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Czy to pan rzadzi refundacja lekow w Polsce?

Nie rzadze. Tym zajmuje si¢ bezposrednio minister
zdrowia. Konkretne decyzje przygotowuje powolany
przez niego Zesp6t ds. Gospodarki Lekami. Przed ich
podjeciem pewnym drogowskazem dla czlonkéw tego
zespolu sa rekomendacje Agencji Oceny Technologii
Medycznych (AOTM). W tej chwili dzialamy na pod-
stawie zarzadzenia, aktu prawnego nizszej rangi. Teo-
retycznie nasza rekomendacja to glos doradczy, ktéry
nie musi by¢ wiazacy. W praktyce jest on jednak trak-
towany bardzo powaznie. Liczymy, ze w najblizszym
czasie nasza pozycja prawna si¢ umocni. Mam na my-
$li projekt nowelizacji ustawy o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych z funduszy publicznych,
ktory przewiduje zmiane struktury organizacyjnej
i statusu AOTM. Jezeli nowelizacja zostanie uchwalo-
na, Agencja uzyska osobowo$¢ prawna i nasza opinia
bedzie w duzym stopniu wigzgca dla ministra zdrowia.
Jednak nadal daleko jej bedzie do mocy ostateczne;j
decyzji.

Jak wyglada proces oceny leku, kwalifikowania
do refundacji? Kto dokonuje tej oceny i w jakim
trybie?

Ponad 90 proc. przeprowadzanych przez nas ocen do-
tyczy technologii lekowych. Najpierw oceny dokonu-
je podmiot odpowiedzialny, czyli koncern farmaceu-
tyczny. Zleca on niezaleznej firmie przygotowanie
analizy skuteczno$ci i efektywnosci klinicznej leku.
Taki raport musi uwzglednia¢ wytyczne AOTM. My
otrzymujemy ten dokument, a potem weryfikuja go
nasi analitycy.

Co podlega weryfikacji? Jak jest ona przeprowa-
dzana?

Z ubolewaniem stwierdzam, ze raporty, ktére otrzy-
mujemy od zainteresowanych podmiotéw, sa na ni-
skim poziomie, co potwierdzajg takze czlonkowie na-
szej Rady Konsultacyjnej. Mamy z tymi raportami
duzo pracy. Nasi analitycy wykonuja tzw. przegladu
systematycznego. Oceniaja skutecznos$¢ i bezpieczen-
stwo technologii medycznej. Potem przeprowadzaja
wlasna analiz¢ ekonomiczng z punktu widzenia wply-
wu na budzet, a takze sprawdzajg, jaka populacje da-
na technologia medyczna ma objaé. Ta analiza wery-
fikacyjna jest potem przedstawiana na posiedzeniu
Rady Konsultacyjnej. Liczaca 12 oséb Rada wybiera
za swego grona recenzenta, ktéry dokonuje oceny
opracowywanej technologii medycznej.

Mamy zatem dokument oryginalny firmy farma-
ceutycznej, do tego analize Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i recenzje. Co dzieje sie dalej?
Prosimy o opini¢ ekspertdéw, najczesciej konsultantéw
wojewddzkich i krajowych z danej dziedziny. Przepro-
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wadzamy dyskusje. Z zasady na posiedzenia Rady nie
zapraszamy zainteresowanych firm farmaceutycznych,
bo ich opinie beda zawsze pozytywne. Niekiedy zapra-
szamy przedstawicieli stowarzyszenn chorych na dang
chorobg. Poznajemy ich zdanie, dowiadujemy sig, jak
konkretna technologia dziala w praktyce. Oceniajac
dang terapig, bierzemy pod uwage nie tylko jej sku-
teczno$¢, bezpieczefistwo i aspekty ekonomiczne, ale
réwniez socjalne oraz etyczne.

1) Przed brytyjska agencja oceny
niemal kazdego dnia dochodzi
do demonstracji

Zatrzymajmy si¢ na pierwszym etapie ocen.
Na jakiej podstawie oceniacie, czy dany lek powi-
nien byé refundowany? Przegladacie materialy,
doniesienia zagraniczne?

Na tym polega nasz tzw. przeglad systematyczny.
Dokonujemy kwerendy setek, a nawet tysiecy donie-
sien z artykuléw. Koniecznie recenzowanych — nie
maja dla nas znaczenia wystapienia zjazdowe, ktore
nie byly recenzowane. Do przegladu systematycznego
wykorzystujemy technike informatyczng, bardzo Sci-
sle opracowane procedury. Najczgsciej korzystamy
z kilku baz danych. Jest to, oczywiscie, bardzo praco-
chtonne, ale dzigki temu mozemy porzadnie zweryfi-
kowa¢ analiz¢ przestang nam przez firme. Sprawdza-
my takze, jak dana technologie ocenily inne agencje
HTA w Europie i na $§wiecie.

Ilu ludzi pracuje w brytyjskiej agencji oceniajacej
leki National Institute for Health and Clinical
Excellence (NICE), a ilu w panskiej instytucji?

W NICE 500, w AOTM 50.

Prosze wybaczy¢, ale w takim razie po co te wasze
sprawdzania? Robicie to samo co agencje w in-
nych krajach, na dodatek znacznie mniejszymi si-
fami. Eksperci zagraniczni przegladaja te same
bazy, trafiacie na te same wiadomoSci. Dopusz-
czaja lek lub nie — a wy zwyczajnie dublujecie ich
prace. Nie szkoda wysitku?

Nie. Bo okazuje si¢, ze na podstawie tych samych da-
nych i publikacji np. Australia refunduje lek, a Nowa
Zelandia nie. Idac za pana tokiem rozumowania,
w UE powinni$my np. zlikwidowac wszystkie narodo-
we agencje HTA i powota¢ ponadnarodowa instytu-
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1) Ponad 90 proc. ocenianych
przez nas technologii
to technologie lekowe 1)

¢je, bo teoretycznie wszyscy robig to samo. To nie jest
przypadek, ze nikt na taki pomyst jeszcze nie wpadl.
Podejmowanie decyzji dotyczacych leczenia dang
technologia nie jest proste. Kazde panstwo, niezalez-
nie od skutecznoci i bezpieczenstwa, bierze bowiem
pod uwage aspekty finansowe, spoteczne i polityczne.
Czasem zdarza sig, ze jeden kraj wychodzi z zatozenia,
ze skuteczno$¢ leku jest wystarczajaco potwierdzona
i refunduje go. Inne postepuja ostrozniej: czekajg
na twarde dowody w najnowszym piSmiennictwie
z obserwacji siedmioletniej. W Polsce musimy zacho-
waé prawo do podejmowania niezaleznych decyzji,
do weryfikowania ocen zagranicznych kolegéow we
wlasnym zakresie. Nie zawsze to, co za optymalne roz-
wiazanie uznaja np. Francuzi, jest optymalne dla nas.

Oznacza to, ze interesuje was gléwnie finansowy
aspekt decyzji refundacyjne;j...

Jest on bardzo wazny. Bezpieczefistwo i skutecznosé
sa dosy¢ dobrze poznane, ocenione i zweryfikowane,
czy to w Anglii, czy w Nowej Zelandii. My, w poréw-
naniu z bogatszymi krajami, mamy jeszcze jeden pro-
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blem. Tam mozna podja¢ decyzje o refundacji leku
tylko dla pacjentéw o okre§lonym genotypie choroby.
W zwiagzku z tym niektére agencje bardzo Scisle wy-
daja rekomendacje. W Anglii jesienig ubieglego roku
ukazala sie po raz pierwszy rekomendacja leku na ra-
ka przerzutowego jelita grubego, pod warunkiem ze
wykona si¢ badanie genetyczne, ustali si¢ genotyp
i lek poda tylko tym pacjentom, dla ktérych bedzie
najskuteczniejszy. My takich mozliwosci nie mamy.
Co do skupienia na finansowym aspekcie refundacji:
bierze go pod uwage wickszo$¢ agencji oceniajacych
technologie medyczne. Inaczej postepuja jedynie
Francuzi. Ich agencja w analizach weryfikacyjnych
koncentruje si¢ wylacznie na skutecznosci i bezpie-
czefistwie, tyle ze potem inne wyspecjalizowane zespo-
ty zaczynaja rozmawial z koncernami, negocjowaé
i weryfikowaé cene. Gdzie§ tam, na kolejnym etapie
wypracowania decyzji, aspekt finansowy jest brany
pod uwage. Musi by¢.

Moze jednak model francuski jest lepszy? Nikt
przeciez nie neguje konieczno$ci prowadzenia
negocjacji cenowych. Dlaczego ma si¢ zajmowaé
nimi Agencja Oceny Technologii Medycznych?
Macie kompetencje pozwalajace ocenié, czy lek
jest bezpieczny i skuteczny. Dlaczego usilujecie
zastapi¢ ekonomistow?

Kompetencje naszych pracownikéw mozna bardzo ta-
two ocenié. To wysokiej klasy specjalisci — lekarze, far-
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maceuci, absolwenci zdrowia publicznego, ekonomi-
$ci, ktorzy ciggle doskonala swoje umiejetnosci i zdo-
bywaja dodatkowa wiedze na miedzynarodowych sty-
pendiach, konferencjach i sympozjach. Nie mamy
wiec zadnych komplekséw wobec pracownikéw in-
nych agencji, np. NICE lub HAS.

Wracajac jednak do oceny. Jesli lek jest niewatpliwie
bezpieczny i rewolucyjny pod wzgledem skutecznosci,
to wskazniki farmakoekonomiczne sa na ostatnim
miejscu. Jezeli innowacja technologiczna jest rewolu-
cyjna, moze by¢ nawet bardzo kosztowna, w takim
przypadku pieniadz nie gra roli. Sg natomiast takie
technologie, ktére sa skuteczne tylko dla bardzo wa-
skiej grupy pacjentéw, i takie, ktére przy drogich
technologiach maja watpliwa skutecznosé. Wtedy
efektywnos¢ kosztowa musi decydowaé. Im biedniej-
szy kraj, tym wiecej musi mie¢ dowodéw, ze dany lek
powinien by¢ refinansowany. Francja to bogaty kraj,
Francuzi maja inne mozliwosci i punkt widzenia, fa-
twiej podejmuja decyzje refundacyjne, ale réwno-
cze$nie bardzo skrupulatnie sprawdzaja ich efekty.
Po roku, dwoch — twardo to weryfikuja. Troche pod-
patruja ich Anglicy. U nich do$¢ tatwo wpas¢ na liste
lekéw refundowanych na zasadzie wolnorynkowej,
i rownie tatwo z tej listy wypas¢ po roku czy dwéch la-
tach. U nas system dziala inaczej. Oczywiscie, Agen-
¢ja nie negocjuje cen, ale w naszych rekomendacjach
jest napisane: tak, finansowal z pienigdzy publicz-
nych, ale pod warunkiem obnizenia ceny terapii.

Sa jeszcze wzgledy spoteczne i polityczne. Méwil
pan, ze i one sg brane pod uwage.

Podam przyktad bardzo rzadkiej choroby spichrzenio-
wej. W Polsce jest ok. 50 takich pacjentéw. Lek sto-
sowany w terapii tych chorych jest bezpieczny. Ale je-
go skutecznosé? Cierpiace na schorzenie dzieci
po potrocznym leczeniu przejda 15 zamiast 6 metrow.
Dla nich to wielki krok, wielka odmiana. Roczna ku-
racja kosztuje 1,5 mln zl. Jaka podjatby pan decyzje?
Refundowad, czy nie?

Kto$ te decyzje musi podejmowac. Powstal zespét ds.
choréb rzadkich i on przygotowuje opini¢ dla mini-
stra. W takich przypadkach minister podejmie decy-
zje polityczna, spoleczna, socjalng. RozpatrywaliSmy
kiedys$ sprawe leku na raka ptuca, ktéry przedtuza zy-
cie pacjenta $rednio o 3 tygodnie. Efektywnos¢ kosz-
towa byta... Lek byt drogi. Zastanawialismy sie, ile
kosztuja 3 tygodnie zycia. W komisji Rady Konsulta-
cyjnej jest filozof, etyk. Zadal krotkie pytanie: czy
chodzi o 3 tygodnie przedluzenia zycia, czy ago-
nii. I glosowat przeciw.

Ile zarabiaja czlonkowie komisji?

Za udzial w posiedzeniu Rady przewodniczacy dosta-
je 1000 zi, cztonek 750 zt. Posiedzenia odbywaja si¢
raz lub dwa razy w miesiacu. Wszyscy wypelniaja de-
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1) Raporty, ktore otrzymujemy
od firm zainteresowanych nasza
ocengy, s3 na niskim poziomie 1)

klaracje konfliktu intereséw i dodatkowo deklaracje
— rejestr korzysci, czyli musza wpisa¢ siebie i malzon-
ka, u kogo w ostatnim roku zarobili pieniadze. Z glo-
sowania sg zawsze wylaczani ci, ktérzy majg konflikt
interesOw z dang firma.

Nie macie problem6w, by taka komisje skomple-
towacd?

Przy kazdym glosowaniu $rednio jedna z dwunastu
0s6b ma konflikt intereséw. Gorzej jest z zapraszany-
mi ekspertami. Czesto nam odmawiaja, bo nie sg
w stanie wypelni¢ deklaracji konfliktu intereséw i re-
jestru korzysci.

W glosowaniu przechodzi wniosek, ktéry uzyska
wiekszo§¢?

Tak. Posiedzenie jest nagrywane, czyli zawsze mozna
sprawdzi¢, kto co powiedzial.

Dlaczego nagrania z posiedzefi nie sa publikowa-
ne w Internecie?

Protokoly i rekomendacje sa w Internecie.
Czyli stowo po stowie, co kto moéwil?
Nie tak szczegélowo.

Dlaczego? Byloby wiadomo, jakie padly argu-
menty. Nie ma tez problemu technicznego: Inter-
net pomieSci wszystko. Osoby niezainteresowane
nie zajrza, ale zainteresowane beda mogly prze-
Sledzi¢ posiedzenie krok po kroku. Skofczylyby
sie plotki, wszystko byloby jasne, jawne i przej-
rzyste.

Tak, a przy okazji wyjdzie na jaw, ze podczas dyskusji
o refundacji lekéw kolega do kolegi w emocjach powie
spier..., jak niedawno minister ministrowi. Nikt nie be-
dzie po takim wybuchu emocji pamigtal, o czym byla
mowa, a jedynie to, jakich stéw uzywano. Niedawno
mieli$my glosowanie. Wynik byl sze$¢ do dwéch. Po-
tem zaczeto dyskutowaé, czy podawad, kto glosowal za,
a kto przeciw. Niekt6rzy sie tego bali.

Czego sie bali?

Moze tego, ze wowczas by trzeba bylo dawac glosuja-
cym ochrone.
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13 Nie ma lekarza, ktory bytby
catkowicie niezalezny 1)

Ochrone? Przed kim?

Zartuje. Nie chodzi o fizyczna ochrone, raczej ochrone
przed naciskami, presja psychiczna. Tu nie ma zartéw.
To potezny przemyst, wielkie pieniadze i emocje, duze
naciski. Staram si¢ unika¢ kontaktéw z niektérymi $ro-
dowiskami, a jezeli si¢ spotykam, to zawsze w obecnosci
os6b trzecich. Minister Twardowski ma te procedury
jeszcze bardziej zaostrzone. Podczas spotkania musi by¢
kilka osdb, a ponadto te spotkania nagrywa.

Z firmami spotykamy sie i my, dziennikarze. Za-
lezy im, aby ich produkt trafil na liste lekéw re-
fundowanych. Z ich strony padaja bardzo racjo-
nalne argumenty. I skargi: podjeta zostala
decyzja, a nie wiadomo, kto ja podjal i dlaczego.
Oni byliby w stanie podaé kontrargumenty, wy-
tlumaczyé. Jest jakakolwiek mozliwo$¢ odwola-
nia od decyzji Rady?

Nie ma trybu odwolawczego. Ale w rekomendacji za-
wsze jest uzasadnienie, podawane sa argumenty,
o ktérych pan méwi. Sa tez wszystkie opinie eksperc-
kie. Archiwizujemy je, maja ponadto swdj oddzwick
w protokotach.
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W pracach uczestnicza niezalezni eksperci. Czy
w Polsce tacy sa i co to znaczy niezalezny ekspert?

— Trudno o takich. Nie ma lekarza, ktéry bylby catko-
wicie niezalezny. I w Ameryce, i w Anglii, gdzie nawet
prawo to reguluje, tez nie jest najlepiej. Trzeba sobie
z tym radzié, zbiera¢ i weryfikowac deklaracje konflik-
tu intereséw, podawaé, kto, gdzie i za co bral pienia-
dze od firm farmaceutycznych. W naszej Radzie Kon-
sultacyjnej tak wlasnie jest. Czlonkowie deklaruja,
gdzie i ile zarobili. Czy dostali pieniadze, czy lecieli sa-
molotem na koszt firmy na zjazd itp. Musza wypelni¢
odpowiedni formularz.

Pan tez jest lekarzem. Nie jezdzil pan na zadne
zjazdy?

Nie mam konfliktu intereséw. Na zjazdy nie jezdzi-
fem czesto, a jesli juz, to za wlasne pieniadze. Pisalem
natomiast kiedy$ dla Polfy Pabianice raporty o bezpie-
czefistwie, ktére co jaki§ czas sa firmom potrzebne.
Napisalem ponadto prace na temat kosztéw posred-
nich dziatadn niepozadanych lekéw. Postalem ja
na zjazd do Danii. Za umieszczenie pracy w sesji pla-
katowej trzeba bylo zaptaci¢ 200 dolaréw. Wtedy fir-
ma mi zaplacita. Nie pojechalem jednak na zjazd.

Czemu stuzy nadz6r ministra nad Agencja Oceny
Technologii Medycznych? To raczej Narodowy
Fundusz Zdrowia powinien by¢ zatwierdzajacym.

Polityke zdrowotna prowadzi minister zdrowia. Musi
wybiera¢ miedzy dostepnymi technologiami, ustali¢
priorytety, bo wiadomo, ze na wszystko pieniedzy nie
wystarczy. Przypominam sobie konflikt z tamtego ro-
ku, kiedy NFZ nie chcial chemioterapii niestandardo-
wej. Minister interweniowal w jej obronie i jako osoba
odpowiedzialna konstytucyjnie za polityke zdrowotng
powinien mie¢ taka mozliwo$¢, instrumenty niezbed-
ne do jej realizacji.

Czy nie uwaza pan, ze Agencja Oceny Technolo-
gii Medycznych w takiej formie, w jakiej powsta-
fa i funkcjonuje, jest hybryda? Niewiele moze, nie
ma odpowiednich umocowan prawnych.

To nie hybryda. Nie mozna ustawowo zapisaé, ze na-
sza decyzja jest ostateczna. Wtedy odpowiedzialno$é
ministra zdrowia za polityke lekowa bylaby fikcja.
O jakosci naszej pracy $wiadczy to, ze 99 proc. na-
szych rekomendacji jest traktowanych powaznie. Ze-
spot ds. Gospodarki Lekami skupia si¢ za$ na ekono-
micznych aspektach refundacji.

Zal6zmy sytuacje hipotetyczna: firma farmaceu-
tyczna w sposéb umiejetny aktywizuje ruchy pa-
cjentéw, ktorzy zadaja refundacji konkretnego le-
ku. Ludzie chorzy, w trudnej sytuacji finansowej,
opowiadajg przed kamerami telewizyjnymi
0 swojej sytuacji i leku, ktéry méglby im poméc.
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Pisze o tym prasa, ogladaja i czytaja politycy, de-
cydenci. Robi sie wrzawa, jest presja.

Nie ma co odwolywac si¢ do sytuacji hipotetycznej, to
rzeczywisto$¢, to dzieje si¢ na naszych oczach.
Przed brytyjskim NICE niemal kazdego dnia docho-
dzi do demonstracji.

Ale NICE nie jest uzalezniony politycznie, a decy-
dujacy o refundacji w Polsce minister jest polity-
kiem.

W Wielkiej Brytanii mimo twardych rekomendacji
NICE politycy czesto sie uginaja pod tymi naciskami.
Tam réwniez bierze si¢ pod uwage aspekty polityczne
i spoleczne. Co z tego, ze lek jest malo skuteczny
w chorobie spichrzeniowej, o ktérej mowilem weze-
$niej? W wielu krajach i tak go sie refunduje. Ponad-
to sg mozliwosci negocjacji cenowych. Beda one zapi-
sane w nowym prawie farmaceutycznym. Cene¢
rynkowa zawsze mozna probowaé obnizy¢é. Mozemy
tez postapi¢ inaczej, refundowad lek warunkowo, np.
przez pét roku leczymy, a po uplywie terminu spraw-
dzamy, na ile jest skuteczny. Jesli jest nieskuteczny,
wycofujemy sie z refundacji.

Tak, ale NICE ma wigcej instrumentéw. My nie
mamy nawet spisu pacjentéw.

Dlatego o taki spis w tej chwili walczymy. Chcemy to
zrobi¢ z ministerstwem i z NFZ. Prace juz si¢ zaczely.
Powstaly rejestry pacjentéw z reumatoidalnym zapa-
leniem stawdw oraz z nadci$nieniem plucnym.

Jak tworzy sie rejestr pacjentow?

Zajmuje si¢ tym konsultant krajowy w porozumieniu
z konsultantami wojewddzkimi. Wypelniamy ankie-
ty, a dane gromadzimy w centralnym rejestrze. Mamy
na to niewielkie pieniadze.

W onkologii dane na temat pacjentéw zbieraja
firmy farmaceutyczne.

Firmom powinno zaleze¢ na tym, by powstal rejestr.
Zreszta juz teraz zajmuja si¢ zbieraniem danych o pa-
gjentach w wickszym lub mniejszym zakresie. W kon-
cu to réwniez ich interes, by wiedzied, jakie jest zain-
teresowanie ich produktami, jakie sa potrzeby. Firmy
te wiedze gromadza i nie widz¢ powodu, by AOTM
nie mogla z niej skorzystaé.

Dlaczego mialyby zajmowac si¢ tym firmy, a nie
minister, ktéry prowadzi polityke zdrowotna? To
nie tylko przywilej, ale i obowiazek, z ktérego wy-
nika koniecznoé¢ podjecia dziatan.

Zwrbcenie si¢ o pomoc do firm pomaga ukréci¢ du-
blowanie pracy, ogranicza marnotrawstwo. Ameryka-

nie obliczyli, ze przy ich wielkim budzecie na ochrone
zdrowia straty wynosza 40 proc. Czyli 40 proc. pienie-
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13 Nie mam konfliktu interesow.
Na zjazdy nie jezdzitem czesto,
a jesli juz, to za wtasne
pienigdze 1)

dzy wyrzucajg w bloto, na niepotrzebne leczenie, nie-
potrzebne leki, dublowanie pracy.

Ile pieniedzy marnujemy w Polsce?
U nas nikt takich badan nie prowadzit.
Jak Ameryka poradzila sobie z marnotrawstwem?

Nie poradzita sobie wcale. Usiluje sobie radzi¢, podob-
nie jak my. Wtasnie w tym celu zostala powotana
Agencja Oceny Technologii Medycznych.

Jaka jest Agencja pana marzen? Jak powinna
dziataé¢ w Polsce, jak by¢ zorganizowana?

Przede wszystkim powinna wydawac twarde i kon-
kretne rekomendacje. Sadze, ze powinna zatrudniad
ok. 100 os6b, dwa razy wiecej niz teraz, i zyskac pel-
ng osobowos$¢ prawna, ktdra wpisana jest w projekcie
nowelizacji nowej ustawy. Chcialbym, by miata moz-
liwo$¢ zarabiania na opracowywanych przez siebie ra-
portach. Projekt ustawy przewiduje, ze za raport mo-

13 O jakosci naszej pracy Swiadczy to,
ze 99 proc. naszych rekomendacji
jest traktowanych powaznie 1)

zemy wzia¢ do 150 tys. zt. Gdyby$my zatrudniali 100
analitykéw, mogliby$my takie raporty opracowywac
dos¢ czesto. Uzyskane przychody mozna by za$ prze-
znaczy¢ na funkcjonowanie Agencji i podwyzki dla
pracownikéw. Dzi§ zarabiaja oni niewiele.

Duza cz¢s¢ moich marzen zapisana jest w nowelizacji
ustawy regulujacej zasady dzialania AOTM. Oby ta
nowelizacja weszta w zycie. Wtedy takze politycy be-
dg mogli spa¢ spokojnie, bo Agencja dobrze bedzie
wypelnia¢ zadania, jakie jej postawiono.

Politycy nie chca oddawaé wladzy. I z ustawy mo-
ga by¢ nici.
Wiasnie. Byloby szkoda.

Rozmawiat Janusz Michalak
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