ekonomia

Ocena technologii medycznych, jak to sie robi w Europie

Rzgdowe
trusty mozgow

Jarostaw J. Fedorowski

Premier Donald Tusk zapowiada twarde
negocjacje z koncernami farmaceutycznymi.
Dotyczy¢é maja one cen lekéw oraz oceny ich
przydatnosci.

36 menedzer zdrowia

Podobne negocjacje trwajg od lat we wszystkich
krajach rozwinietych. Najwazniejszym orezem, na
ktérym w rozmowach polegaja rzady, sa agencje oce-
ny technologii medycznych. Jak dziatajg w Swiecie?

Europejska Agencja Lekéw

Europejska Agencja Lekéw — EMEA (European Medi-
cines Agency) jest gtéwna instytucja Komisji Europej-
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skiej, zajmujaca sie sprawami lekow i produktéw lecz-

niczych, stanowiac unijny odpowiednik amerykanskie;

FDA. Europejska Agencja Lekéw od dawna wspotpra-

cuje z europejskim $rodowiskiem medycznym. W roku

2006 pod egida EMEA zorganizowano warsztaty

z udzialem przedstawicieli réznych srodowisk medycz-

nych. Wynikiem tych spotkan byl raport

EMEA/124808/06, w ktérym nakre$§lono priorytety

dlugoterminowe oraz powotano grupe roboczg

EMEA/CHMP - organizacje $rodowisk medycznych,

nazwana HCP WG. Committee for Medicinal Products for

Human Use (CHMP) jest z kolei agenda EMEA zajmu-

jaca si¢ wstepna oceng produktéw leczniczych przed

dopuszczeniem do obrotu w krajach UE. Grupa robo-
cza HCP WG jest zlozona z przedstawicieli organizacji
medycznych (lekarzy, pielegniarek i farmaceutéow)
zaréwno specjalistycznych, jak i ogélnych. W skfad
HCP WG wchodzg przedstawiciele CHMP, Organiza-
¢ji Pacjentéw i Konsumentéw (PCWP), Komitetu do
spraw Produktéw Ziololeczniczych (HMPC) oraz gru-
py koordynujacej wzajemne uznawanie oraz decentrali-
zacje procedur (CMDh). W posiedzeniach grupy robo-
czej HCP WG uczestnicza takze reprezentanci pafstw

Unii Europejskiej. Na liczacej 34 osoby liscie czlonkéw

HCP WG publikowanej na stronie EMEA nie ma zad-

nego polskiego nazwiska.

W opublikowanych planach grupy roboczej
HCP WG na 2010 rok znajdujg sie nastepujace zagad-
nienia:

* Ustalenie zasad wspdtpracy EMEA z organizacjami
srodowisk medycznych, ktére bedg zawieraly kryte-
ria kwalifikacji tych organizacji.

* Wydanie rekomendacji dotyczacych informacji
o produktach leczniczych.

* Wydanie rekomendacji na temat nadzoru farma-
ceutycznego w zwiazku z planowanymi regulacjami
Unii w tym zakresie.

* Pomoc w opracowaniu polityki transparencji EMEA.

® Udzial w grupie roboczej zajmujacej sie badaniami
klinicznymi.

Jak widaé, od czasu powolania grupy roboczej
w 2006 r. opracowano praktycznie wylacznie plan
dzialania.

Budzet EMEA na 2010 r. wynosi 198 mln euro,
z czego 49 mln euro to koszty osobowe.

Brytyjska Agencja Lekéw i Produktéw
Leczniczych

Brytyjska Agencja Lekéw i Produktéw Leczniczych
(Medicines and Healthcare products Regulatory Agency
— MHRA) jest agenda wykonawcza rzadowego depar-
tamentu zdrowia. Decyzje zwiazane z bezpieczen-
stwem lekéw i produktéw leczniczych podejmuje
zespot agencji na czele z zarzadem. Agencja Lekéw
i Produktéw Leczniczych wspélpracuje ze $srodowiska-
mi medycznymi za po$rednictwem komisji, takich jak
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J) Brytyjska Agencja Lekow
i Produktow Leczniczych jest
agenda wykonawcza rzagdowego
departamentu zdrowia )}

Komisja Lekéw, Rada Ekspertéw i Komisja Bezpie-
czenstwa Urzadzen Medycznych. Nad obiektywnoscig
dziatan Agencji czuwa rada nadzorcza zlozona z oséb
publicznego zaufania. Zgodnie z brytyjskim prawem,
decyzje MHRA sg uwazane za decyzje brytyjskiego
ministra zdrowia i podlegaja ocenie parlamentarne;.

Wspdtpracuje z EMEA oraz amerykanska FDA.
Stosuje nastepujace zasady:

* Szczegdlowa ocena ryzyka jest wymagana w celu
optymalnego wykorzystania funduszy.

* Osoby tworzace przepisy powinny by¢ odpowie-
dzialne za ich rezultaty.

* Kontrole nie powinny by¢ prowadzone bez wyraz-
nej przyczyny.

* Firmy nie powinny by¢ zmuszane do przedstawiania
niepotrzebnych i nadmiernych informacji.

* Firmy, ktére nagminnie famia przepisy, powinny
by¢ natychmiast identyfikowane.

* Urzednicy powinni by¢ dostepni i udziela¢ konkret-
nych porad za niewygdérowana oplatg.

* Urzednicy i decydenci powinni mie¢ na uwadze, ze
ich zasadnicza rolg jest umozliwianie rozwoju eko-
nomicznego, a interwencje nalezy ogranicza¢ do
sytuacji absolutnie koniecznych.

Budzet MHRA na rok 2010 wynosi 107 mln fun-
téw (ok. 100 mln euro), a przewidywany zysk opera-
cyjny to 10 mln funtéw.

Australijska Therapeutic Goods Administration

Administracja produktéw terapeutycznych jest
agenda australijskiego Ministerstwa Zdrowia i Sta-
rzenia sie (sic!). Thumaczenie dostowne: Australian
Ministry of Health and Ageing. Zajmuje sie catoksztal-
tem procesu legislacyjnego zwiazanego z produktami
leczniczymi. Do jej zadaf nalezy wstepna ocena pro-
duktéw leczniczych przed wejsciem na rynek, utrzy-
mywanie narodowego spisu lekow, licencjonowanie
producentéw, kontrola produktéw leczniczych beda-
cych na rynku oraz ocena lekéw przeznaczonych na
eksport. Jest decydentem w sprawie ostatecznego
zatwierdzania produktéw leczniczych.

Wspdlpraca ze srodowiskiem medycznym odbywa
si¢ poprzez Australijska Komisj¢ Oceny Lekéw ADEC
(Australian Drug Evaluation Committee). Zostala ona
powolana w roku 1963 jako cialo doradcze rzadu fede-
ralnego. Czlonkowie ADEC sa powolywani przez
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ministra. Do zadaft ADEC nalezy ocena jakosci, korzy-
$ci i ryzyka oraz efektywnosci produktéw leczniczych.
Komisja stuzy takze pomoca organizacjom rzadowym
i pozarzadowym w sprawach zwiazanych z lekami.
W sktad zespolu podstawowego, zwanego rdzeniem,
zgodnie z prawem musi wchodzi¢ trzech wybitnych
lekarzy klinicystéw — specjalistow, farmaceuta, farma-
kolog kliniczny, toksykolog i lekarz pierwszego kon-
taktu. Zesp6l ten pelni funkcje zarzgdu ADEC.

W dokumencie, nazwanym na wyrost planem
TGA na rok 2010, opublikowanym na stronach resor-
tu zdrowia nie ma zadnych danych finansowych.

Szwajcarska Agencja Produktow
Terapeutycznych Swissmedic

Jest gléwna instytucja regulacyjng w sprawach
lekéw i produktéw leczniczych. Stanowi organizacje
uzyteczno$ci publicznej i jest agenda rzadu federalnego
z siedziba w Bernie. Podlega Ministerstwu Spraw
Wewnetrznych (FDHA). Na czele Swissmedic stoi
rada naczelna, ktéra reprezentuje agencje, a takze
zatwierdza jej budzet. Swissmedic zostala powolana
w 2002 r. i zatrudnia 280 oséb. Przychody pochodzg
z oplat pobieranych od producentéw oraz z dotacji rza-
dowych. Ponadto, resort spraw wewnetrznych zawiera
coroczny kontrakt na uslugi state Agencji. Agencja zaj-
muje si¢ licencjonowaniem lekéw, autoryzowaniem
produkdiji i dystrybucji lekéw i produktéw leczniczych,
monitorowaniem lekéw i produktéw leczniczych beda-
cych na rynku, kontrola narkotykéw oraz testowaniem
laboratoryjnym jakosci lekéw. W obrebie Swissmedic
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dziala takze cialo doradcze, zwane po prostu rada, zlo-
zone z lekarzy, prawnikéw i farmaceutéw, obecnie
liczgce siedem os6b. Budzet Agencji na rok 2010
wynosi 15,9 mln frankéw (ok. 10,5 mln euro) i jest
mniejszy od ubieglorocznego o 5 proc.

Swissmedic wspotpracuje z wieloma organizacjami,
jak to pokazano na powyzszym schemacie. Zabraklo
w nim jednak szwajcarskiej precyzji, gdyz nie wymie-
niono europejskiej EMEA!

Podsumowanie

W kazdym panstwie dzialaja wyspecjalizowane
agendy, zwykle rzadowe, ktére zajmuja si¢ lekami
i produktami leczniczymi. Wspdtpraca ze $rodowi-
skami medycznymi odbywa si¢ za po$rednictwem
réznego rodzaju komitetéw i rad. Budzety tych
instytucji sa niebagatelne, a dzialania w wielu kra-
jach podobne. Instytucje te majg przejrzyscie sfor-
mulowane procedury kontaktéw ze $rodowiskami
medycznymi, a takze z producentami. Mozna zary-
zykowac stwierdzenie, ze standardem jest tzw. trans-
parentny lobbing, bez ktérego niemozliwy bylby
postep. Najbardziej podobaja mi si¢ zasady stosowa-
ne przez brytyjska MHRA, a szczegélnie ostatnia:
Urzgdnicy i decydenci powinni mied na wwadze, ze ich
zasadniczq rolg jest umozliwianie rozwoju ekonomicznego,
a interwencje powinni ograniczac do sytuacji absolutnie
koniecznych.

Autor jest profesorem Akademii Leona Kozminskiego,

prezesem Szpitali Polskich SA i President,
European Society of Medical Directors.
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