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STRESZCZENIE

Rosnace potrzeby zdrowotne wywieraja coraz wigkszg presje na ograniczone budzety systeméw ochrony
zdrowia na catym $wiecie. Nie tylko poprawia si¢ dlugos¢ zycia, ale rowniez zwigksza si¢ §wiadomos¢ chorych
na temat nowoczesnych metod leczenia. W efekcie prowadzi si¢ nieustanne poszukiwania sposobdw racjonali-
zacji $wiadczen zdrowotnych, coraz lepiej dostrojonych do mozliwo$ci ptatniczych.

CEL PRACY. Analiza regut rozdziatu publicznych §rodkéw na farmakoterapie, zapisanych w polskich przepisach
prawa.

MATERIAL Il METODYKA. Na podstawie przegladu literatury okre$lenie kryteriow alokacji zasobow w sektorze
ochrony zdrowia na §wiecie oraz porownanie ich do tych zapisanych w ustawie o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych w Polsce.

WYNIKI. Kryteria ekonomiczne dominuja w przepisach regulujgcych proces refundacji farmakoterapii w Polsce.
Odwotania do zasady rownosci ogranicza si¢ na zdolnosci do poprawy zdrowia. Dwa aspekty powtarzaja si¢
najczesciej: optacalno$ci oraz wptywu na budzet platnika.

WNIOSKI. Kryteria ekonomiczne dominuja w polskich przepisach prawa, co moze powodowac¢ trudnosci w po-

dejmowaniu obiektywnych decyzji refundacyjnych.

Stowa kluczowe: alokacja srodkow na swiadczenia zdrowotne, efektywnos¢, rownosé, refundacja,

WSTEP

Raport opublikowany przez Instytut Karolinska
ujawnil, iz nowe leki wprowadzone na rynek w okre-
sie 2000-2004 oczekiwaly na refundacje w Polsce
przecietnie 2190 dni, podczas gdy na Wegrzech byto
to 214 dni, w Czechach — 389 dni, na Stowacji — 453,
a przyktadowo w Austrii zaledwie 83 dni (1). Inne
dane pokazuja, iz jedynie 7% polskich pacjentéw
chorujacych na stwardnienie rozsiane otrzymuje leki
modyfikujace przebieg choroby, podczas gdy w wick-
szosci panstw Europy ten odsetek wynosi $rednio
30- 40%, osiagajac nawet 50% na Slowacji, czy tez
70% w Niemczech, Austrii, Szwajcarii i na Litwie (2).
Podobnie jest w przypadku reumatoidalnego zapalenia
stawow. W Polsce odsetek pacjentow leczonych inno-
wacyjnymi lekami jest najmniejszy posréd wszystkich
panstw Unii Europejskiej (3).

Najczestszg powtarzang przyczyng ograniczonego
zakresu publicznego finansowania nowych terapii sg
ograniczone $rodki finansowe. Argumentuje sig, iz bu-
dzet przeznaczany na ochrong zdrowia jest zbyt maty,

aby mozna bylo zapewni¢ publiczne finansowanie
wszystkich nowych terapii. Szereg badan pokazuje jed-
nak, iz wcze$niejsze leczenie nowoczesnymi metodami
czasami nie tylko poprawia rokowania szybszego i sku-
teczniejszego powrotu do zdrowia pacjenta, ale rowniez
moze przynie$¢ oszczgdnosci finansowe. Dzieje sie
tak, gdyz rozpoczecie odpowiednio wezesnie skutecz-
nej terapii nierzadko pozwala unikna¢ pdzniejszych
komplikacji choroby, ktore sa ucigzliwe dla pacjenta
i kosztowne spotecznie (18, 19). Dlatego przy podej-
mowaniu decyzji o objeciu publicznym finansowaniem
nowej technologii medycznej istotne jest badanie jej
wplywu na wszystkie aspekty choroby.

Celem niniejszej publikacji byta proba oceny regut
rozdziatu publicznych §rodkow na farmakoterapie, zapi-
sanych w ustawie o refundacji lekow, srodkow spozyw-
czych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz
wyrobow medycznych w Polsce (ustawa refundacyjna)
(4). Hipoteza badawcza mowita, iz zakres kryteriow
podejmowania decyzji refundacyjnej jest ograniczony.
Nieuwzglednienie wszystkich korzysci proponowanej
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terapii 1 wszystkich kosztow choroby moze doprowa-
dzi¢ do nieobiektywnych decyzji alokacyjnych.

MATERIALY I METODY

Badanie przeprowadzono dwuetapowo:

1. W pierwszym kroku dokonano przegladu literatury
w celu zdefiniowania kryteriow stosowanych w alo-
kacji zasobow na §wiadczenia zdrowotne.

2. W drugiej kolejnosci przeprowadzono analizg usta-
wy refundacyjnej pod katem aspektow, ktore bierze
si¢ pod uwage przy podejmowaniu decyzji refunda-
cyjnej. Podjeto probe ustalenia, ktore kryteria, wy-
lonione na pierwszym etapie, zostaty zaadaptowane
w procesie podejmowania decyzji refundacyjnych.

W omoéwieniu wynikow podjeto rozwazania, w ja-
kim stopniu adaptacja owych kryteriow do procesu
decyzyjnego w Polsce przyczynia si¢ do zapewnienia
obiektywnosci alokacji srodkéw w sektorze ochrony
zdrowia.

WYNIKI

Kryteria alokacji zasobow na swiadczenia zdrowotne.

W literaturze przedmiotu nie ma jednosci co do
kryteridw rozdziatu srodkéw na §wiadczenia zdrowotne
(5). Najczesciej w dyskusjach o alokacji budzetu na
ochrong zdrowia odwotuje si¢ do koniecznosci racjo-
nalnego gospodarowania publicznymi $srodkami. Wielu
ekspertow uwaza jednak, ze nie mozna si¢ jedynie
ogranicza¢ do dyskysji na temat efektywnosci. Majac
na uwadze potrzebe szerszego spojrzenia na problem
alokacji ograniczonych zasobow, coraz czgsciej mowi
si¢ o wieloaspektowym podejéciu do procesu decyzyj-
nego (ang. multi criteria decision making, MCDM) (6,
7, 8). Jest to metodologia, ktora wprowadza do listy
kryteriow refundacyjnych aspekty nieekonomiczne,
takie jak: innowacyjno$¢ terapii, wymiar spoteczny
choroby pacjenta, przestrzeganie przez pacjenta wska-
zan lekarskich. czy wreszcie rownos¢ i sprawiedliwosc¢
spoteczng. Z uwagi na trudno$ci w realizacji dwoch lub
wigcej, nierzadko przeciwstawnych aspektow, eksperci
wskazuja na potrzebe poszukiwania rownowagi migdzy
nimi (ang. equity efficiency trade off) (9).

Efektywno$¢ systemu interpretuje si¢ jako maksy-
malizacj¢ korzysci zdrowotnych w ramach posiadanego
budzetu na ochrone¢ zdrowia (10). Wyrazem realizacji
kryterium ekonomicznego jest prowadzenie analiz efek-
tywnosci kosztowej oraz ocena wplywu wprowadzenia
nowej terapii na budzet platnika.

Pojecie rownosci mozna definiowac na szereg spo-
sobow. Dla niektorych jest to rownos¢ dostgpu, wska-
zujaca na koniecznos$¢ zapewnienia takiego samego

dostepu dla takich samych potrzeb zdrowotnych. Dla
wyznajacych podejscie utylitarne jest to koniecznos¢
udzielenia pierwszenstwa tym z najbardziej ucigzli-
wymi dolegliwos$ciami, badz chorym z najwigksza
zdolnoscig do poprawy swojego zdrowia. Wreszcie dla
tych z preferencjami egalitarnymi jest to zapewnienie
réownosci zdrowia lub rownosci poprawy zdrowia (10).
Wciaz nie zaproponowano ilosciowych metod realizacji
kryterium réwnosci. Proby wprowadzenia kryterium
nieekonomicznego do procesu podejmowania decyzji
alokacyjnych ograniczajg si¢ do wazenia efektow zdro-
wotnych, zaleznie od charakterystyki pacjenta czy tez
metod jako$ciowych.

Adaptacja kryteriow alokacji w Polsce.

Analiza ustawy refundacyjnej wykazata, iz kluczo-
wymi organami wtadzy odpowiedzialnymi za refunda-
cje technologii medycznych sa Ministerstwo Zdrowia,
Agencja Oceny Technologii Medycznych oraz Komisja
Ekonomiczna (art. 12) (4).

Zgodnie z polskimi przepisami prawa, producent
leku musi dostarczy¢ szereg, dowodow na temat pro-
ponowanej farmakoterapii (4). W artykule 12 ustawy
wymienia si¢ 13 kryteriéw, jakimi powinien kierowac
si¢ Minister Zdrowia przy podejmowaniu decyzji re-
fundacyjne;j.

W celu odpowiedzi na pytanie, w jakim stopniu
realizuje si¢ w Polsce zasade rownosci i efektywnosci,
dokonano przyporzadkowania kryteriow wymienionych
w ustawie do poszczegolnych definicji. Przedstawia to
tabela I.

W przypadku zasady rownos$ci polskie przepisy
prawa najczesciej odnoszg si¢ do zasady réwnosci
rozumianej w kontekscie zdolnosci do poprawy zdro-
wia. Uznano ponadto, ze odwotanie do skutecznosci
i bezpieczenstwa terapii jest rowniez wyrazem dba-
losci o uzyskanie jak najwigkszej poprawy zdrowia.
Uzaleznienie publicznego finansowania od wielkosci
spodziewanych efektow zdrowotnych nie zawsze be-
dzie w zgodzie z udzieleniem pierwszenstwa osobom
w najbardziej zaawansowanym stadium choroby, czy
tez bedzie mialo na celu realizacja réwnosci zdrowia
lub dostgpu.

Jedynie dwa z zaprezentowanych kryteriow za-
kwalifikowano jako realizacj¢ zasady odwotujacej si¢
do uciazliwosci choroby. Sa to ,.istotnos$¢ stanu kli-
nicznego” oraz ,,dostgpnosc¢ alternatywnej technologii
medycznej”.

Pozostale definicje rownosci nie znalazly swojego
miejsca w ustawie refundacyjne;j.

Inaczej byto w przypadku kryterium ekonomiczne-
go. Odnaleziono az siedem zapisow wskazujacych na
realizacje zasady efektywnosci, przy czym az dwa byty
dwukrotnie powtdrzone. Odnoszg si¢ do aspektu opla-
calnosci tj. uzyskania jak najwickszej poprawy zdrowia
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w ramach posiadanego budzetu, pozostatych pie¢ do
ochrony budzetu ptatnika tj. analizy wptywu na budzet.

OMOWIENIE WYNIKOW

Przeglad ustawy refundacyjnej ujawnit, iz kryteria
ekonomiczne dominujg w przepisach regulujacych
proces refundacji farmakoterapii w Polsce. Odwotania
do zasady réwnos$ci odnoszg si¢ do zdolnosci do popra-
wy zdrowia. Zarowno realizacja zasady efektywnosci,
jak i tak sformutowanej zasady réwnosci prowadzi do
konkluzji, iz najwazniejszym celem ustawodawcy przy
ustalaniu kryteriow refundacji byta maksymalizacja ko-
rzys$ci zdrowotnych. Jest to wyrazone réwniez explicite
w artykule 12 ustawy refundacyjnej: ,, uzyskanie jak
najwickszych efektow zdrowotnych w ramach dostep-
nych $rodkéw publicznych”.

W procesie podziatu srodkéw na terapie lekowe,
dwa aspekty powtarzaly si¢ najczesciej: optacalnosci
oraz ochrony budzetu ptatnika. Warto zatem zastano-
wic sig, jakie sg konsekwencje implementacji kazdego
z nich na prowadzenie obiektywnej alokacji zasobow
na farmakoterapie.

Oplacalnosé. Najczestszym podejsciem do definiowa-
nia kryterium optacalno$ci w krajach rozwinigtych jest
koszt uzyskania dodatkowego roku skorygowanego
o jakos¢. Do takiego podejscia odwoluje sie rowniez
polski ustawodawca. Adresujgc potrzebg ochrony pan-
stwowej kasy przed nadmiernymi wydatkami wprowa-
dzono regule trzykrotnosci PKB per capita jako progu
optacalnos$ci w ustawie refundacyjnej (4). Oznacza to,
iz tylko terapie, ktore przyczyniaja si¢ do uzyskania
przez pacjenta dodatkowego roku zycia skorygowanego
o jakos$¢ (ang. Quality adjusted life year, QALY), przy
koszcie nie wigkszym niz odgornie okreslony poziom,
moga ubiegac si¢ o refundacje.

Jest niewiele krajow na §wiecie, ktore stosuja expli-
cite koncepcje progu optacalnosci przy podejmowaniu
decyzji o alokacji publicznych zasobow, jak na przyktad
Anglia i Walia. Brytyjskie regulacje sa czesto postrzega-
ne jako wzor godny nasladowania przez pozostate kraje
Unii Europejskiej. W przeciwienstwie do Polski, tam-
tejsza Agencja Oceny Technologii Medycznych (ang.
National Institute for Clinical Excellence — NICE) po-
daje przedziat, w ramach ktorego powinien znalez¢ si¢
wynik analizy efekywnosci kosztowej (11). Nie oznacza
to bynajmniej niemoznos$ci uzyskania refundacji dla
nieoptacalnych terapii, czy tez pewnosci publicznego
finansowania dla optacalnych lekéw. Uznaje sig, iz
proces decyzyjny jest zbyt skomplikowany, aby moz-
na byto go upraszczaé do prostego rachunku opartego
0 jedno kryterium ekonomiczne.

Prowadzenie alokacji zasobéw w oparciu o prog
optacalno$ci faworyzuje takie terapie farmaceutycz-
ne, ktore zapewnia najwieksza poprawe zdrowia. Jak
pokazuja dostepne badania, nasza opinia publiczna
preferuje tymczasem bardziej egalitarne podejscie,
prowadzace do zaspokojenia potrzeb zdrowotnych
choéby w mniejszym stopniu dla jednak jak najwigkszej
liczby chorych (12). Podejmowanie decyzji w oparciu
0 prog oplacalnosci nie pozwala na uwzglednienie
innych kryteriéw rdwnosci niz zapewnienie zdolno$ci
do poprawy zdrowia w decyzjach refundacyjnych
1 moze pozostawi¢ szereg pacjentow bez dostgpu do
innowacyjnych terapii. Ponownie przyktad Wielkiej
Brytanii pokazuje, jak mozna unikng¢ subiektywnos$ci
podejmowanych decyzji alokacyjnych w konsekwencji
reguty progu optacalnos$ci. Wykazujac zrozumienie
dla ryzyka odmowy leczenia najbardziej dotknietych
choroba grup pacjentéw, NICE wprowadza odrgbne
wytyczne dla farmakoterapii, przedtuzajacych zycie
pacjenta o przynajmniej trzy dodatkowe miesiace,
u ktorych oczekiwany czas przezycia bez leczenia jest
nie dluzszy niz 24 miesigce (13). Specjalne wytyczne
pozwalaja na odejscie od realizacji alokacji zasobow
w oparciu o prog optacalnosci poprzez przypisanie
wyzszych wag efektom zdrowotnym, osiaganym u tej
grupy 0sob niz u innych chorych.

Majac na uwadze potrzebe bardziej usystema-
tyzowanego podejscia do uwzglednienia szerokiego
wachlarza kryteriow decyzyjnych, NICE idzie o krok
dalej i wprowadza od 2014 roku podejscie ,,ceny opartej
o warto$¢” (ang. value based pricing) (14). Ustalono
liste aspektow takich jak: ucigzliwo$¢ choroby (ang.
burden of illness), innowacyjnosci (ang. therapeutic
innovation and improvement), czy tez oceng wplywu
wprowadzenia nowego $wiadczenia zdrowotnego do
praktyki klinicznej, ze wzgledu na aspekty spoteczne
(ang. societal benefits) (14). Nie postanowiono jeszcze,
czy powyzsze aspekty moglyby zosta¢ uwzglednione
poprzez ustalenie wachlarza progéw optacalnosci, czy
tez wazenie efektow terapeutycznych w odniesieniu do
owych aspektow. Mozna uznag, iz reforma angielskiego
systemu refundacji odchodzi od podejmowania decyzji
w oparciu o prog optacalnosci. Wynika to z przekonania
o niemoznosci realizacji obiektywnej alokacji zasobow
w oparciu o jedno kryterium decyzyjne.

Przyjecie perspektywy platnika. Analiza zasadnosci
objecia publicznym finansowaniem nowej farmakote-
rapii moze by¢ wykonana z perspektywy: ptatnika lub
spotecznej. W pierwszym przypadku jest to sytuacja,
kiedy analizuje si¢ jedynie te korzysci i koszty z tytulu
proponowanej metody leczenia, jakie poniesie publicz-
ny platnik. W drugim przyjmuje si¢ szersza perspekty-
we. Oznacza to w istocie uwzglednienie dodatkowo
wplywu proponowanego leczenia na produktywno$¢
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jednostki na rynku pracy (koszty posrednie), czy tez
uwzglednianie preferencji opinii publicznej przy war-
tosciowaniu korzysci zdrowotnych.

Polski ustawodawca zaweza analizg konsekwen-
cji wprowadzenia nowej terapii do perspektywy
platnika. Swiadczy o tym szereg zapisow. Zardwno
w artykule 12 jak i 17 ustawy refundacyjnej mowi
si¢ o wptywie na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych
i $wiadczeniobiorcow (4). Jednoczesnie trudno szu-
ka¢ zapisow odwolujacych si¢ do aspektu aktywnosci
jednostki na rynku pracy, czy tez warto§ciowania
korzysci zdrowotnych przy wykorzystaniu preferencji
spotecznych.

Wsréd sporej grupy ekspertéw dominuje jednak
przekonanie, iz przyjmowanie perspektywy platnika
nie prowadzi do obiektywnych decyzji alokacyjnych
(15). Sktadaja si¢ na to dwie przyczyny.

Po pierwsze, korzy$¢ spoteczna z wprowadzenia
nowej technologii medycznej do praktyki klinicznej
jest sumg nadwyzki konsumenta oraz nadwyzki pro-
ducenta (16). Podczas gdy pierwsza powstaje jako
roéznica miedzy marginalng korzyscia spoteczng a cena
rownowagi, druga jest r6znica miedzy ceng rOwnowa-
gi a marginalnym kosztem spotecznym. Marginalna
korzys$¢ spoleczna obrazuje pozytek z uzytkowania
danej technologii dla wszystkich nig zainteresowanych
tj. pacjentow, ich opiekunow czy tez pracodawcow.
Marginalny koszt spoteczny wynika z wydatkéw na
produkcje i dystrybucje proponowanej technologii.
Przyjmujac perspektywe ptatnika zaktada sig, iz cena
roéwnowagi jest rowna kosztowi marginalnemu zapomi-
najac tym samym o nadwyzce konsumenta i producenta.
Oznacza to w istocie, iz owe nadwyzki traktowane sg
jako strata dla spoteczenstwa, co jest sprzeczne z teorig
mikroekonomii. Zwolennicy zastosowania perspektywy
spotecznej wskazuja, iz nadwyzka producenta jest za-
cheta do inwestycji w badania i rozw6j i powinna by¢
traktowana jako premia za innowacj¢. Argumentuja,
iz przyjmujac punkt widzenia ogodtu spoteczenstwa,
konieczne jest rozwazenie powigzania nadwyzki pro-
ducenta z wydatkami na poszukiwanie nowych metod
leczenia (ang. dynamic efficiency).

Drugim waznym argumentem przemawiajacym
przeciw perspektywie ptatnika sg koszty spoteczne.
Dzieje si¢ tak, gdyz konsekwencje choroby nierzadko
wykraczajg poza system ochrony zdrowia. Przyktado-
wo w Szwecji, wedlug dostepnych kalkulacji, wydatki
z tytulu zwolnien lekarskich, przedwczesnej emerytury
i $mierci stanowig ponad 60% catkowitych kosztow
leczonych schorzen (17). Nieuwzglednienie wpltywu
nowej terapii na produktywnos$¢ pacjenta na rynku pracy
moze prowadzi¢ do nieoptymalnych decyzji. Literatura
przedmiotu obfituje w badania, ktore pokazuja, jak pro-
ponowane metody leczenia wptywaja na ograniczenie

kosztow posrednich danej choroby. Przyktadowo ame-
rykanskie analizy Birnbauma wykonane w odniesieniu
do stwardnienia rozsianego wykazaty, iz koszty hospita-
lizacji i opieki specjalistycznej leczonego chorego wy-
niosty prawie 4000 dolarow, podczas gdy nieleczonego
niecale 6200 dolaréw. Jednoczesnie koszty zwolnien
lekarskich wyniosty okoto 2200 w pierwszym i 3000
dolaréw amerykanskich w drugim przypadku (18).

Koszty spoteczne to nie tylko badanie wptywu
nowych metod leczenia na produktywnos¢ jednostki
na rynku pracy. Konsekwencje choroby to takze ko-
niecznos$¢ opieki osob trzecich nad pacjentem. Wyli-
czenia Swiatowego Stowarzyszenia na rzecz zwalczania
choroby Alzheimera wykazato przyktadowo, ze $redni
caltkowity koszt leczenia choroby wynosi ponad 32 000
dolarow (19). Cho¢ nie wymaga si¢ przeprowadzenia
drogich operacji, istnieje potrzeba 24 godzinnej opieki
nad chorym, zapewnianej przez rodzing lub odpowied-
nie instytucje, dlatego tak wysokie koszty. Wyliczono
réwniez, iz wezesne rozpoczecie leczenia przyczynia
si¢ do opoznienia rozwoju choroby, a tym samym od-
dala w czasie koniecznos$¢ catodobowej opieki. Dzieki
zapewnieniu dostepu do terapii w poczatkowym etapie
choroby, mozna osiggnaé oszczgdnosci na poziomie
10 000 dolarow (19). Jesli jednak nie uwzgledni sig¢
kosztow posrednich do wyznaczania optacalnosci lecze-
nia, mogtoby si¢ okazac, iz wezesne wykrycie choroby
nie przynosi oczekiwanych pozytywnych rezultatow.
Nieuwzglednienie kosztéw spotecznych moze prowa-
dzi¢ zatem do suboptymalnych decyz;ji.

PODSUMOWANIE I WNIOSKI

Podsumowujac mozna stwierdzi¢, ze kryteria
ekonomiczne dominujg w przepisach legislacyjnych
regulujacych proces refundacji w Polsce. Potwierdzo-
no hipotezg badawcza mowigca, iz wybor kryteriow
alokacji do polskich przepisow prawa byl ograniczony.
Nieuwzglednienie wszystkich korzysci proponowanej
terapii 1 wszystkich kosztow choroby moze utrudnia¢
podejmowanie obiektywnych decyzji alokacyjnych.
Nalezy pamigtac, ze powyzsza analiza ograniczyla sie
jedynie do oceny kryteriow alokacji zaprezentowanych
w ustawie refundacyjnej pomijajac inne regulacje, jak
na przyktad wytyczne Agencji Oceny Technologii
Medycznych.

Literatura przedmiotu obfituje w przyktady, jak
zakres stosowanych kryteriow oceny moze doprowadzic¢
do subiektywnych decyzji alokacyjnych. Nie jest to by-
najmniej tylko polski problem. Eksperci z réznych stron
$wiata postuluja debatg spoleczng na ten temat. Uwaza
sig, ze tylko wowczas, gdy reprezentanci spoleczenstwa
zostang zaproszeni do czynnego udziatu w ustalaniu
kryteriow alokacji, bedzie mozna oczekiwac wigkszego
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zrozumienia dla problemu ograniczono$ci zasobow
i dostosowania oczekiwan do faktycznych mozliwosci
budzetowych (20). Satysfakcja z funkcjonowania
systemu zdrowia w Polsce jest jedna z najnizszych
w gronie 14 panstw wilaczonych do badania Global
Health Survey w 2011 roku (21). Postulowana debata
spoteczna na temat kryteriow alokacji moze zatem nie
tylko przyczyni¢ si¢ do poprawy obiektywnosci procesu
decyzyjnego, ale rowniez zwigkszy¢ poziom akceptacji
spotecznej w zakresie trudnych wyborow w sektorze
ochrony zdrowia.
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