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Analiza: Co trzecia rekomendacja prezesa AOTM nie jest
zgodna z decyzja ministra zdrowia
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Rada swoje, urzedpic

swoje

-

Instytut Arcana wziagt pod lupe proces refundacyjny. Z analizy, ktérg drukujemy ponizej, wynika,
ze wystepuja istotne rozbieznosci pomiedzy decyzjami Ministerstwa Zdrowia a opiniami Agencji
Oceny Technologii Medycznych. Instytut zbadat losy opinii tej niezaleznej agendy. W co trzecim
przypadku decyzja ministra byta odmienna od rekomendacji prezesa AOTM. Ponizej tekst au-

toréw z Instytutu Arcana.

Ubieganie si¢ o finansowanie z pieniedzy publicz-
nych w ramach refundacji aptecznej, programéw le-
kowych i chemioterapii rozpoczyna sie od zlozenia do
ministra zdrowia wniosku refundacyjno-cenowego.
W kolejnym etapie minister przekazuje kopie wniosku
wraz z analizami HTA prezesowi AOTM w celu przy-
gotowania analizy weryfikacyjnej agencji, stanowiska
Rady Przejrzystosci i rekomendacji prezesa agencii.

Stanowisko rady

Rada Przejrzystosci opracowuje stanowisko z uzasad-
nieniem, zawierajace szczegélowy opis przedmiotu wnio-
sku, wynikéw uzyskanych w analizach HTA oraz reko-
mendacji innych zagranicznych instytucji dotyczacych
ocenianej technologii medycznej. Na jego podstawie pre-
zes AOTM przygotowuje swoja rekomendacje dotyczacy
zasadnos$ci objecia refundacja przedmiotowego leku.

Kolejnym etapem sa negocjacje miedzy wniosko-
dawca a Komisjg Ekonomiczna, w trakcie kt6rych
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ustalana jest cena i pozostale warunki refundacji (po-
ziom odptatnosci, wskazania refundacyjne i instrumen-
ty dzielenia ryzyka).

Rekomendacja prezesa AOTM i stanowisko Komi-
sji Ekonomicznej sa formalnymi kryteriami przy po-
dejmowaniu decyzji przez ministra zdrowia o objeciu
refundacja i ustaleniu urzedowej ceny zbytu. Wykazy
refundacyjne oglaszane sa przez ministra w drodze ob-
wieszczenia.

Badanie PREDECIZER

Instytut Arcana postanowit bardziej szczegétowo
przyjrzel sie dziataniom decydenta w zakresie roz-
strzygania o umieszczeniu produktéw leczniczych bez
refundowanych odpowiednikéw na liscie refundacyjne;.

W analizie PREDECIZER dokonano identyfikacji
proceséw refundacyjnych od 1 stycznia 2012 r. (wejscie
w zycie ustawy refundacyjnej) do 13 listopada 2014 r.
Przeanalizowano 247 postepowar decyzyjnych wobec
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wnioskéw o objecie refundacja produktu leczniczego
nieposiadajacego refundowanego odpowiednika w da-
nym wskazaniu. Niniejszy artykut przedstawia jedynie
niewielki wycinek tych analiz.

W ocenianym okresie opublikowanych zostalo 221
stanowisk Rady Przejrzystoéci i 216 rekomendaciji pre-
zesa AOTM. Sposéréd 247 zidentyfikowanych proce-
séw pozytywna decyzje wydano wobec 115 ocenianych
postepowan. W przypadku 80 dokonano interpretacji
o prawdopodobnie negatywnym rozpatrzeniu wniosku
refundacyjnego, czyli 195 zostalo zakoficzonych de-
cyzja ministra zdrowia. W momencie przeprowadza-
nia analizy 52 procesy byly prawdopodobnie w toku
(ryc. 1).

Jednym z ciekawszych watkéw niniejszej analizy wy-
daje sie poziom zgodnosci opinii organdéw doradczych
na poszczegdlnych etapach oceny wniosku z decyzja
refundacyjna ministra zdrowia. Poréwnalismy stano-
wiska Rady Przejrzystosci z rekomendacjami prezesa
AOTM i rekomendacje prezesa z decyzjami ministra
zdrowia.

Zgodnosé¢ stanowiska Rady Przejrzystoéci (RP) z re-
komendacja prezesa AOTM zostala zweryfikowana
w wypadku tych zlecefi ministra, dla ktérych opu-
blikowane zostaly obydwa dokumenty, tj. stanowisko
RP oraz rekomendacja prezesa AOTM (tab. 1). Nalezy
pamietaé, ze Rada Przejrzystosci petni funkcje opinio-
dawczo-doradcza dla prezesa AOTM.

Rada Przejrzystosci vs. prezes AOTM

Stopiefi zgodno$ci pomiedzy zaleceniami RP a re-
komendacjami prezesa AOTM mierzony wspoélczynni-
kiem korelacji Cramera wynosi 0,85 (warto§¢ 1 ozna-
czataby idealna zgodno$¢). Mozna wiec stwierdzié, ze
w wypadku pozytywnego stanowiska RP istnieje duza
szansa, ze prezes AOTM réwniez poprze finansowanie
danej terapii. I odwrotnie, jesli dana technologia me-
dyczna dostanie ,,negata” od rady, najprawdopodobniej
prezes podzieli te opinie.

Zdarzajg sie jednak sytuacje, ze prezes ma odmienne
zdanie niz rada. Na 216 proceséw zidentyfikowano tyl-
ko 15 przypadkéw (7 proc.) niezgodnosci rekomendacji

Stanowiska RP AOTM

24% (53) 23% (49)

13% (28) 8% (18)

m pozytywne  m negatywno-pozytywne
Rycina 1.
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Rekomendacje prezesa AOTM

H negatywne

Tabela 1. Zgodnos¢ stanowiska RP z rekomendacjg prezesa

AOTM
Rekomendacja prezesa AOTM
pozy- | negatywno- | nega- RAZEM
tywna | -pozytywna' | tywna
pozytywna
[a W
P tywno-
2 [E8stywne. 17 0 28
L -pozytywna
:
© negatywna 3 1 49 53
wn

RAZEM 149 18 49 216

!Kategoria negatywno-pozytywna uwzglednia przypadki, w ktérych RP
wypowiada sie negatywnie o wnioskowanych warunkach refundacyjnych
i jednoczesnie pozytywnie co do innych warunkéw

prezesa ze stanowiskiem wydanym przez RP. Wszyst-
kie zostaly przez prezesa uzasadnione.

Na potrzeby dalszej dyskusji warto zwréci¢ uwage,
ze rekomendacje, stanowiska i opinie wydawane przez
AOTM (RP i prezesa) opierajg sie przede wszystkim
na dowodach naukowych. Stanowiska — czy, w jakim
stopniu i w jakiej formie finansowa¢ z pieniedzy pu-
blicznych $wiadczenie opieki zdrowotnej, podejmo-
wane sa m.in. na podstawie raportéw HTA, analiz
weryfikacyjnych, opinii ekspertéw, konsultantéw kra-
jowych i prezesa NFZ. Ocena technologii medycznych
(w skrécie HTA, czyli to, czym zajmuje sie AOTM)
stuzy podejmowaniu decyzji w zakresie polityki zdro-
wotnej na podstawie dowod6éw naukowych. Poza oceng
efektywnosci klinicznej i bezpieczefistwa HTA pomaga
optymalizowa¢ wykorzystanie funduszy i wspiera de-
cyzje ekonomiczne. Ocena wnioskéw przez AOTM jest
procesem ustawowym, sformalizowanym i stosunkowo
przejrzystym. Zaréwno stanowisko RP, jak i rekomen-
dacja prezesa AOTM sa ogblnodostepne i publikowane
wraz z uzasadnieniem w Biuletynie Informacji Publicz-
nej AOTM.

Decyzje MZ

32% (80)

21% (52)

@ pozytywne @ w toku
m prawdopodobnie negatywne
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) Rekomendacja prezesa
AOTM i stanowisko Komisji
Ekonomicznej sg formalnymi
kryteriami przy podejmowaniu

decyzji przez ministra zdrowia
0 objeciu refundacjg i ustaleniu
urzedowej ceny zbytu??

Prezes AOTM vs. minister zdrowia

Kolejnym etapem sa negocjacje wnioskodawcy z Ko-
misja Ekonomiczng w zakresie m.in. ustalania urzedo-
wej ceny zbytu, poziomu odptatnosci, wskazan, w kté-
rych lek ma by¢ refundowany, instrumentéw dzielenia
ryzyka. Niestety, ze wzgledu na brak publikacji sta-
nowisk Komisji Ekonomicznej nie mogli§my zbada¢
zgodnosci komisji z innymi ciatami.

Ostateczna decyzja refundacyjna podejmowana jest
przez ministra zdrowia. Zgodnie z art. 12 ustawy re-
fundacyjnej pierwszymi dwoma kryteriami podejmo-
wania przez ministra decyzji o finansowaniu danej
technologii medycznej sa:

1) stanowisko Komisji Ekonomicznej,

2) rekomendacja prezesa AOTM.

Nalezy jednak zauwazy¢, ze Komisja Ekonomiczna,
prowadzgc negocjacje, jako pierwsze kryterium powin-
na wzia¢ pod uwage wymieniong rekomendacje prezesa
AOTM (art. 19 ww. ustawy), a ponadto wiele innych
kwestii zwigzanych z ceng, kosztami terapii czy wply-
wem na budzet. Powinna réwniez uwzglednia¢ interesy
pacjentéw, wnioskodawcéw (w tym dziatalnos$¢ nauko-
wo-badawcza firm) oraz platnika.

Tabela 2. Zgodnosé pomiedzy rekomendacja prezesa AOTM
a decyzja refundacyjng MZ

Rekomendacja prezesa

Decyzja ministra zdrowia

tywna negatywna

48

pozytywna 86 (36% ze 134) 134
negatywno- 16 0 16
-pozytywna
negatywna 13 30 43
gaty (30% 7 43)
RAZEM 115 78 193
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Powyzsze zapisy ustawy sugerujg, ze stanowisko
AOTM jest jesli nie najwazniejszym, to przynajmniej
jednym z wazniejszych kryteriéw uwzglednianych
przez ministra w procesie oceny wniosku. Nie ma wy-
mogu zgodnosci decyzji ministra z rekomendacja pre-
zesa AOTM czy stanowiskiem Komisji Ekonomiczne;j.
Oznacza to, ze pozytywna rekomendacja prezesa wcale
nie oznacza refundacji — jest to dopiero element oceny
whniosku. Negatywna decyzja rGwniez nie przesadza, ze
dana technologia nie bedzie refundowana. Generalnie
ani stanowisko Komisji Ekonomicznej, ani rekomenda-
cja AOTM nie sg wigzace dla ministra.

W analizie PREDECIZER zbadali$my takze
zgodno$¢é rekomendacji refundacyjnych wydawanych
przez prezesa AOTM z decyzja podjeta przez ministra
(tab. 2). Dotyczylo to zlecer z opublikowang reko-
mendacja oraz tych, ktére otrzymaly pozytywna albo
prawdopodobnie negatywna decyzje MZ — z analizy
wylaczono procesy w toku. Ze wzgledu na to, ze ne-
gatywne decyzje ministra nie sa publikowane, a pozy-
tywne publikowane w obwieszczeniu bez uzasadnie-
nia, jedynie jako warunki finansowania danego leku,
o charakterze decyzji innej niz pozytywna mozemy
domniemywac¢ na podstawie obwieszczen refundacyj-
nych i czasu procesu.

Stopiefi zgodnosci pomiedzy decyzjami ministra
a rekomendacjami wydanymi przez prezesa AOTM
mierzony wspélczynnikiem korelacji Cramera wynosi
0,38 (zgodnos¢ na poziomie samego AOTM wynosita
0,85). Stosunkowo niska warto§¢ wspétczynnika kore-
lacji pozwala wnioskowaé, ze pozytywna rekomendacja
prezesa nie gwarantuje pozytywnej decyzji ministra.
Co wiecej, istnieje spore ryzyko, ze decyzja ministra
bedzie odmienna od decyzji AOTM.

W analizie zidentyfikowano 48 przyktadéw nie-
uzyskania wpisu do refundacji pomimo pozytywnej
rekomendacji prezesa AOTM. Wynik ten oznacza, ze
w 36 proc. proceséw pomimo pozytywnej rekomen-
dacji prezesa AOTM minister odméwil refundacji.
Zidentyfikowano 13 przykladéw uzyskania wpisu do
refundacji pomimo negatywnej rekomendacji prezesa
AOTM, czyli 30 proc. jednoznacznie nierekomendo-
wanych przez prezesa technologii medycznych uzyskato
refundacje z funduszy publicznych.

Zgodnie z ustawa refundacyjng AOTM jest jedynie
organem, ktéry ma doradza¢ ministrowi przy podej-
mowaniu decyzji. Uzyskane wyniki sugerujg, ze podej-
mowane decyzje refundacyjne stosunkowo czesto nie
pokrywaja sie z rekomendacjami AOTM.

Nalezy jednak pamietaéd, ze pomigdzy wydaniem
rekomendacji przez prezesa AOTM a decyzjg ministra
odbywajg sie negocjacje z Komisja Ekonomiczng. Z po-
wodu braku przejrzystosci tego etapu procesu, a przede
wszystkim braku publikowania stanowiska Komisji
Ekonomicznej, nie mozemy zbadad, jaka jest zgodno$¢
pomiedzy komisja a ministrem zdrowia. By¢ moze mi-
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nister opiera sie gtéwnie na stanowiskach komisji, ktéra
moze by¢ organem blizszym ministerstwu, gdyz w jej
sktad wchodzi 12 przedstawicieli MZ. Jednak réw-
nie prawdopodobne jest, ze komisja moze by¢ zgodna
z AOTM, a na ostatnim etapie minister podejmuje zu-
pelnie odmienna decyzje — tego niestety nie wiemy...

Z listopadowego raportu Najwyzszej [zby Kontroli
(NIK) ,,Programy terapeutyczne i lekowe finansowa-
ne ze §rodkéw publicznych” réwniez wynika, ze mi-
nister, podejmujac decyzje o objeciu refundacja leku
w programie lekowym, nie zawsze uwzglednial reko-
mendacje prezesa AOTM i opini¢ Rady Przejrzystosci.
Nie zawsze uwzglednial réwniez stanowisko Komisji
Ekonomicznej. W 9 procesach decyzyjnych zbadanych
przez NIK zostaly wydane 3 decyzje pozytywne, cho¢
Komisja Ekonomiczna uznata ustalony w wyniku ne-
gocjacji poziom urzedowej ceny zbytu leku za nieod-
powiedni.

Ustawa refundacyjna dzieki lepszej implementacji
prawa europejskiego niewatpliwie zwiekszyta transpa-
rentnos$¢ procesu refundacji w Polsce. Mimo to nadal
wiele istotnych aspektéw procesu podejmowania decy-
zji refundacyjnych moze budzi¢ zastrzezenia co do ich
przejrzystodci czy tez zachowania gwarancji prawnych
dla uczestnikéw tego procesu.

Oczywiscie jesteSmy $wiadomi, ze pewne kwestie
poruszane podczas negocjacji z Komisja Ekonomicz-
na (chociazby RSS) nie mogg by¢ jawne, ale wydaje
sie, ze sam efekt negocjacji — czyli stanowisko komisji
w sprawie finansowania danej technologii medycznej
— powinien by¢ jawny i publikowany. Nie ma réwniez
przeszkdd, aby zardwno pozytywne, jak i negatywne
decyzje ministra byly publikowane wraz z uzasadnie-
niami. Obecnie brakuje publicznej §wiadomosci wy-
nikéw poszczegdlnych etapéw procesu refundacyjnego
i ich wplywu na decyzje Ministerstwa Zdrowia.

W listopadowym raporcie NIK zwricono takze
uwage na transparentno$¢ systemu refundacji. Naj-
wyzsza [zba Kontroli stwierdzila, ze niektére rozwia-
zania organizacyjne przyjete w celu realizacji przepiséw
ustawy o refundacji ograniczaly przejrzysto$¢ systemu
wdrazania i finansowania innowacyjnych produktéw
leczniczych.

Transparentnos¢ procesu refundacji

Komunikaty AOTM z lipca i wrze$nia 2014 .
w sprawie zakreslania informacji w dokumentach pu-
blikowanych w BIP i na stronie AOTM to inicjatywy
majace zwigkszy¢ przejrzystos$¢ procesu refundacji. Jesli
wiec réwniez ministrowi zalezy na poprawie transpa-
rentnosci, to dlaczego stanowiska Komisji Ekonomicz-
nej i uzasadnienia decyzji refundacyjnych ministra nie
sg dostepne publicznie tak jak dokumenty agencji?

Czy system wykorzystania HTA w Polsce nie dziata
wystarczajgco efektywnie? Czy praca AOTM powinna
by¢ bardziej wykorzystywana w podejmowaniu decyzji
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JJ Stanowisko AOTM jest
jesli nie najwazniejszym,
to przynajmniej jednym
z wazniejszych kryteriow, ktore
powinny by¢ brane pod uwage
przez ministra zdrowia

1) TrzydzieSci szeS¢ procent
technologii medycznych,
pomimo pozytywnej
rekomendacji prezesa Agencji
Oceny Technologii Medycznych,
nie uzyskato refundacji’’

refundacyjnych? Ze wzgledu na ograniczenia w trans-
parentno$ci niektérych etapdw tego procesu nie jeste-
$my w stanie odpowiedzie¢ na te pytania. Wydaje sie
jednak, ze w imie potwierdzenia zasadnosci finansowa-
nia tego procesu zaréwno z funduszy publicznych, jak
i prywatnych (pamietajmy o wysokich oplatach za ana-
lizy weryfikacyjne ze strony wnioskodawcéw) wszyscy
powinni$my dazy¢ do dalszego zwiekszenia przejrzysto-
$ci procesu decyzyjnego dotyczacego refundacji lekéw.
Niezbednym elementem tej przejrzystoéci powinno by¢
pieczolowite uzasadnianie i upublicznianie decyzji przez

ministra zdrowia.
Karolina Skéra, Norbert Wilk
Autorzy sq ekspertami Instytutu Arcana.
Wiecej informacji na temat analizy PREDECIZER mozna uzyskac,
kontaktujgc sie z autorami artykutu (kskora@inar.pl, nwilk@inarpl).
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