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Risk sharing po polsku
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Podziat ryzyka

W ostatniej dekadzie wydatki na leki per capita zwiekszyty sie w Europie o 50 proc. Szczyt odno-

towano w latach 1999-2001. W Irlandii i Grecji sredni roczny wzrost budzetéw lekowych siegnat
wtedy 11 proc., przy Sredniej europejskiej okoto 5 proc. W Polsce, wedtug danych IMS, rynek
farmaceutyczny w latach 2003-2010 powiekszat sie przecietnie o 6,4 proc. rocznie. Jak zatrzy-

mac ten wzrost?

Rosngce wydatki budzetéw narodowych na leki sg po-
wszechnym problemem na calym $wiecie. W Europie sie-
gaja 18 proc. funduszy na zdrowie. Wedlug OECD 2010
Health Data, $rednie roczne naktady krajéw OECD na
ten cel wyniosly 376 euro na obywatela (najwiecej
wylozono w Irlandii i Grecji — 584 1 565 euro rocznie
na osobe, w Polsce za$ zaledwie 235 euro, co plasuje nas
pod koniec stawki). W krajach europejskich dominowaly
wydatki publiczne, pokrywajace ponad 60 proc. kosz-
téw lekéw. W Polsce ta proporcja jest odwrécona — naj-
wiecej placi pacjent.

Poczawszy od 2000 r., rzady zaczely prowadzi¢ polityke
ograniczajaca wydatki na leki. W wiekszosci krajéw po-
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legalo to na ostrzejszej kontroli ptatnika, poprzez wpro-
wadzenie réznych mechanizméw nadzoru nad popytem
i podaza, a takze na zwiekszeniu wsp6tudzialu obywateli
w kosztach. W Irlandii, Grecji i Szwecji obnizono ceny le-
kéw refundowanych. W Szwajcarii, Holandii i Niemczech
wprowadzono mechanizmy promujace stosowanie gene-
rykéw. Zaczeto tez stosowad zasade podziatu ryzyka (RSS),
uzalezniajac wydatki budzetu na leki od wielkosci sprze-
dazy, skutecznosci terapeutycznej oraz ograniczajac zuzycie.
Podobne regulacje wprowadzono w Stanach Zjednoczo-
nych i Australii. Doswiadczenia réznych patistw w zakresie
instrument6w podzialu ryzyka, ich charakteru, skutecz-
nosci i barier w implementagji sg juz wiec do$¢ duze.
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POROZUMIENIA FIRMA-PLATNIK/REGULATOR
(POROZUMIENIA RISK SHARING)

nieoparte na wynikach zdrowotnych
(porozumienia finansowe)

[ oparte na wynikach zdrowotnych ]

okreslone
okreslone na populacji

na poziomie pacjenta
|

(Swiadczeniodawcy)
ilosciowe
(udziat w rynku)

ilosciowe
(price volume)

limit uzycia
(maks. liczba
kuracji)

ze zwrotem
nadwyzki
(pay back)

ze zwrotem
nadwyzki
(pay back)

\

darmowe cykle
leczenia/
opakowania

(rabat naturalny)

J

Prawa autorskie zastrzezone dla QALY Consulting

Umowy o podziale ryzyka zawierane przez produ-
centéw i platnikéw lub instytucje regulujace rynek le-
k6w sa stosowane w wielu krajach nie tylko w odpowiedzi
na wzrastajace koszty farmakoterapii i potrzeby pa-
cjentdéw. Wynikaja takze z globalnej polityki cenowej
prowadzonej przez koncerny farmaceutyczne, w wyni-
ku ktérej w duzym obszarze rynkowym, np. rynku eu-
ropejskiego, zostaje ustalony minimalny poziom ceno-
wy produktu dla wszystkich rynkéw. Kraje europejskie
o nizszym PKB i ograniczonym budzecie wydatkéw na-
legaja na dalsze obnizenie cen przez producentéw. W wy-
niku tych oczekiwan dochodzi do dalszych obnizek efek-
tywnych cen lekéw dzieki zawieraniu uméw podziatu
ryzyka o r6znym charakterze miedzy platnikiem i pro-
ducentem. W og6lnym ujeciu umowy o podziale ryzy-
ka mozna podzieli¢ na umowy oparte i nieoparte na wy-
nikach zdrowotnych (ryc. 1.).

Porozumienia finansowe

Porozumienie nieoparte na wynikach zdrowotnych jest
okreslane jako porozumienie finansowe. Uzgodnienia
moga dotyczy¢ pojedynczego pacjenta lub populacji. Te
porozumienia, ktére okreslaja zuzycie leku na poziomie
pojedynczego pacjenta, moga wyznacza¢ maksymalne
zuzycie leku, powyzej ktérego koszty sa ponoszone przez
producenta lub ptatnika, mogg tez przewidywad dar-
mowe cykle leczenia w postaci darmowych opakowan
leku. Tak skonstruowana umowa o podziale ryzyka jest
de facto umowa okreS$lajaca warunki przyznania rabatu
finansowego (obnizki ceny) lub naturalnego (darmowe
cykle terapii) przez producenta.
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refundacja warunkowa refundacja za wynik
(conditional reimbursement) (pay for performance)
I
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Bez uméw, darowizn, rabatéw

Ustawa refundacyjna — ustalajaca nowe zasady
wspétudziatu budzetu padstwa w wydatkach na leki —
wprowadza réwniez na rynek polski te nowe narzedzia.
Ustawodawca zadbal, zeby w zapisach ustawy méwia-
cych o instrumentach podziatu ryzyka zawrzeé zardw-
no instrumenty o charakterze finansowym, jak i te opar-

Risk sharing

podziat ryzyka to porozumienie miedzy producentem
leku a ptatnikiem dotyczace ilosci, ceny lub innych
warunkéw dostarczenia terapii, jesli nie ma pewnosci
co do efektow jej dziatania, a system nagrod/kar

jest powiazany z koncowym wynikiem terapii

(M. Drummond)

te na wynikach zdrowotnych. Ustawodawca zostawit tak-
ze furtke w postaci wszelkich innych propozycji, nie-
ujetych w bezposrednich zapisach ustawy.
Instrumenty dzielenia ryzyka moga zosta¢ zapropo-
nowane przez producenta we wniosku, a takze w ana-
lizie ekonomicznej i analizie wptywu na budzet platni-
ka, sktadanych jako uzasadnienie do wniosku o objecie
refundacja. Do zajecia stanowiska wobec proponowanych
mechanizméw podzialu ryzyka lub do ich zapropono-
wania, o ile nie zostana one zgloszone przez producen-
ta, zostala zobligowana Rada Przejrzystosci AOTM.
Rekomendacja prezesa AOTM ma réwniez zawieral
instrumenty podziatu ryzyka. Prowadzenie negocjacji
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Ustawa refundacyjna
"o podziale ryzyka — art. 11 ust 5

Instrumenty dzielenia ryzyka moga dotyczyc:

« uzaleznienia wielkosci przychodu wnioskodawcy
od uzyskiwanych efektéw zdrowotnych (P4R),

« uzaleznienia urzedowej ceny zbytu od zapewnienia
przez wnioskodawce dostaw po obnizonej ustalonej
w negocjacjach cenie leku, srodka, wyrobu (rabat),

* uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od
wielkosci obrotu lekiem, srodkiem, wyrobem (PVA),

« uzaleznienia wysokosci urzedowej ceny zbytu od zwrotu
czesci uzyskanej refundacji podmiotowi zobowigzanemu
do finansowania Swiadczen ze srodkéw publicznych
(pay back),

e ustalenia innych warunkéw refundacji majacych wptyw
na zwiekszenie dostepnosci do Swiadczen gwarantowa-
nych lub obnizenie kosztéw tych swiadczen.

z wnioskodawca w tej sprawie nalezy do zadan Komi-
sji Ekonomicznej. Tak wiec wszystkie podmioty biora-
ce udzial w ocenie technologii medycznych powinny
poszukiwaé rozwigzan w tym zakresie. W wypadku pod-
jecia decyzji o podziale ryzyka nie stosuje sie przepiséw
dotyczacych udziatu w kwotach zwrotu lub przekro-
czenia. Wida¢ wiec intencje uprzywilejowania takiego
mechanizmu dochodzenia do kompromisu miedzy ptat-
nikiem a producentem.

Z drugiej strony, porozumienia o podziale ryzyka nie
maja w kontekscie ustawy charakteru formalnej dwu-
stronnej umowy, tak jak to jest praktykowane po-
wszechnie w innych krajach wykorzystujacych te na-
rzedzia. Decyzja administracyjna o objeciu refundacjg
leku, $rodka lub wyrobu zawiera instrumenty dzielenia
ryzyka, je§li zostaly one ustalone. Podstawa do decyzji
sa jednostronne deklaracje producenta zawarte we
wniosku — oferta producenta i jej akceptacja przez
AOTM, ,dokument stanowiacy wynik negocjacji, pod-
pisany przez strony” oraz uchwata Komisji Ekonomicznej.
Decyzja administracyjna o objeciu refundacja z ustale-
niem podziatu ryzyka jest dokumentem dostepnym stro-
nom negocjacji — producentowi i Ministerstwu Zdrowia.
Nie ma informacji o RSS w obwieszczeniu publikowa-
nym w BIP, co z uwagi na poufno$¢ informacji handlowej
jest stusznym rozwigzaniem. Dostepne publicznie sg na-
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tomiast wszystkie analizy skladane przez podmiot od-
powiedzialny, zawierajace propozycje podziatu ryzyka,
i ustawa nie reguluje zakresu poufnoéci ujawnionych tg
droga danych.

Odrebng kwestia pozostaje ustalenie mozliwosci
wdrozenia w praktyce ujetych w ustawie mechanizméw
podziatu ryzyka. Ustawa zakazuje wprost udzielania ra-
batéw, upustéw i darowizn w art. 49. Porozumienia o po-
dziale ryzyka na $wiecie sag wdrazane w zdecydowanej
wiekszosci wlasnie w mechanizmie rabatéw i darowizn.
W Polsce risk sharing bedzie mdgt si¢ dokonad jedynie
w mechanizmie pay backu, czyli zwrotu kwot refunda-
cji wyplaconej przez budzet pafistwa. Mamy wiec
w praktyce do wyboru pay back bez risk sharingu albo pay
back z risk sharingiem. Kary za niedotrzymanie porozu-
miefi 0 podziale ryzyka wynosza dwukrotno$é kosztéw
refundacji poniesionych przez NFZ.

Doswiadczenia miedzynarodowe

Nawet bez zapiséw prawnych ograniczajacych
mozliwo§¢ wdrozenia w praktyce uméw o podziale ry-
zyka jest to wyzwanie dla wszystkich stron bioracych
udzial w takich projektach — decydentéw, producen-
téw, $wiadczeniodawcédw i pacjentéw. O tym, jakim
wyzwaniem jest realizowanie porozumienia o podzia-
le ryzyka na podstawie wynikéw zdrowotnych, moze
$wiadczy¢ przyklad brytyjski dotyczacy leczenia stward-
nienia rozsianego. Program zostal zainicjowany
w 2002 r. Zamiast planowanych 18 miesiecy rekrutacja
wymaganej liczby 5 tys. pacjentéw zajela trzy lata. Same
negocjacje kontraktu z platnikiem trwaty — bagatela
— 17 miesiecy. Konieczne bylo zatrudnienie 120 pie-
legniarek, aby monitorowaé program w 73 centrach.
Koszt administracji tego przedsiewziecia okre§lano na
milion funtéw rocznie i zaplacit za to budzet, czyli po-
datnicy. Trudnosci w realizacji brytyjskiego ekspery-
mentu sg porazajace zwlaszcza w zestawieniu z wyni-
kami programu. Okazalo sie, iz nie byto planowanych
obnizek cen lekéw zapewniajacych realizacje wskaznika
efektywnosci kosztowej w wysokosci 36 tys. funtéw
rocznie dla pacjentéw leczonych nieefektywnie. Stato
sie tak, gdyz powotany niezalezny zespdt ekspertow kli-
nicznych, stowarzysze pacjentéw i branzy farmaceu-
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tycznej nie byl w stanie wypracowa¢ jednoznacznych
wniosk6w. Tytuly brytyjskiej prasy brzmialy jedno-
znacznie: fiasko.

Ostudzony optymizm

Z pewnoscig przyklad realizacji programu dotycza-
cego stwardnienia rozsianego jest wart uwagi, jednak-
ze nie powinien studzi¢ entuzjazmu wobec idei poro-
zumien dzielenia ryzyka. Opublikowane w 2010 r. prace
prof. Carlssona z Uniwersytetu w Waszyngtonie pokazuja
jednoznacznie, iz jest to wlasciwa droga do poprawy do-
stepu do nowoczesnych terapii. Z przeanalizowanych
46 programéw az 72 proc. zakoficzylo sie wprowadze-
niem terapii do praktyki klinicznej, a 28 proc. jedynie
ograniczonym do niej dostepem. Na uwage zastuguje
fake, iz wiekszo$¢ przyktadéw dotyczyta krajéw Unii Eu-
ropejskiej. Ciekawostka jest przyklad szwedzki, gdzie po-
mimo braku regulacji prawnych porozumienia miedzy
producentem a platnikiem funkcjonuja juz od prawie
10 lat. Niemalze kazdorazowo jest to zwiazane z reko-
mendacjg tamtejszej agencji oceny technologii me-
dycznych gromadzenia wiarygodnych danych na temat
efektywnosci proponowanej terapii w szwedzkiej prak-
tyce klinicznej. W efekcie Szwecja przoduje w realiza-
¢ji programéw refundacji warunkowej na $wiecie. Do tej
pory zrealizowala 15 z 34 takich inicjatyw zidentyfiko-
wanych przez prof. Carlssona. Na marginesie warto wspo-
mnied, iz tego typu programy dzielenia ryzyka sa naj-
bardziej popularne — te zorientowane na wyniki
zdrowotne sa w zdecydowanej mniejszosci.

Co dalej?

Porozumienia dzielenia ryzyka nie sg latwym narze-
dziem poprawy dostepu do leczenia. Nie sposéb jednak
unikna¢ poszukiwania kompromiséw, kiedy nie ma pew-
nosci co do efektywno$ci dzialania terapii czy tez od-
powiedzi pacjenta na leczenie. Nalezy jednak pamietacd
o do$wiadczeniach innych krajéw, aby nie popelnia¢ tych
samych bledéw i nie wywaza¢ juz otwartych drzwi. By¢
moze na etapie rozporzadzefi wykonawczych zostang
wprowadzone zmiany, ktdre uelastycznig realizacje
w praktyce porozumieni o podziale ryzyka i przywrdca
mozliwo§¢ udzielania rabatéw i darowizn w tym kon-
kretnym przypadku. Warto tez, zeby to narzedzie mia-
to podstawy formalne w postaci uméw dwustronnych
okreslajacych szczegb6towe warunki porozumienia i ob-
ligujacych obie strony do jego przestrzegania. Warto w tej
sprawie korzysta¢ z bogatego do§wiadczenia innych kra-
jow. Warto, poniewaz wobec sztywnego budzetu na leki,
stanowigcego 17 proc. wydatkéw na zdrowie, i systemu
sztywnych cen europejskich bez tego narzedzia trudno
bedzie zbudowac most pomiedzy mozliwo$ciami budzetu
i oczekiwaniami producentdw. Jest to przeciez most, po
ktérym przejdzie pacjent.

Ewa Borek, MD, MBA, QALY Consulting. Ekspert rynku lekow
Katarzyna Kolasa, dr n. ekon. Warszawski Uniwersytet Medyczny
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zoftal dagnastyCIny

(=) sprawdZ swoje ohjawy
* zobacz, co ci dolega

(®) przeanalizuj wyniki badan
laboratoryjnych

(+) poszukaj lekarza, ktary wyleczy
twojg chorobe

(*) przejrzyj szczegdtowe dane
jednostek chorobowych

(=) skorzystaj z pomocy w diagnozie
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Zaprossenie do sktadania otert
Ipromadrenie Wapdlnikdw Powlatowego Centrum
Zdrowia w Brzezinach Spotka z 0.0, zaprasza do
sktadania ofert intencyjnych w zakresie:

1. zakupu udziatdw w Spitce lub objecia nowych
udziztow w podwyiszonym kapitale zakiadowym
Spolki lub
2. powotania nowej Spotki do prowadzenia
credciowe] drialalnodci szpitalne], lub
3. priejecia lecemictwa szpitalnego w zarzgd
operatorski, luk
4, innych form finansowego wezestnictwa w rozwaju
Szpitala Powlatowego w Brzezinach.
Oferty intencyjne prosimy skfadac w siedzibie
Zarzgdu Spdtki w Brzezinach, prey ul. M. Curie
Sktodowskiej 6, 95060 Brzeziny w terminie do
dnia 15 marca 2012 r. do gode, 15:00,
Oferta Intencyjna nbe stanowl oferty w rozumienic
Kodeksy Cywilnego - j2) dfoienie nig rodzi dla
padmictu skiadajpcege adnyeh raszezed wobes
Powiatu Brzezinskiego lub Spédki o zaciggniecie
robowigzania,
Dodatkowe Informacje - na stronbe
www.powiat-brzeziny.eu w zakladce
+OFERTY DLA SZPITALA",
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