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PRZEDMOWA

Mam przyjemnos¢ rekomendowac Panstwu pozycje zatytulowang Farmakoekonomika
w zarzgdzaniu zasobami ochrony zdrowia.

Ksigzka ta ma stanowi¢ odpowiedz na pytanie, jak efektywnie wykorzystaé dostepne
srodki przeznaczone na leczenie oraz jak lepiej zarzadzaé zasobami stuzby zdrowia,
ktdre sg ograniczone i musza by¢ pod kontrolg rzadéw, nawet najbogatszych krajow.
Pomiar jako$ci opieki zdrowotnej musi by¢ powigzany z mierzalnymi wskaznikami
$wiadczacymi o zaspokojeniu potrzeb pacjenta.

Niniejsza publikacja ma przyblizy¢ Czytelnikowi zagadnienia zwigzane z wytycznymi
health technology assessment (HTA) dotyczacymi oceny technologii medycznej, wskaza¢
role i zadania Agencji Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji (AOTMIiT) w procesie
decyzyjnym zwigzanym z finansowaniem technologii lekowych i nielekowych w Polsce.
Zawarto w niej informacje z zakresu efektywnos$ci ekonomicznej w ochronie zdro-
wia, ze wskazaniem roli analizy ekonomiczej i klinicznej, ktére zgodnie z wytycznymi
AOTMIiT s3 podstawg procesu wyceny. Przedstawione sa rowniez dane dotyczace strate-
gii wyszukiwania informacji w dostepnych bazach danych oraz rola real world evidence
(RWE) w nowoczesnej medycynie, a takze informacje na temat jako$ci zycia i sposobu
jej pomiaru jako waznego elementu postepowania terapeutycznego.

Wazne spostrzezenia zawarto w rozdziatach 415 dotyczacych wyceny $wiadczen opieki
skoordynowanej, procesu podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce oraz stan-
dardéw prowadzenia badan klinicznych w naszym kraju.

Cennym uzupelnieniem s3 rozwazania na temat skutkéw zdrowotnych i ekonomicznych
zakazen grypa w aspekcie zdrowia publicznego w Polsce oraz negatywnych konsekwencji
zdrowotnych i ekonomicznych, do ktérych prowadzi otylosc.

Autorzy poszczegdlnych rozdzialdéw reprezentuja rézne dziedziny wiedzy: nauki ekono-
miczne, medyczne, farmaceutyczne. Wielodyscyplinarnos¢ autoréw i wyrazone przez
nich opinie wskazujg, jak wazne jest doskonalenie narzedzi usprawniajacych zarzadzanie
stuzbg zdrowia.




14 Przedmowa

Majac na uwadze szerokie grono odbiorcéw (decydenci dysponujacymi publicznymi
srodkami na ochrone zdrowia, menadzerowie zakltadow opieki spotecznej, praktycy,
ktoérzy zaangazowali si¢ w zarzadzanie stuzbg zdrowia, lekarze oraz studenci szkoét
wyzszych, ktorzy chcg poszerzy¢ wiedze z zakresu analizy ekonomicznej), pragniemy
przedstawi¢ im wazne zagadnienia, ktore mogga by¢ pomocne przy dokonywaniu miedzy
innymi wyboréw wiasciwych programéw w ochronie zdrowia.

Autorzy i redaktor wydania wyrazajg nadzieje, ze informacje zawarte w tej ksigzce oka-
73 si¢ przydatne i wskazg na waznag role farmakoekonomiki w zarzadzaniu zasobami

ochrony zdrowia.

Elzbieta Nowakowska




Czesc |
WYTYCZNE OCENY TECHNOLOGII

MEDYCZNYCH - HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT (HTA)






1. DZIESIEC LAT FUNKCJONOWANIA
POLSKIEJ AGENCIJI HTA

Z uwagi na rosngce koszty opieki zdrowotnej ocena technologii medycznych (health
technology assessment — HTA) jest coraz wazniejszym narzedziem stosowanym w polityce
zdrowotnej w celu zapewnienia racjonalnego wydatkowania ograniczonych $rodkéw
finansowych [1].

HTA jest stosunkowo nowg, wielodyscyplinarng dziedzing, wykorzystywang w szcze-
golnosci w procesie podejmowania decyzji odnosnie do finansowania technologii
medycznych, zaréwno lekowych [2], jak i nielekowych [3].

HTA jest definiowana jako ,,systematyczna ocena wiasciwosci i skutkéw technologii
medycznej, uwzgledniajaca bezposrednie i zamierzone skutki tej technologii, a takze
jej posrednie i niezamierzone konsekwencje, i ukierunkowana gléwnie na dostarczanie
informacji do podejmowania decyzji dotyczacych finansowania technologii medycznych”
(definicja opracowana przez miedzynarodowe stowarzyszenie Health Technology As-
sessment international (HTAi) we wspolpracy z Miedzynarodowg Siecig Agencji Oceny
Technologii Medycznych (The International Network of Agencies for Health Technology
Assessment - INAHTA) [4]. Uzywane s3 takze inne definicje HTA, jak na przykfad ta
opracowana przez Europejska Federacje Przemystu Farmaceutycznego i Stowarzyszen
(European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations — EFPIA), wedlug
ktorej HTA jest wielodyscyplinarnym procesem, ktéry podsumowuje informacje o me-
dycznych, spotecznych, ekonomicznych i etycznych kwestiach zwigzanych ze stosowaniem
technologii medycznej w sposob systematyczny, przejrzysty, bezstronny i solidny [5].

Co wazne, wszystkie definicje podkreslajg wielodyscyplinarny charakter HTA, a wiek-
szo$¢ z nich wskazuje rowniez na zwigzek HTA z procesami decyzyjnymi w opiece
zdrowotnej, np. dotyczacymi finansowania. HTA jest zatem narzedziem wspierajacym
racjonalne wydatkowanie ograniczonych $rodkéw publicznych przeznaczonych na
ochrone zdrowia w oparciu o dowody naukowe.

Rola HTA na $wiecie i w Europie znaczaco wzrosta w ciggu ostatnich kilkunastu
lat [1], cho¢ w zasadzie pierwsza organizacja na §wiecie zajmujaca si¢ HTA powstala
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w Stanach Zjednoczonych w 1972 roku (Biuro ds. Oceny Technologii, Office for Tech-
nology Assessment), a w Europie pierwsza organizacja zajmujaca si¢ HTA powstala
w roku 1987 (znana jako SBU - The Swedish Council on Technology Assessment in
Health Care) [6].

W Polsce proces podejmowania decyzji w dziedzinie ochrony zdrowia w oparciu
o dowody naukowe (evidence-based decision making in healthcare) zostal w zasadzie
zapoczatkowany ponad dekade temu wraz z utworzeniem w 2005 roku Agencji Oceny
Technologii Medycznych (obecnie Agencja Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji - AOTMIT). Co ciekawe, rola AOTMIiT wzrosta znaczaco w ciagu dekady jej
funkcjonowania. Poszczegdlne etapy ewolucji AOTMIT zostaly przedstawione na
rysunku 1.

Pierwotnie Agencja zostata utworzona na mocy zarzadzenia Ministra Zdrowia [7],
czyli uregulowania stojacego najnizej w hierarchii aktéw prawnych w polskim usta-
wodawstwie. Z czasem jej rola wzrosta, w duzej mierze dzigki wsparciu ekspertow
zagranicznych oraz rozwinietej wspolpracy miedzynarodowej, do czego przyczynit sie
projekt wspotfinansowany ze srodkéw unijnych w ramach Transition Facility ,,Przej-
rzysto$¢ decyzji panstwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie zwrotu kosztow
lekarstw” [8]. Pozytywny wplyw na zmiany systemowe, w tym na motywacje polskich
decydentow, miato bez watpienia postepowanie prowadzone wobec Polski przez Komisje
Europejska odnoénie do nieprzestrzegania przez Polske tzw. dyrektywy przejrzystosci
(dyrektywa Rady [89/105/EWG] z 21.12.1988 1. dotyczaca przejrzystoéci sSrodkow regu-
lujacych ustalanie cen na produkty lecznicze przeznaczone do uzytku przez cztowieka
oraz wiaczenia ich w zakres krajowego systemu ubezpieczen zdrowotnych [9]), a takze
wskutek braku zaimplementowania tej dyrektywy do polskiego porzadku prawnego,
co powinno bylo nastapi¢ od momentu wejscia Polski do Unii Europejskiej, tj. od maja
2004 roku. Najwazniejsze kwestie zwigzane z ta dyrektywa dotycza trzech obszaréw:
1) decyzje refundacyjne i cenowe sa podejmowane w ustalonych ramach czasowych
(180/90 dni na decyzje refundacyjne/cenowe), 2) na podstawie obiektywnych i wery-
fikowalnych kryteriow, 3) istnieja srodki odwotawcze.

Projekt ,,Przejrzystos¢ decyzji panstwowego systemu opieki zdrowotnej w sprawie
zwrotu kosztoéw lekarstw” miat na celu wzmocnienie zdolnoéci instytucjonalnej Mi-
nisterstwa Zdrowia, a takze nowo utworzonej Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych oraz przygotowanie rozwigzan majacych na celu zaimplementowanie dyrek-
tywy przejrzystosci, co zreszta nastapilo na mocy tzw. ustawy refundacyjnej z maja
2011 roku [10]. Waznym momentem dla wzmocnienia roli Agencji byl rok 2009
(rysunek 1), w ktérym nastapita nowelizacja ustawy o §wiadczeniach opieki zdrowot-
nej finansowanych ze srodkéw publicznych (tzw. ustawa koszykowa [11]). Agencja
zyskala osobowo$¢ prawna i stala si¢ panstwowa jednostka organizacyjna. Zyskala
tez nowe zadania, m.in. wydawanie oceny $wiadczen gwarantowanych oraz oceny
programoéw polityki zdrowotne;.
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1. Dziesig¢ lat funkcjonowania polskiej agencji HTA
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Farmakoekonomika w zarzadzaniu zasobami ochrony zdrowia

Elzbieta Nowakowska - profesor nauk farmaceutycznych; tworca oraz kierownik Katedry
i Zaktadu Farmakoekonomiki i Farmacji Spotecznej Uniwersytetu Medycznego im. K. Mar-
cinkowskiego w Poznaniu; uznany ekspert w zakresie farmakoekonomiki, oceny technologii
medycznych, zarzadzania i farmakologii; pomystodawca i organizator cyklicznej miedzy-
narodowej konferencji farmakoekonomicznej; autorka ponad 500 cenionych opracowan
z zakresu oceny efektywnosci kosztowej procedur medycznych i farmakoterapii.

W publikacji autorzy analizujg problemy istotne dla prawidtowego funkcjonowania opie-
ki zdrowotnej w wymiarze krajowym i miedzynarodowym. Omawiaja kwestie zarzadzania
zasobami stuzby zdrowia, m.in. z uwzglednieniem praktycznych i teoretycznych aspektow
alokacji wydatkow ponoszonych na ochrone zdrowia.

Ksigzka opisuje wymagania zwigzane z oceng technologii medycznych i finansowaniem
technologii lekowych i nielekowych w Polsce. Przedstawia rodzaje analizy technologii
medycznej (kliniczna oraz ekonomiczna) oraz wytyczne dotyczace ich oceny.

Autorzy omawiaja takze wptyw narzedzi stosowanych w ocenie technologii medycznych

na efektywnosc systemu ochrony zdrowia, w tym zagadnienia:

granicy optacalnosci leczenia, sposobow jej wyznaczania i interpretacji,

— wyceny Swiadczen opieki koordynowanej,

- refundacji i ustalania cen lekow oraz zastosowania farmakoekonomiki i oceny tech-
nologii medycznych w polityce lekowej,

— oceny ekonomicznej testow diagnostycznych,

— oceny ekonomicznej ustug farmaceutycznych Swiadczonych w aptekach ogolnodo-
stepnych i szpitalnych.

JJematycznie ksigzka wypetnia luke istniejaca na rynku wydawniczym w problematyce
podnoszenia efektywnosci zarzadzania zasobami sfery ochrony zdrowia, w aspekcie far-
makoekonomiki. (...) Kazdy rozdziat zostat napisany niezwykle profesjonalnie od strony
merytorycznej oraz formalnej. (...) Jej bogata i ciekawa tres¢ znajdzie zainteresowanie
wsrod szerokiego grona odbiorcow ze sfery ochrony zdrowia. Bedzie to kadra zarzadza-
jaca na szczeblu rzgdowym, administracyjnym, panstwowym oraz instytucji ubezpieczen
zdrowotnych. Praca zawiera cenne wskazowki oraz informacje dla osob zarzadzajacych
placowkami medycznymi (sieci szpitali, aptek, laboratoriow). Bedzie ona uzyteczna dla
specjalistow oraz analitykow z branzy zdrowia. Jest rowniez wartosciowa dla lekarzy
oraz farmaceutow. Bedzie mogta byc z powodzeniem wykorzystywana przez studentow
uczelni medycznych oraz ekonomicznych”.

Prof. dr hab. Henryk Mruk, Uniwersytet ERonomiczny w Poznaniu
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