologie? Zgodnie z prostym algorytmem:
wydatki budzetu = leczona populacja x
x cena produktu x czas terapil,
wydatki budzetu mozna prébowac zmniejszy¢, ogra-
niczajac dostepnos¢, skracajac czas leczenia lub dgzac do
obnizenia ceny jednostkowej nowej technologii.

Wiecej pytan niz odpowiedzi

Jaki cel chce zatem osiggng¢ ustawodawca, wpro-
wadzajac nieznane na $wiecie narzedzie kontroli wy-
datkéw na leki? Czy spodziewa sig, ze producenci lekéw
i wyrob6w medycznych wskaza mu uczciwie obszary,
gdzie pieniadze sa wydawane w sposéb nieoptymalny,
gdzie wystepuja naduzycia czy marnotrawstwo? Skad
maja pochodzi¢ pieniadze na nowe drogie technologie
—z budzetu na leki, z budzetu na opieke zdrowotng czy
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moze z zupetnie innych obszaréw, np. z budzetu na ubez-
pieczenia spoleczne? Producenci nie sa ekspertami
w zakresie systemu ochrony zdrowia czy ubezpieczefi spo-
tecznych, ale zapewne moga wskaza¢ znane im obsza-
ry niegospodarnosci badz naduzy¢ w gospodarce leko-
wej. Tylko czy mozna takim analizom ufaé, skoro
pochodza od podmiotéw nieobiektywnych, zaangazo-
wanych w dzialania biznesowe na bardzo konkuren-
cyjnym rynku? Jak platnik ma odrézni¢ pomysly na re-
alna racjonalizacje wydatkéw od gry konkurencyjnej
zmierzajacej do utrudnienia dziatania firmie konkuren-
cyjnej i poprawy wlasnej pozycji?

Trudno szuka¢ odpowiedzi na powyzsze pytania na-
wet w do§wiadczeniach krajéw rozwinietych. Chociaz lu-
bimy poréwnywal nasze osiagniecia z rozwigzaniami
NICE, tym razem przeoczyliSmy wnioski z pomystéw
zrealizowanych w Wielkiej Brytanii. Szukanie oszczed-
nosci w systemie nie jest bynajmniej polskim pomystem.
NICE prowadzi program deinwestycji od ponad dzie-
sieciu lat! Do tej pory wyloniono ok. 800 procedur me-
dycznych, ktére sa kandydatami do usuniecia z listy pu-
blicznego finansowania. Sposéb racjonalizacji jest tam
jednak zgota inny. Przeglad literatury fachowej (np.
Cochrane Review) oraz wytycznych klinicznych jest in-
spiracja do poszukiwania oszczednoéci. Czesty brak prze-
krojowych danych na temat efektywnosci konkretnego
leczenia w catej populacji prowadzi jednak do rozwazan
o wylonieniu jedynie grup pacjentéw najmniej korzy-
stajacych z danej terapii. Wskazuje si¢ ponadto na ko-
nieczno$¢ zaangazowania profesji medycznych w proces
deinwestycji, aby przygotowaé korzystajacych z danej
technologii na konsekwencje jej usuniecia z listy pu-
blicznego finansowania.

Podszept szatana?

Analizy racjonalizacyjne sa pomystem zaréwno do-
brym, jak i niebezpiecznym. Rezerw finansowych w sys-
temie jest wiele i nie jest to wiedza tajemna czy
niedostepna urzednikom. Inicjatywa w sprawie ich
wskazywania nie powinna by¢ oddana producentom
lekéw czy sprzetu. Powinno to by¢ zadaniem ustawo-
wym AOTM. Inicjatywa wnioskodawcéw moze by¢ na-
tomiast narzedziem wspomagajacym ten proces, lecz nie
obowiazkiem. Administracja publiczna sama musi
w sposéb kreatywny poszukiwad rezerw finansowych
w systemie i umie¢ je obliczy¢ na podstawie wlasnych
danych i whasnego potencjatu. W przeciwnym wypad-
ku moga zostaé ujawnione nie rezerwy systemu, ale kon-
kurenta rynkowego. Woéwczas ten dobry pomyst pol-
skich ustawodawcéw moze si¢ okazaé puszka Pandory
— przyczynkiem do brudnej gry rynkowe;j.
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