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Polemika z publikacjami Plotra;Ozierar’lskiego
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Artykuty Piotra Ozieranskiego stawiajg polskie instytucje oraz system podejmowania decyzji
refundacyjnych i cenowych w bardzo niekorzystnym Swietle. Ocena taka jest w duzej mierze
niesprawiedliwa i pozbawiona rzetelnego wgladu. Niestety, mozna mie¢ uzasadnione watpli-
wosci dotyczace rzetelnosci przeprowadzonych badan ankietowych oraz znajomosci materii,
ktéra poddano ,badaniu”. Co takze moze budzi¢ zdziwienie, autorzy pozwolili sobie przedstawic
rekomendacje dla naszego kraju bez przeprowadzenia badan poréwnawczych i bez dogtebnej
analizy zmian dokonanych w Polsce w ostatnich latach.
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Nizej przedstawiona polemika
dotyczy dwéch publikacji, ktore
traktuja o ocenie technologii medycz-
nych (Health Technology Assessment —
HTA) w Polsce:

1. ,,Pharmaceutical lobbying under
postcommunism: universal or coun-
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try-specific methods of securing state
drug reimbursement in Poland?”;
Piotr Ozierafiski, Martin McKee,
Lawrence King; Health Economics,
Policy and Law, page 1-21, Cam-
bridge University Press 2011;

2., The politics of health tech-
nology assessment in Poland”; Piotr
Ozieraniski, Martin McKee, Lawrence
King; Health Policy 108 (2012):
178-193.

Regionalny lider

Po pierwsze, warto wiedzie¢, ze
cho¢ Polska nie dogonita jeszcze
krajéw najbardziej rozwinietych pod
wzgledem EBHC (Evidence Based
Health Care), przejrzystosci i racjo-
nalno$ci w podejmowaniu decyzji
refundacyjnych i cenowych, to z pew-
noscig jest center of excellence w regio-
nie Europy Srodkowej i Wschodniej.
Wiele krajéw z zazdroscia patrzy na
przyjete u nas rozwigzania, a reko-
mendacje prezesa AOTM, stanowi-
ska Rady Przejrzystosci (wczesniej
Rady Konsultacyjnej) i rozstrzyg-
niecia refundacyjne ministra zdrowia
s3 monitorowane i powszechnie bra-
ne pod uwage za granica. Warto
przy tym pamietad, ze Polska jeszcze
10 lat temu byta krajem pelnej
uznaniowo$ci w obszarze refundacji
— decyzje byly podejmowane bez
zadnego uzasadnienia, bez wgladu
w dowody naukowe i bez analiz
ekonomicznych czy finansowych.
Polska byta krajem wielokrotnie
stawianym pod pregierzem Komisji
Europejskiej za brak przejrzystych
kryteriéw refundacji lekéw, czyli wy-
petnienia zapiséw Dyrektywy Przej-
rzystosci UE.

Oceniajac system refundagji i usta-
lania cen lekéw w Polsce, warto
wiedzie¢, skad idziemy, w jakim kie-
runku podazamy i jak szybko. Bada-
jac system w Polsce, nie tylko trzeba
wiedzied, czym jest HTA, lecz takze
co leglo u podstaw dyskusji spotecz-
nych dotyczacych ksztattu agencji
HTA isposobu podejmowania decy-
zji refundacyjnych czy cenowych —
jakie wzorce ze §wiata brano pod uwa-
ge, a jakie z premedytacja odrzuco-
no (rozwiazania brytyjskie i model

funkcjonowania NICE bynajmniej nie
byly i nie sa najlepszym wzorem do
na$ladowania!).

Wiarygodnosé badan
ankietowych

Zasadnicza kwestia jest wiary-
godno$¢ przeprowadzonych badan,
co bezpo$rednio wplywa na obiek-
tywno$¢ przedstawionych wnioskdw.
Niestety, mozna mie¢ powazne wat-
pliwosci i zastrzezenia do rzetelnosci
badaf brytyjskiego zespotu. Na
przyklad z pierwszej publikacji wyni-
ka, ze zadna z ankietowanych os6b
nie slyszala o zarzadzeniu nr 17/2007
prezesa NFZ, chociaz autorzy dekla-
ruja, ze szczegdlnie skupili sie na pro-
gramach terapeutycznych (,In this
paper, we focus on therapeutic pro-
grammes as they are highly attrac-
tive for innovative drug companies”)!
Zarzadzenie, ktére weszto w zycie juz
w roku 2007, byto pierwszym aktem
prawnym regulujacym zasady po-
dejmowania decyzji refundacyjnych
w sprawie programéw terapeutycz-
nych, w pelni spetniajacym wymogi
Dyrektywy Przejrzystosci UE.

Zarzadzenie to radykalnie popra-
wilo przejrzysto$¢ i racjonalno$¢ pro-
cesu decyzyjnego. Rodzi sie wiec py-
tanie, kim byly ankietowane osoby.
Czy sa to ludzie przypadkowi (a wiec
badano obiegowa opini¢ w jakiej$
spolecznosci), czy ankietowano oso-
by zwigzane zawodowo z gospodar-
ka lekami, a wiec takie, ktére maja
specjalistyczng wiedze i pelny oglad
sytuacji? Autorzy deklaruja, Ze ankie-
towali ,,major stakeholders”, a wiec
osoby, ktérych wiedza fachowa nie
powinna budzi¢ watpliwosci. Ot6z
wstepne wyniki badad prowadzonych
obecnie wskazuja, ze trudno znalez¢
kogos, kto profesjonalnie zajmuje sie
gospodarka lekami czy HTA w Pol-
sce i nie zna zapiséw zarzadzenia
17/2007 (prowadzone jest badanie
ankietowe wéréd oséb profesjonalnie
zajmujacych sie gospodarka lekami).
Dobor préby, czyli 0s6b ankietowa-
nych, ma zasadnicze znaczenie dla
wiarygodnosci wnioskéw wyciag-
nietych przez autoréw z Wielkiej
Brytanii.
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1) Polska nie dogonita krajow najbardziej
rozwinietych pod wzgledem Evidence Based
Health Care, ale z pewnoscig jest center
of excellence w regionie Europy Srodkowej
i Wschodniej 1)

Co wiecej, nieprawdziwa wydaje
sie deklaracja autoréw przedstawio-
na w pierwszej publikacji, ze prze-
prowadzili wyszukiwanie stosow-
nych informacji w prasie. Doniesief
w prasie og6lnopolskiej oraz specja-
listycznej polskiej i zagranicznej,
ktére dotycza regulacji przyznawa-
nia refundacji w ramach progra-
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moéw terapeutycznych i zarzadzenia
17/2007 prezesa NFZ, sa setki.
Budujac cho¢by prymitywna strate-
gie wyszukiwania, nawet poczat-
kujacy i niedo§wiadczony badacz
z fatwoscia natknie si¢ na stosowne
doniesienia medialne. Tym bardziej
naukowcy z duzym dorobkiem,
zobowiazani do wyszukiwania sys-

tematycznego dla tematu, na ktéry
~klada szczegdlny nacisk”, powinni
byli odnalez¢ stosowne informacje.

Obiektywnosé wnioskéw

W obu artykutach znalazlo sie
wiele wnioskéw, ktérych nie mozna
uznal za uprawnione. Autorzy pisza,
ze ok. 50 proc. lekéw uzyskalo po-
zytywne rekomendacje dotyczace re-
fundacji, mimo ze wspétczynniki
efektywnosci kosztowej (cost-effecti-
veness) tych lekéw sa powyzej progu
oplacalnoséci przyjetego ustawowo
w Polsce. Wniosek taki jest nie-
uprawniony z kilku powodéw. Po
pierwsze, autorom nie mogly by¢
znane propozycje podziatu ryzyka,
ktére producenci zlozyli w mini-
sterstwie wraz z analizami wcho-
dzacymi w sktad raportu HTA, kt6-
rego przedstawienie jest wymagane
ustawg. [nstrumenty dzielenia ryzy-
ka obnizajg efektywna cene leku,
a wiec maja zasadnicze znaczenie dla
ostatecznych wynikéw oceny opla-
calnosci. Po drugie, w Polsce duze
(niestety zbyt duze!) czesci opraco-
wan ocenianych w AOTM sg zaczer-
niane, autorzy nie mogli wiec mie¢
dostepu do wielu informacji nie-
zbednych, by oceni¢ zasadnos¢ reko-
mendacji prezesa AOTM w sposéb
obiektywny.

Nie jest tez jasne, czemu ma stu-
zy¢ podnoszenie argumentu, ze
,25 proc. analiz ekonomicznych jest
niewiarygodnych, a w 50 proc.
wypadkéw wystepuja braki infor-
magji”. Jesli te kwestie s3 podnoszone
przez AOTM, to znaczy, ze agencja
spetnia swoja funkcje. AOTM, dzia-
tajac jak lekka agencja HTA w obsza-
rze lekéw, prawidlowo wylapuje
analizy niskiej jakosci i stanowi sku-
teczng bariere dla nierzetelnych
opracowan kierowanych do decy-
dentéw. W wypadku wykrycia bra-
kéw w analizach przestanych do
oceny przez AOTM agencja wzywa
do uzupetniefi — to réwniez jak naj-
bardziej prawidlowe i oczekiwane
dzialanie, skutecznie realizowane
przez polska agencje HTA. Co wie-
cej, takie odsetki w innych krajach,
ktére sa liderami we wdrazaniu
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EBHC na S$wiecie, jak Australia,
Wielka Brytania, Holandia czy Szko-
cja, sg podobne.

Niestety, najtrudniejsze zadanie
ma brytyjski NICE dzialajacy w mo-
delu mieszanym, a wtasciwie zbli-
zonym do ciezkiego, gdyz pracow-
nicy NICE musza czesto dokonywaé
wlasnych analiz de novo, mimo ze
korzystaja z dostarczonych przez
producentéw opracowan. W wielu
krajach dzialaja agencje HTA
w modelu lekkim (tak wlasnie jak
AOTM dla lek6éw), np. SMC w Szko-
¢ji czy PBAC w Australii, niemaja-
ce probleméw, z ktérymi boryka sig
NICE, i niekonsumujace ogrom-
nych publicznych pienigdzy na oce-
ne technologii medycznych. Mysle,
ze Wielka Brytania mogtaby si¢
wiele nauczy¢ i skorzystaé ze wzor-
cO6w sprawdzajacych sie znacznie
lepiej niz brytyjskie. Bez znajomosci
pluséw i minuséw dziatania réznych
agencji HTA na $wiecie, funkcjo-
nujacych w réznych modelach, nie
mozna wyciagnaé obiektywnych
whnioskéw, szczegdlnie jesli ktos nie
widzi szerszej perspektywy poza
imperium brytyjskim.

Nie mozna zaprzeczy¢, ze AOTM
nie jest, niestety, instytucja niezalezng
politycznie. Takie stwierdzenie jed-
nak nic nie wnosi bez zestawienia
z praktyka w innych krajach, przy
czym szczeg6lnie Brytyjczycy powin-
ni najpierw uderzy¢ si¢ w piersi. Roz-
wigzanie obowiazujace w Polsce do
roku 2009, kiedy to Rada Konsul-
tacyjna byla organem doradczym
ministra zdrowia, a AOTM instytu-
¢ja pomocniczg rady, bylo znacznie
lepsze niz dzisiejsze. Zmiane w usta-
wie koszykowej z roku 2009 (na mar-
ginesie: ustawa koszykowa jest bar-
dzo waznym i od lat oczekiwanym
aktem prawnym o ogromnym zna-
czeniu), kiedy organem doradczym
ministra zdrowia stal sie prezes
AOTM, a rada stafa sie organem
doradczym prezesa AOTM — a wiec
znaczaco spadla jej ranga — nalezy
oceni¢ jednoznacznie negatywnie.
Doszlo do znacznego upolitycznienia
procesu i uzaleznienia AOTM od
wplywéw ministerstwa.

grudzien 9/2012

Brytyjskie rekomendacje
dla Polski

Cieszy rekomendacja dla Polski,
ze nalezy zapobiega¢ odchodzeniu
przeszkolonych i do$wiadczonych
pracownikéw AOTM czy departa-
mentéw lekowych do sektora pry-
watnego. Problem selekcji negatyw-
nej w kluczowych miejscach systemu
ochrony zdrowia wynikajacy z niskich
plac, chod jest podnoszony od lat, rze-
czywiscie nie zostal do tej pory roz-
wiazany. Autorzy zwracaja rowniez
uwage na konieczno$¢ wprowadze-
nia okresu przejsciowego (cooling-off),
zanim przeszkolony w sektorze
publicznym pracownik przejdzie do

nych do decydentéw i zwykle dobrze
spetnia swa funkcje. To moze sie jed-
nak zmieni¢ i sytuacja moze sie
radykalnie pogorszy¢, gdyby$my
zaczeli korzystaé z wzorcow brytyj-
skich i zmienili AOTM na agencje
ciezka. Natychmiast mieliby$my
wplywy polityczne widoczne nie
tylko w raportach HTA, ale réwniez
w obszarze priorytetyzacji tematow
do oceny — warto przy tym podkre-
§li¢, ze w wypadku agencji lekkiej
politycznie wrazliwe ustalanie prio-
rytetéw w ogole nie jest potrzebne.

Stusznie autorzy postulujg wiek-
sza otwarto$¢ na wspolprace z orga-
nizacjami pacjentéw 1 angazowanie
opinii publicznej w proces oceny

J) Zasadniczg kwestig jest wiarygodnos¢
przeprowadzonych badan. Niestety,
mozna mie¢ powazne watpliwosci
i zastrzezenia co do rzetelnosci badan
brytyjskiego zespotu 1)

pracy w firmie. Rekomendacja taka
wydaje sie stuszna, jesli chodzi o pra-
cownikéw, ktérzy pehnili funkcje
kierownicze — okres buforowy powi-
nien by¢ wtedy dobra praktyka.
Nie mozna tego jednak w zaden spo-
s6b regulowad prawnie w wypadku
pracownikéw szeregowych — byloby
to szkodliwym ograniczeniem wol-
nosci jednostki. Nalezy raczej wyeli-
minowaé przyczyny, ktore leza
u podstaw obserwowanej dzis selek-
Cji negatywnej.

Cieszy réwniez postulat oddzie-
lenia HTA od wplywéw politycz-
nych. AOTM i Rada Przejrzystosci
nie powinny by¢, a niestety sa, upo-
litycznione. Réwnocze$nie, jesli rozu-
mie¢ oddzielenie HTA od wply-
woéw politycznych jako dokonywanie
oceny wytacznie skutecznosci tech-
nologii medycznych — to dzi$ takie-
go problemu w Polsce nie ma.
AOTM dziala jak odzwierny stoja-
cy na strazy jako$ci analiz kierowa-

warto$ciujacej i podejmowania decy-
zji refundacyjnych. Aby to poprawi¢,
nalezy najpierw zapewni¢ dobra
wydajnos¢ AOTM, a wiec zasoby
kadrowe odpowiednie do przydzie-
lanych zadan. Niestety, nawet AOTM
w obszarze oceny lekéw w modelu
lekkim ma duze trudnoéci, zeby po-
dota¢ zadaniom, a wiec dzi§ uwzgled-
nienie glosu pacjentéw bytoby trud-
ne. Jesli chodzi o przejrzystosé, to
oczywiscie nalezy postulowaé mniej
zaczerniefi w publikowanych przez
AOTM raportach, zeby ukryte byly
tylko informacje objete tajemnica
handlowa i w stopniu nie wieckszym
niz 5 proc. tekstu.

Niestety, pozostale rekomendacje
przedstawione przez autordw nie
zastuguja na uwage, gdyz albo Pol-
ska moze by¢ wzorem dla innych
krajéw (np. jesli chodzi o jako$é
analiz i jasne kryteria wiarygodno$ci
HTA przedstawione w nowoczesnych
i restrykcyjnych wytycznych AOTM),
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1) Zarzadzanie koszykiem Swiadczen
gwarantowanych w Polsce pozostawia
wiele do zyczenia, ale nasz kraj
nie zastuzyt sobie na tak negatywna
ocene, jaka przedstawili brytyjscy autorzy
na forum miedzynarodowym 1)

albo nie odbiegamy od standardéw
krajéw wysoko rozwinietych (np.
regulacja zasad rezygnacji z pracy
w instytucjach publicznych czy dekla-
rowania konfliktu intereséw). Nie
mozna tez zabroni¢ firmom farma-
ceutycznym opracowywania raportow
HTA, co sugeruje cytowana w pra-
sie wypowiedzZ pana Kinga. Podob-
nie nonsensem byloby zabronienie
producentom i wlascicielom praw do
produktu przeprowadzania badan
III fazy na rzecz rejestracji.
Problem nie polega na tym, zeby
zabrania¢ sponsorowania badaf i ana-
liz, lecz zeby upubliczni¢ standardy
jako$ciowe i mie¢ instytucje stojace
na strazy jakoSci tych badad. Jak
w wypadku badan klinicznych sto-
suje sie zasady GCP (Good Clinical
Practice) i odpowiednig kontrole urze-
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déw rejestracji, tak w wypadku
HTA nalezy wprowadzi¢ jasne
wymagania jako$ciowe wytycznych
HTA i postawi¢ na agencj¢ HTA
w modelu lekkim, ktéra bedzie
oddziela¢ ziarno od plew. Wielka
Brytania moze Polsce tylko pozaz-
drosci¢ modelu, w jakim funkcjonuje
AOTM. Zeby to jednak dostrzec,
trzeba spojrze¢ na ten kraj z per-
spektywy $wiata, a nie patrze¢ na
$wiat z perspektywy Wielkiej Bry-
tanii.

Nauka tabloidowa

Zarzadzanie koszykiem S$wiad-
czefi gwarantowanych w Polsce po-
zostawia jeszcze wiele do zyczenia, ale
nasz kraj nie zastuzyt sobie na tak
negatywna ocene, jaka przedsta-
wili brytyjscy autorzy na forum mie-

dzynarodowym. Z pewnoscia nale-
zy poprawi¢ przejrzystos$¢ i racjo-
nalno$¢ podejmowania decyzji re-
fundacyjnych i cenowych. AOTM
powinna mieé inne umocowanie
jako cialo doradcze Rady Przejrzy-
stosci. Kompetengje ciat doradczych
ministra zdrowia nalezy podnie$¢,
a ich niezaleznos¢ polityczna powin-
na by¢ znacznie wigksza. Skoro jed-
nak $wiadomo$¢ konieczno$ci zmian
jest w $rodowisku profesjonalistéw
w Polsce powszechna, jaki byt sens
napisania artykuléw stawiajgcych
nasz kraj w tak negatywnym i krzyw-
dzacym Swietle?

Watpliwosci dotyczace metody-
ki badaf i ich rzetelnosci oraz przed-
stawianie rekomendacji na podstawie
badania socjologicznego, a wiec bez
odniesienia do réznych sposobdéw
systemowej implementacji HTA czy
EBHC na $wiecie, rodza zasadnicze
pytania. Czy autorzy dazyli do pozna-
nia obiektywnej prawdy, czy jednak
szukaja taniej sensacji, uprawiajac
~nauke tabloidows”? Czy dazyli do
rzetelnej oceny systemu refundacji
i ustalania cen w Polsce, czy zajeli sie
atrakcyjnym medialnie tematem
z przyjetymi tezami ,,do udowod-
nienia”? Wkrétce opinia publiczna
powinna uzyska¢ odpowiedzi na te
pytania. |
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