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1. Wstęp

Rynek świadczeń zdrowotnych różni się od rynku doskonale konkurencyjnego, z czego wynika konieczność jego regulacji. W celu uzyskania, jak najmniejszej ingerencji w rynek, a co za tym idzie ograniczenia mechanizmów korupcjogennych w ochronie zdrowia, regulacja powinna być wdrożona w minimalnym możliwie zakresie, przejrzysta w możliwie największym stopniu i ukierunkowana na zbliżanie rynku świadczeń zdrowotnych do rynku doskonale konkurencyjnego. 

Rynek świadczeń zdrowotnych w Polsce wydaje się być rynkiem nadmiernie regulowanym, o dużym stopniu uznaniowości i małej przejrzystości. Rynek ten charakteryzuje się niskim stopniem technokratyzacji i często zupełnym brakiem przejrzystych procedur biurokratycznych zapewniających powtarzalność decyzji urzędniczych przy określonym zasobie informacji. Rynek świadczeń zdrowotnych w Polsce jest też niestabilny, a regulacje często zmieniają się w znacznym stopniu w kluczowych obszarach, co związane jest z ciągłym przeprowadzaniem dość głębokich reform bez opracowania kompleksowego ich planu i bez prac studyjnych (feasibility study) a priori. Uznaniowość oraz mała przejrzystość prowadzą do korupcji. 

W przypadku świadczeń medycznych [
] występuje wyraźna asymetria w relacji pomiędzy producentem i klientem. Klient jest pojęciem złożonym w tym przypadku. Klientem jest zarówno decydujący o przyznaniu refundacji urzędnik, jak też lekarz oraz pacjent. Porównując rzetelność 
i obiektywność informacji płynącej z rzetelnych opracowań naukowych (chociażby z raportów oceny technologii medycznych [HTA, Health Technology Assessment]) z informacją, którą dysponuje szeroko rozumiany klient przy podejmowaniu decyzji w Polsce, należy stwierdzić, że klient nie jest 
w stanie samodzielnie wybrać najlepszego świadczenia z opcjonalnych metod oraz najczęściej nic nie wie o usłudze czy produkcie medycznym, który mu się oferuje (rynek niedoskonały). Prowadzi to 
w oczywisty sposób do uznaniowości i otwiera drogę korupcji. 

Co więcej pacjent, jako klient nie jest dysponentem świadczenia, ale działa per procura przez lekarza, który zapisuje mu określone świadczenia (badania, leki, konsultacje specjalistyczne), a w imieniu pacjenta za usługę płaci, mający monopolistyczną pozycję urząd (NFZ). Decydujący o refundacji nadaje uprzywilejowaną pozycję rynkową produktom, które się na niej znajdą, a odbywa się to dziś bez żadnych kryteriów opartych na naukowych podstawach, w sposób uznaniowy i bez realnej możliwości odwołania się od decyzji do sądu. Podobna sytuacja może mieć miejsce przy tworzeniu koszyka świadczeń, jeśli świadczenia czy procedury będą wpisywane do koszyka w sposób nieprzejrzysty, bez przyjętych a priori kryteriów włączania i wykluczania. 

Naturalna niedoskonałość rynku świadczeń medycznych sprawia, że w większość krajów wysokorozwiniętych wprowadza się dodatkowe mechanizmy prawno-administracyjne regulujące rynek świadczeń medycznych, zarówno w zakresie oferowanych usług i produktów leczniczych (w tym leków), jak również w ich podaży. Polityka regulacji rynku opiera się, zatem na dwóch zasadniczych mechanizmach:

· Promocji, przez wsparcie ze środków publicznych (lub ubezpieczenia), najbardziej efektywnych z punktu widzenia klinicznego i ekonomicznego sposobów leczenia, z równoczesnym ograniczeniem dostępu do świadczeń nieskutecznych i nieopłacalnych, ale zgodnie z przejrzyście określonymi kryteriami i na podstawie naukowych analiz 

· Negocjacji cen świadczeń i produktów leczniczych zakupywanych u świadczeniodawców i producentów w imieniu objętych ubezpieczeniem. 

Brak mechanizmów samoregulujących i kontrolnych w systemie opieki zdrowotnej przesądza, że staje się on nieuchronnie uwikłany w niejasne gry interesów pomiędzy przemysłem farmaceutycznym, świadczeniodawcami i ubezpieczycielem (w Polsce monopolistyczną instytucją zabezpieczenia zdrowotnego). Klient nie wie de facto, co kupuje i od kogo, za co płaci i czy nie przepłaca. Ma jedynie niejasną świadomość, że usługi, z których korzysta nie są za darmo, bo ktoś lub coś za niego płaci, ale też sądzi, że nie zwalnia go to od konieczności dawania łapówek czy prezentów personelowi jednostek leczących – na łapówki przeznacza się nawet kilka miliardów złotych (ponad 2 miliony ludzi płaci łapówki) [
]. Jak wykazują najnowsze badania ankietowe ponad 50% badanych Polaków uważa, że korupcja dotyka służby zdrowia, zaś prawie 70% z tych, co wręczali łapówki, wręczali je pracownikom służby zdrowia. [
] 

Nieczytelne i znacznie odbiegające od standardów w krajach wysokorozwiniętych są w Polsce relacje pomiędzy personelem placówek medycznych, a przemysłem farmaceutycznym. Trudno jest ocenić zakres i skalę zjawiska, wiadomo jednak, że zagrożenie jest proporcjonalne do możliwości „nabywczych”, jakimi dysponuje dany lekarz lub decydent (zagrożenie wzrasta wprost proporcjonalnie do pozycji i wagi piastowanego stanowiska) oraz rodzaju własności funduszy, którymi się rozporządza (ryzyko korupcji jest większe w przypadku funduszy publicznych niż prywatnych). Problem dotyczy nie tylko obszaru relacji pacjent lekarz, ale również kwestii potencjału korupcyjnego, jaki tkwi w relacji pomiędzy państwem a przemysłem. Brak jasnych kryteriów dotyczy nie tylko kwestii refundacji leków i ustalania cen leków refundowanych, ale również wcześniej procesu rejestracji (dopuszczenia na rynek) produktów leczniczych. 

W praktyce krajów wysokorozwiniętych wypracowano szereg mechanizmów i regulacji prawych, które z jednej strony obniżają koszty funkcjonowania systemu, z drugiej wprowadzają zasady ograniczające zjawiska korupcyjne. Wśród nich można wymienić:

· Agencję Oceny Technologii Medycznych (Agencja HTA),

· przyjęte regulacje prawno-instytucjonalne dotyczące refundacji leków z kryteriami włączania i wykluczania leków oraz nadzorem sądowym nad refundacją, 

· regulacje dotyczące negocjacji cenowych oparte na przejrzystych kryteriach i towarzyszące im rozwiązania systemowe (np. grupy terapeutycze),

· przyjęte regulacje dotyczące tworzenia koszyka świadczeń z kryteriami włączania i wykluczania świadczeń zdrowotnych oraz z nadzorem sądowym nad jego tworzeniem, standaryzacją świadczeń. 

2. Agencja Oceny Technologii Medyczych

Od szeregu lat postulowane jest utworzenie, na wzór działających w krajach wysokorozwiniętych, Agencji Oceny Technologii Medycznych (HTA, Health Technology Assessment, ocena technologii medycznych), której faktycznym zadaniem powinna być ochrona konsumentów przed nieskutecznymi i nieopłacalnymi lekami, procedurami terapeutycznymi i diagnostycznymi m.in. poprzez dostarczanie rzetelnej informacji o kupowanych, przez lub w imieniu pacjentów, produktach czyli świadczeniach zdrowotnych. Konieczność ochrony przed nieopłacalnymi technologiami wynika z ograniczoności zasobów w systemie – skoro zasoby są ograniczone, to należy zakupić jak najwięcej „zdrowia” (zapewnić jak najwyższą zdrowotność społeczeństwa) w ramach dostępnych środków. Marnowanie pieniędzy na nieopłacalne (tym bardziej szkodliwe, czy o nieudowodnionej skuteczności) świadczenia zdrowotne prowadzi jednoznacznie do ograniczenia dostępności do świadczeń efektywnych klinicznie i kosztowo – pośrednio prowadzi do występowania limitów i kolejek do świadczeń istotnych z punktu widzenia zdrowotności społeczeństwa.

W dniu 1 września 2005 r. Minister Zdrowia zarządzeniem powołał Agencję Oceny Technologii Medycznych, jako jednostkę budżetową, zależną od Ministra. Sam dokument budzi wiele kontrowersji i spotkał się z krytyką w środowisku. Do najważniejszych zarzutów należą: niska ranga samego dokumentu (zarządzenie), którym posłużył się Minister przy tworzeniu Agencji, co zresztą jest niezgodne z praktykami w tym względzie na świecie oraz niezwykła ogólnikowość, zapisów zarówno zarządzenia, jak też statutu Agencji. Brak jest w nim strategicznej koncepcji umiejscowienia Agencji w systemie i opisu relacji między regulatorami, decydentami, przemysłem i Agencją. Brak też przedstawienia funkcjonowania Agencji wobec propozycji zmian systemowych w obszarze finansowania świadczeń zdrowotnych – np. przyjęcie określonych zasad podejmowania decyzji refundacyjnych, decyzji o finansowaniu programów terapeutycznych NFZ, dotyczących samorządowych programów profilaktycznych i przesiewowych, czy też ew. zasad tworzenia koszyka świadczeń zdrowotnych – co przecież w zasadniczy sposób kształtuje oczekiwania społeczne wobec Agencji HTA, a co za tym idzie jej strukturę organizacyjną i produktywność. 

Agencje HTA na świecie opierają się na podstawach naukowych, stąd najważniejszą cechą dobrze funkcjonującej Agencji jest jej niezależność polityczna. Agencja nie powinna być jednostką zależną od ministra, gdyż prowadzi to do wysokiej zależności politycznej, co samo w sobie jest zjawiskiem negatywnym i wikła Agencję w niejasne gry interesów oraz partykularne interesy kolejnych ugrupowań politycznych.

Skąpa ilość środków, przeznaczonych na funkcjonowanie Agencji, a zwłaszcza na płace dla jej pracowników w naturalny sposób ograniczy potencjał instytucji oraz stwarza ryzyko korupcji. Nie ma w zarządzeniu MZ wskazania kryteriów jakościowych lub nawet odwołania się do ewentualnych kolejnych zarządzeń w tej sprawie. 

W koncepcji, która stanowi podstawę przygotowania zarządzenia i statutu, niejasna jest procedura 
i kryteria wyboru tzw. kontraktorów zewnętrznych („konsultantów i komentatorów”), którym byłyby podzlecane części lub całość analiz – ewidentnie wynika stąd brak przejrzystości, potencjalna uznaniowość i ryzyko korupcji. 

W zarządzeniu słaba jest pozycja Dyrektora Agencji, którego powołuje i odwołuje Minister, a co za tym idzie istnieje ryzyko częstej zmiany koncepcji funkcjonowania Agencji, która przecież w swoich działaniach winna cechować się stałością i przewidywalnością tym bardziej, że działania Agencji oparte są na naukowych praktykach. 

Cele i zadania Agencji sformułowane są w sposób ogólnikowy, pozwalający na bardzo szeroką interpretację i w zasadzie nie spełniają oczekiwań, jakie można mieć do Agencji przyglądając się pracy podobnych instytucji na świecie. Agencja HTA powinna być buforem pomiędzy MZ, ubezpieczycielem, lekarzami i pacjentami, dostarczając wiarygodnych informacji o skuteczności, bezpieczeństwie i opłacalności procedur terapeutycznych, leków i technologii diagnostycznych finansowanych ze środków publicznych i ubezpieczeniowych. 

2.1. AGENCJA HTA W SYSTEMIE OCHRONY ZDROWIA

Mark Skousen zwrócił m.in. uwagę, że „we wszystkich dobrowolnych wymianach na rynku, gdzie znana jest dokładna informacja, zarówno kupiec, jak i sprzedawca zyskują …”.
Finansowanie świadczeń zdrowotnych ze środków publicznych pochłania w Polsce wielomiliardowe kwoty. Powszechna uznaniowość, brak celów funkcjonowania szeroko rozumianego systemu refundacji oraz brak kryteriów aktywnej polityki refundacyjnej, opartej na naukowych podstawach są głównymi przyczynami nieefektywności polskiego systemu opieki zdrowotnej i nierówności dostępu do świadczeń zdrowotnych. Obecnie finansuje się wiele świadczeń, pomimo że ich stosowanie jest niebezpieczne lub są to świadczenia o nieudowodnionej skuteczności - mimo to bywają powszechnie stosowane i opłacanie (refundowane) ze składki zdrowotnej. Sprawnie działająca Agencja HTA wymusza odejście od uznaniowości w decyzjach o finansowaniu świadczeń zdrowotnych ze środków publicznych, bo zapewnia dostęp do wiarygodnych analiz dotyczących efektywności i opłacalności świadczeń

Podstawowym celem powołania Agencji jest pełnienie przez nią funkcji wartowniczej, polegającej na eliminacji nieefektywnych i nieopłacalnych (nieefektywnych kosztowo) świadczeń zdrowotnych z zakresu finansowanego ze środków publicznych. Aby to osiągnąć niezbędne jest ustanowienie stosownego zaplecza fachowego i organizacyjnego o wysokim poziomie merytorycznym oraz niezależności politycznej i korporacyjnej.

Ważna rola Agencji HTA w systemie wynika przed wszystkim z faktu, że stanowi ona administracyjne, względnie niezawodne narzędzie oceny dostarczające informacji o efektywności klinicznej oraz opłacalności, testów czy urządzeń diagnostycznych oraz metod, czy innych technologii medycznych. Jej podstawową rolą jest, więc zapewnienie szeroko rozumianemu klientowi dostępu do rzetelnej i obiektywnej informacji o kupowanych produktach czy usługach. Agencja Oceny Technologii Medycznych posługuje się, co stanowi jej niezaprzeczalny atut, aparatem naukowym, przez co jej opinie czy ekspertyzy mają walor badań naukowych w sensie, jaki to ujmują nauki ścisłe (powtarzalności, pewność oceniania za pomocą statystycznych narzędzi). Wysoka pewność i jawność opinii przygotowywanych przez Agencję HTA jest jednym z koronnych argumentów za jej powołaniem. 

Agencja potencjalnie jest instytucją wysoko narażoną na zjawiska korupcyjne. Dlatego w mechanizmy jej funkcjonowania koniecznie muszą być wbudowane zabezpieczenia formalno-prawne, wśród których jawność pełni rolę zasadniczą. 

Aby Agencja sprawnie funkcjonowała musi: 

· być niezależna finansowo i organizacyjnie oraz być jak najbardziej niezależna politycznie,

· zatrudniać osoby z najwyższymi kwalifikacjami,

· być wydajna w sensie zapewniania podaży analiz wysokiej jakości,

· swoją praktykę badawczą opierać na zasadach naukowych. 

Postulat niezależności politycznej realizuje się nie tylko w nadaniu jej właściwej rangi poprzez fakt powołania Agencji ustawą. Szef Agencji winien być powoływany w drodze konkursu (w składzie komisji konkursowej powinni wchodzić również specjaliści oceny technologii medycznych ze świata) na łączną maksymalną długość dwóch kadencji (na podstawie rozwiązań szwedzkich). Sama Agencja powinna mieć status urzędu podległego bezpośrednio Sejmowi III RP. 

Agencja HTA, jeśli ma przyczynić się do wprowadzenia sądowej kontroli nad systemem finansowania świadczeń zdrowotnych (w tym refundacji leków) spełniając wymagania Dyrektywy Transparentności UE, powinna być instytucją naukowo-badawczą, w jak największym stopniu niezależną od wpływów politycznych (tak jak to jest np. w Australii, por. PBAC i MSAC) o statusie zbliżonym do Rady Polityki Pieniężnej lub chociażby GUS, czy IMGW. A zatem centralnym organem właściwym w sprawach dotyczących kwestii oceny technologii medycznych w tym: lekowych i nielekowych, terapeutycznych i diagnostycznych.

Niestety istnieją naciski w Polsce, żeby Agencja:

1. nie zajmowała się lekami

2. zajmowała się wyłącznie „ustalaniem kosztów” świadczeń medycznych (ogłoszone przez Min. Piechę w dniu 2.02.2006 w MZ na spotkaniu z przedstawicielami przemysłu)

Do niekorzystnych rozwiązań należą:

1. niskie pensje analityków, (z czego wynika podatność na korupcję oraz selekcja negatywna)

2. powołanie Agencji w modelu ciężkim, a więc konieczność wyboru tematów i opracowywanie analiz przez samą Agencję ze środków publicznych (tzw. priority setting jest sam w sobie poważnym zagrożeniem korupcyjnym; podkreślić należy, że nie dotyczy to analiz, które Agencja wykonuje, ale zagrożenie leży w obszarze tematów, których Agencja może unikać lub, które odracza), co nie pozwoli na dobrą wydajność i nie spełni oczekiwań stawianych przed Agencją

Analitycy w Agencji muszą posiadać wysoce specjalistyczną wiedzę i umiejętności z różnych dziedzin: epidemiologia kliniczna (EBM), ocena technologii medycznych, farmakoekonomika, medycyna, ekonomia, statystyka, korzystanie z baz informacji, a do tego muszą świetnie władać językiem angielskim (95% internetu i 80% doniesień dotyczących badań klinicznych dostępnych jest w tym właśnie języku). Osoby dysponujące tak bogatą wiedzą i umiejętnościami muszą być odpowiednio wysoko wynagradzani, ponieważ w przeciwnym razie będą to pracownicy mało kompetentni, zaś ci najlepsi szczególnie, po nabraniu doświadczenia będą odchodzili do firm prywatnych i przemysłu farmaceutycznego. Relatywnie niskie wynagrodzenia też stwarzają zagrożenie korupcją oraz mogą prowadzić do selekcji negatywnej kadry oraz utraty wyszkolonych pracowników.

Agencja powinna być wydajna, co w praktyce oznacza, że będzie w stanie szybko reagować na zapotrzebowanie klienta na informację. W tym kontekście pojawia się problem modelu Agencji. Na świecie funkcjonują Agencje o różnym charakterze, umiejscowione organizacyjnie między dwoma skrajnościami, które można określić, jako „lekki” i „ciężki” model Agencji HTA. 

Lekka Agencja HTA przede wszystkim ocenia jakość analiz dołączanych do wniosków o finansowanie technologii medycznych ze środków publicznych lub w ramach ubezpieczenia zdrowotnego określonego rodzaju. Agencja lekka jest tania (koszty przeprowadzenia analiz ponoszą 
w tym przypadku wnioskodawcy; ubiegający się o przyznanie uprzywilejowanej pozycji na rynku dla ich produktów, czyli np. o refundację) oraz wydajna (agencje australijskie: MSAC i PBAC – ta ostatnia ocenia jakość ponad 100 analiz rocznie dotyczących leków – a także holenderska, kanadyjska CCOHTA, czy szwajcarska BSV). Podstawową funkcją Agencji HTA w modelu lekkim jest, więc stać na straży jakości (wiarygodności, obiektywności, kompletności) analiz kierowanych do decydentów. 

Ciężka Agencja HTA (jak np. amerykańska AHQR, brytyjski NICE, francuska HAS, czy szwedzka SBU, funkcjonujące w krajach bardzo bogatych) jest kosztowna (obciążenie podatnika kosztami prowadzenia analiz i badań) i relatywnie mało wydajna (choćby zatrudniała setki osób). Podstawową działalnością Agencji HTA w modelu ciężkim jest opracowywanie analiz ze środków publicznych obciążając w ten sposób podatnika. 

Jak wynika z § 3 zarządzenia Ministra Zdrowia, Agencja ma pełnić jedynie funkcje „opiniodawczo-doradcze dla ministra właściwego do spraw zdrowia” [
]. Moc decyzyjna formułowanych przez Agencję wniosków niestety w praktyce może być bardzo mała, zaś ze względu ma bardzo ogólnie sformułowane cele badawcze Agencji HTA, możliwe jest uczynienie z niej kolejnego niewydolnego urzędu, który zmienia swoje priorytety, raz działając jak Agencja, ciężka innym razem jak Agencja lekka w zależności od woli kolejnych jej szefów. Model ciężki, co należy podkreślić nie wydaje się właściwy w polskich warunkach, szczególnie biorąc pod uwagę skromne środki planowane do dyspozycji Agencji. Model lekki zyskuje uznanie w Holandii, gdzie po przeprowadzeniu prac studyjnych (analizy kosztów i korzyści dwóch modelów) powołano ostatnio lekką Agencję HTA, wycofując się z projektu powołania Agencji podobnej do brytyjskiego NICE. 

W modelu lekkim Agencja spełnia funkcje kontrolno-regulujące (certyfikuje analizy) poprzez dokonywanie oceny jakości (wiarygodności, obiektywności, kompletności) analiz kierowanych do decydentów i polityków w celach refundacyjnych oraz w celach tworzenia koszyka świadczeń finansowanych w ramach ubezpieczeń określonego rodzaju. Tworzenie raportów HTA swoimi „siłami” nie jest celem pierwszorzędnym Agencji w modelu lekkim. Lekka Agencja HTA powinna oczywiście również samodzielnie prowadzić analizy przy wykorzystaniu środków publicznych – szczególnie w obszarze technologii nielekowych – jednak ta działalność nie powinna być traktowana jako pierwszoplanowa. Produktem niejako „dodatkowym” Agencji HTA mogą być wytyczne i standardy postępowania, które zawsze powinny być oparte na najbardziej aktualnych i wiarygodnych badaniach klinicznych, choć powinny także uwzględniać koszty oraz inne normatywy. 

Z pewnością, jeśli ktoś jest przeciwnikiem racjonalnego podejścia przy podejmowaniu decyzji o finansowaniu świadczeń zdrowotnych powinien opowiadać się za powołaniem Agencji HTA w modelu ciężkim i z relatywnie małym budżetem – w takim przypadku implementacja systemowa metod 
i wyników oceny technologii medycznych będzie bardzo utrudniona. Niska wydajność Agencji ciężkiej nie spowoduje oczekiwanych pozytywnych zmian w ochronie zdrowia, a może „skompromitować” ideę oceny technologii medycznych (pojawią się zarzuty: „wiele milionów publicznych pieniędzy idzie na instytucję, która wyprodukowała ledwie kilka dokumentów”). 

Agencja HTA działająca w modelu ciężkim monopolizuje rynek, a wsparcie z budżetu państwa stawia ją w przypadku produkcji analiz jako podmiot uprzywilejowany na rynku (jest to prawdziwe tylko przy dostatecznie dużych środkach do dyspozycji Agencji). Agencja działająca na zasadach uprzywilejowania na rynku analiz efektywności klinicznej i analiz ekonomicznych, ogranicza jego rozwój, ogranicza potencjał analityczny i prowadzi do zmniejszenia podaży wiarygodnych opracowań dla klienta. 

Innym zagrożeniem ze strony ciężkiej Agencji jest dysponowanie przez nią znacznymi środkami na analizy, które mogą być przydzielane wybranym analitykom, czy instytucjom – istnieje tu zagrożenie licencjonowaniem wytwórców (analityków) i dyskryminowaniem na rynku niektórych („niewygodnych”) podmiotów (w przeciwieństwie do certyfikowania analiz i oceny jakości analiz w modelu lekkim, niezależnie od tego, kto je wykonał). 

Proponowana Agencja HTA w modelu lekkim w pierwszej kolejności winna się zajmować kontrolą jakości i opiniowaniem dokumentów dołączanych do wniosków refundacyjnych, a dotyczących efektywności klinicznej i opłacalności, także analizami wpływu na budżet. Agencja musi posługiwać się naukowymi i jasnymi kryteriami oceny jakościowej dostarczanych przez wnioskodawców dokumentów. Wydaje się, że nie trzeba w tym względzie „wywarzać otwartych drzwi”, ale można skorzystać z istniejących i sprawdzonych zestawów kryteriów np. INAHTA, Cochrane Collaboration, CCOHTA, BSV, PBAC i MAC. Wszystkie kryteria oceny muszą być jawne i łatwo dostępne, a wyniki ewaluacji przeprowadzonych przez Agencję HTA udostępnione do publicznej wiadomości. Wydaje się, że wzorem np. brytyjskiej Agencji HTA NICE, nie tylko analizy wykonane przez Agencję ze środków publicznych powinny być jawne, ale również w ogóle wszystkie analizy kierowane do instytucji publicznych, urzędów i generalnie decydentów – nie ma też problemu w ew. ukryciu nielicznych fragmentów analiz zawierających zastrzeżone dane, czy objęte np. tajemnicą handlową. W praktyce uniemożliwi to dokonywanie wszelkiego rodzaju matactw. Kryteria oceny powinny zostać ogłoszone w postaci rozporządzenia wykonawczego do ustawy powołującej Agencję HTA. 

Istotnym warunkiem zachowania przez Agencję HTA zasad transparentności działań jest zdefiniowanie kryteriów jakościowych pozytywnie opiniowanych (ew. certyfikowanych) dokumentów, do których nie tylko muszą być dołączane badania pierwotne, ale również pełna lista autorów i konsultantów biorących udział w jego tworzeniu (ujawnienie konfliktu interesów). Jest to istotne ze względu na fakt, że opracowanie kierowane do instytucji publicznych mogą być potencjalnie przygotowywane przez osoby związane lub nawet pracujące w samej Agencji HTA lub związane z decydującymi o refundacji.

Specyficzną cechą Agencji HTA (szczególnie w modelu lekkim) jest fakt, że dokumenty przez nią ocenianie, (ale i te przygotowywane) powinny uwzględniać nie tylko pojedyncze badania pierwotne (pojedyncze badania kliniczne), ale wszystkie badania dostępne, na świecie niezależnie od ich wyniku. Koniecznym jest, więc wymaganie systematyczności w analizach efektywności klinicznej nakazywanej przez dyrektywy WHO. Opracowania wtórne, w tym analizy efektywności i ekonomiczne muszą być opracowywane na podstawie tzw. przeglądów systematycznych. Przeglądy systematyczne to podstawowe narzędzie gromadzenia i syntezy danych dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa. Wszystkie Agencje HTA na świecie bez wyjątku prowadzą lub uznają wyłącznie analizy efektywności w oparciu o przeglądy systematyczne. Inną ważną kwestią metodyczną jest wymaganie porównawczych analiz – słowo „porównawcze” jest często kluczowe dla decyzji klienta o zakupie, stąd tak wielu obawia się takiego nakazu i stąd właśnie naciski przeciw odpowiednim zapisom.

Agencja nie powinna być kolejnym obciążeniem dla budżetu. Wszystkie dokumenty składane przez podmioty celem uzyskania refundacji, powinny podlegać określonej w rozporządzeniu MZ odpłatności zależnej od stopnia komplikacji problemu badawczego i samych analiz oraz zależnej od konieczności wykonania dodatkowych ekspertyz w celu sprawdzenia ich wiarygodności. Obniżeniu kosztów funkcjonowania Agencji sprzyjać będzie fakt obowiązku dostarczania wraz z przeglądami systematycznymi oraz analizami porównawczymi badań i wszelkich źródeł pierwotnych. Wydaje się, że Agencja w modelu lekkim powinna kosztować podatnika stosunkowo niedużo (szczególnie w stosunku do modelu ciężkiego), zważywszy na korzyści, jakie może przynieść podatnikom 
i ubezpieczonym. 

Większość odpowiednich zapisów antykorupcyjnych, zapewniających przejrzystość i oczekiwaną wydajność Agencji HTA znajduje się w projekcie ustawy o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym, przygotowanej w roku 2005 przy udziale OZZL. [10]

2.2. PODSUMOWANIE

Funkcjonowanie Agencji HTA wymaga jej precyzyjnego usytuowania w systemie. Rola Agencji HTA w procesie ustalania refundacji oraz przyznawania i odbierania finansowania świadczeń zdrowotnych powinna być określona w sposób przejrzysty w oparciu o kryteria zapewniające powtarzalność decyzji urzędniczych przy określonym zasobie informacji (uwzględniając sprawdzone kryteria przyjęte w krajach wysokorozwiniętych), tak by umożliwić kontrolę sądową nad systemem refundacji (wymaganą przez Dyrektywę Transparentności UE). Agencja musi w swojej pracy posługiwać się zasadą „otwartej przyłbicy”, wszystkie zasady oceny jakościowej powinny być jawne i opierać się na najlepszych rozwiązaniach światowych w tej kwestii, a zasady winny być określone w stosownym rozporządzeniu do ustawy o Agencji HTA. 

W obecnej sytuacji optymalnym rozwiązaniem wydaje się być przyjęcie modelu lekkiego Agencji HTA, w ramach którego Agencja zajmuje się oceną składanych wniosków refundacyjnych z dołączonymi wiarygodnymi analizami (przegląd systematyczny, analizy porównawcze), a nie przygotowywaniem swoich własnych opracowań (co wymaga bardzo dużych nakładów finansowych dla zapewnienia oczekiwanej wydajności a ewentualne korzyści są zwykle znacznie odsunięte w czasie). Agencja w modelu lekkim bardzo szybko może oczyścić rynek z technologii nieefektywnych klinicznie 
i nieopłacalnych, walnie przyczyniając się do obniżenia kosztów opieki zdrowotnej, znacznej poprawy dostępności do świadczeń najważniejszych z punktu widzenia zdrowotności społeczeństwa oraz podniesienia ogólnej jakości praktyki medycznej. 

Agencja HTA w Polsce powinna przede wszystkim stać na straży jakości analiz ekonomicznych, które trafiają do decydentów (refundacja, programy, lekowe, procedury wysokospecjalistyczne, koszyki, itp.). Agencja w modelu lekkim zapewnia decydentom dostęp do wyselekcjonowanych rzetelnych analiz, stojąc na straży jakości.

Niedawno powołana Agencja HTA nie spełnia podstawowych wymagań stawianych przed tego typu instytucjami, które zawierają się w postulatach: transparentności kryteriów oceny, wydajności, niezależności od bieżącej polityki oraz wywierania realnego wpływu na system opieki zdrowotnej. 

Agencję w zarządzeniu MZ można wręcz nazwać listkiem figowym przypiętym do skorumpowanego 
i niedostosowanego do potrzeb oraz możliwości finansowych pacjentów systemu. Wydaje się (po wypowiedzi Ministra Piechy z dn. 2.02.2006), że Agencja ma się zajmować wszystkim, tylko nie oceną technologii medycznych (w tym oceny leków!). Zadania Agencji w kształcie proponowanym w zarządzeniu Ministra Zdrowia może w zasadzie już dzisiaj wykonywać z powodzeniem, któryś z departamentów Ministerstwa.

3. System refundacji leków

3.1. Wstęp (cechy systemy refundacji w III RP)

„System refundacji” w Polsce zwykło się nazywać dopłaty do leków wydzielonych na specjalnej liście 
i stosowanych w opiece otwartej. Refundacja jest to dopłata państwa, czyli wszystkich podatników (lub ubezpieczonych) do kosztu zakupu leku, który ponosi pacjent. Cena apteczna leków refundowanych obejmuje przede wszystkim to, co zapłaci za lek państwo i pacjent łącznie. Im większy jest udział państwa w tej cenie, tym mniejszy wkład finansowy pacjenta. 

Funkcjonowanie systemu refundacji zależy od sformułowania jego celów. Tym celem może być:

1. zapewnienie jak największej dostępności do leków w ogóle, lub 

2. zapewnienie jak największej dostępności do leków o udowodnionej efektywności (taki cel promuje drogie leki innowacyjne), lub

3. dostępności do leków o udowodnionej efektywności, najbardziej opłacalnych z opcjonalnych 
i możliwych do sfinansowania w ramach dostępnych środków finansowych. 

Dla firm farmaceutycznych obecność ich produktów na liście refundacyjnej, to nie tylko darmowa reklama, ale także przede wszystkim pewna sprzedaż, gdyż produkt otrzymuje wraz z refundacją uprzywilejowaną pozycję rynkową. Stąd wszystkie niemal, bez wyjątku, starają się włączyć swoje produkty lecznicze na listę refundacyjną.
Polityka lekowa jest ze względu na swoją specyfikę, ale także dziś obserwowaną dużą uznaniowość 
i małą przejrzystość, szczególnie narażona na korupcję. Dzieje się tak, ponieważ w jej obrębie dochodzi do przepływu ogromnych kwot przeznaczonych na leczenie, a wydatki publiczne na leki stanowią istotną pozycję w kosztach lecznictwa w ogóle. Styk środowisk biznesowych związanych 
z firmami farmaceutycznymi ze światem polityki oraz reglamentowanie dóbr sprzyjają korupcji. Takie interakcje muszą prowadzić do stworzenia zależności potencjalnie korupcjogennych. W tym względzie rolą państwa jest minimalizacja ryzyka korupcji poprzez wprowadzenie odpowiednich mechanizmów, np. wprowadzenie jasnych reguł negocjacji czy ustalania cen leków oraz transparentnych kryteriów włączania i wykluczania leków z list refundacyjnych, opartych na powtarzalnych i porównawczych analizach ekonomicznych i finansowych. Tworzenie listy leków refundowanych winno być dziełem niezależnych specjalistów, a nie urzędników odpowiedzialnych za swoje działania przed Ministrem Zdrowia, który przecież również jest urzędnikiem z politycznego rozdania i nie jest odporny na naciski partyjne. 

Tymczasem obowiązujące regulacje prawne dotyczące wprowadzania leków na listy refundacyjne nie gwarantują powtarzalności decyzji i nie stwarzają przesłanek do twierdzenia, że system refundacji jest wolny od patologii korupcji, kumoterstwa czy nacisków politycznych. Wnioskodawca chcący umieścić lek lub wyrób medyczny w wykazach leków podstawowych i uzupełniających oraz w wykazie leków 
i wyrobów medycznych, które mogą być przepisywane bezpłatnie, za opłatą ryczałtową lub za częściową odpłatnością osobom chorującym na choroby zakaźne lub psychiczne oraz upośledzonym umysłowo, a także chorującym na niektóre choroby przewlekłe, wrodzone, nabyte, winien zawrzeć we wniosku dane dotyczące statusu administracyjno-prawnego preparatu w kraju wytwórcy, w Polsce 
i innych krajach, w tym w krajach Unii Europejskiej oraz dane dotyczące bezpieczeństwa jego stosowania. Wnioskodawca składający wniosek zobowiązany jest do przedłożenia dodatkowo informacji zawierającej dane dotyczące wielkości dostaw danego leku i wyrobu medycznego oraz kalkulację proponowanej ceny po wprowadzeniu. Wniosek winien również zawierać propozycję dotyczącą wykazu, na który lek lub wyrób medyczny miałby być wprowadzony. [
] Nie ma tutaj mowy o ustaleniu obiektywnych kryteriów, ilościowych i jakościowych (porównawcza efektywność kliniczna) oraz odnoszących się do aspektu opłacalności alternatywnych interwencji oraz ich wpływu na budżet płatnika, (ubezpieczyciela i pacjenta). Jest to sytuacja niezrozumiała i naganna, dająca urzędnikom pełnię możliwości decydowania, której firmy produkty lecznicze będą finansowane z kieszeni podatników, (pomimo że często są to interwencje nieskuteczne lub mało skuteczne), a które nie znajdą wsparcia ze środków publicznych (!). 

Wyżej wzmiankowana swoboda w kształtowaniu listy refundacyjnej musi prowadzić do patologii 
i korupcji (na zasadzie okazja czyni złodzieja), ponieważ brak kryteriów włączania i wykluczania leków w oparciu o dowody naukowe daje urzędnikom MZ w zasadzie pełnię swobody w podejmowaniu decyzji wedle swojego uznania. Nie ma też tu mowy o realnym nadzorze sądowym i możliwości odwołania się od decyzji urzędnika.

Przejawem arogancji władzy w tym obszarze jest częsty brak przestrzegania regulacji prawnych, w tym Kodeks Postępowania Administracyjnego (KPA). Z powodu uznaniowej natury rozstrzygnięć nie ma możliwości egzekwowania od Ministra, terminowego uaktualnienia rozporządzeń, nie mówiąc już o respektowaniu terminów przewidzianych w ustawach dla każdej decyzji z osobna. Stan prawny nie zmienia się, w stopniu znaczącym, co oznacza dalsze trwanie w legislacyjnym pacie. Zawartość list refundacyjnych jest uzupełniana na bazie sprzecznego z Konstytucją prawa powielaczowego w postaci komunikatów i ogłoszeń, w których w oderwaniu od ustaw ustala się ceny i zawartość list refundacyjnych. 

Standardem w praktyce Ministerstwa Zdrowia jest również to, że jeżeli nawet wnioskodawcy otrzymują odpowiedzi na swoje wnioski, to udzielane są one w formie listów, a nie decyzji, w dodatku bez uzasadnienia faktycznego i prawnego. Nikt, więc nie wie, dlaczego jego lek ma mieć cenę X i być lub nie być na liście. Tworzy to pole do podejrzeń o nieczyste reguły rządzące zasadami podejmowania decyzji. [
]
Jak już wspomniano „jądrem ciemności” jest brak jasnych i przejrzystych kryteriów włączania 
i wyłączania leków na listę refundowaną. Takie kryteria zostały we właściwym rozporządzeniu całkowicie pominięte i zastąpione jedynie ogólnikami, które pozostawiają pole do często sprzecznych ze sobą interpretacji, a przecież są one zasadniczą kwestią przy ustalaniu poziomu refundacji oraz przy negocjacjach czy ustalaniu cen urzędowych leków. Nie ma możliwości skutecznej weryfikacji decyzji przez sąd, żaden sąd, gdyż oprócz Trybunału Konstytucyjnego, nie ma wpływu na treść rozporządzeń Ministra. Nie ma drogi wymuszania terminowego załatwiania spraw w przewidzianym Dyrektywą Komisji Europejskiej 89/105 o przejrzystości reguł cenowo - refundacyjnych w terminie 90/180 dni. Pisemna opinia Prescrire (prestiżowe czasopismo farmaceutyczne o ogólnoświatowym zasięgu i uznaniu) dotycząca listy refundacyjnej w Polsce z roku 2000 (niewiele się od tego czasu zmieniło) była druzgocąca. Bardzo krytyczną ocenę gospodarki lekami i tworzenia list refundacyjnych zawiera również raport NIK (III kwartał 2003 – I kwartał 2004) z kontroli działań podejmowanych przez Ministra Zdrowia w zakresie wywiązywania się z ustawowego obowiązku określania wykazów leków refundowanych w okresie od maja 2001 r. do końca listopada 2003 r., tj. przed i po wprowadzeniu w życie ustawy o cenach. 

Konkluzje raportu NIK są oczywiste: praktyki Ministerstwa naruszają nie tylko ustawodawstwo unijne, ale również polskie, w zakresie obrotu lekami. Nieprawidłowości stwierdzono zarówno na etapie rozpatrywania wniosków od strony formalno-prawnej, jak i ustalania cen urzędowych na produkty ujęte w wykazach leków refundowanych. Skutkiem tego było niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowanie środków z ubezpieczenia zdrowotnego przeznaczonych na refundację leków, których roczne koszty wynosiły ok. 20% ogółu kosztów świadczeń zdrowotnych. 

Ponadto Minister Zdrowia powołał Zespół do Spraw Refundacji, co uznane zostało za bezcelowe. Za nielegalne uznano natomiast powierzenie temu Zespołowi zadań ustawowo przypisanych międzyresortowemu Zespołowi do Spraw Gospodarki Lekami. Zdaniem NIK, powoływanie przez Ministra innych zespołów, mających wpływ na tworzenie listy leków refundowanych, skutkuje ominięciem przepisu nakazującego wyłączenie ze składu Zespołu osób, które osobiście lub ich małżonkowie, zstępni i wstępni w linii prostej są związani z wytwarzaniem i obrotem środkami farmaceutycznym i materiałami medycznymi. 

Przeniesienie przez Ministra Zdrowia (od 01.12.2002) obsługi organizacyjno-technicznej Zespołu do Spraw Gospodarki Lekami z Departamentu Polityki Lekowej w MZiOS do Urzędu Rejestracji Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, NIK oceniła również jako działanie niecelowe. Realizacja procedur rejestracyjnych i procedur tworzenia wykazów leków refundowanych przez tę samą jednostkę organizacyjną może, bowiem stwarzać warunki sprzyjające powstawaniu korupcji. [
]

W innych, wysoko rozwiniętych krajach funkcjonują sprawdzone rozwiązania dotyczące procedur włączania i wykluczania leków z listy refundacyjnej. Krajem, który posiada jeden z najlepiej funkcjonujących regulacji systemowych rynku farmaceutycznego na świecie jest Australia. System ochrony zdrowia jest bardzo efektywny, a jego funkcjonowanie oparte na racjonalnych i przejrzystych zasadach. Leki przepisywane przez lekarzy są opłacane z budżetu Commonwealth Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS). Leki stosowane w publicznych szpitalach są dostarczane pacjentom przebywającym w szpitalu za darmo i nie są finansowane z PBS, lecz z budżetu publicznego zabezpieczenia Medicare. Lista refundacyjna PBS leków jako Commonwealth Government Scheme, obejmuje leki, których koszty zakupu w lecznictwie otwartym są pokrywane ze środków publicznych (lista leków refundowanych). Jest to jeden z najlepszych przykładów zakończonego sukcesem działania rządu w regulacji refundacji leków na świecie.[
]

W ramach PBS pokrywane są jedynie koszty leków najtańszych w danej grupie terapeutycznej (grupa referencyjna). Różnica powyżej tych kosztów jest płacona przez pacjenta i jest nazywana „brand premium” lub „therapeutic premium”. Lek może się dostać na listę PBS po zarejestrowaniu go poprzez TGA (Therapeutic Goods Administration) na podstawie oceny skuteczności, ale przede wszystkim na podstawie oceny bezpieczeństwa stosowania leku na etapie rejestracji. Dostanie się na PBS jest uzależnione od PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) składającego się ze specjalistów, lekarzy rodzinnych, farmaceutów oraz przedstawicieli pacjentów. Oceniana jest porównawcza skuteczność i bezpieczeństwo oraz opłacalność opcjonalnych leków oraz wpływ ewentualnych zmian na budżet szeroko rozumianego płatnika. 

Zamiast konstruować wadliwy system legislacyjny, który utrwala istniejące patologie i niebezpieczne związki na linii biznes farmaceutyczny - polityka należy skorzystać z doświadczeń krajów wysoko rozwiniętych i dostosowanie do realiów krajowych. W Polsce powstało wiele projektów ustaw, które dostosowują istniejący stan prawny do wymogów Unii Europejskiej, w tym unijnej dyrektywy 89/105 o przejrzystości reguł cenowo - refundacyjnych. Dyrektywa transparentności musi być w Polsce wprowadzona do 2008 roku – (im szybciej tym lepiej). Niezwykle istotny jest jej zapis dotyczący „konieczności kontroli sądowej nad systemem refundacji” – a to krok milowy w kierunku racjonalności i transparentności.

W projekcie Ministerstwa Zdrowia [
] przewiduje się utworzenie Komisji Refundacyjnej, która miałaby opiniować ministrowi listę leków refundowanych sugerując włączenie lub wykluczenie z niej określonego farmaceutyku. Krok w założeniu słuszny tylko, źle umocowano prawnie ten organ opiniotwórczy. Według założeń ministerialnych ma być podległa bezpośrednio Ministrowi. Jest to zaprzeczenie idei jej funkcjonowania. Jeśli jeszcze ma być złożona w 100% z przedstawicieli różnych Ministerstw, to jest to skrajnie różne od standardów światowych. Jeśli Komisja Refundacyjna będzie ciałem upolitycznionym i zależnym od Ministra Zdrowia, to nie ma mowy o prawdziwej dbałości o zdrowotność społeczeństwa, a Komisja będzie służyć realizacji celów politycznych. Ustalenie refundacji powinno być wykluczone z rozgrywki politycznej i przekazane organowi niezależnemu (zbliżonemu w zasadach funkcjonowania do Rady Polityki Pieniężnej). Zarządzanie systemem refundacji to sprawa techniczna i opierając decyzje na dowodach naukowych („evidence”), zupełnie nie potrzeba zaangażowania polityków. 

Jeden aspekt wymaga podkreślenia w obszarze negocjacji czy ustalania cen leków z przemysłem. Gdy producent oferuje państwu dodatkowe korzyści (np. rozwój produkcji w danym kraju, darmowe partie leku) Komisja powinna mieć prawo zaakceptować wyższą refundację leku w zamian za korzyści w innych obszarach. Z pewnością pewno to być udokumentowane i na pewno nie powinno być wbrew „evidence”.

Z projektu ustawy OZZL: Komisja Refundacyjna winna działać ustalając listę leków refundowanych w ścisłej kooperacji z inną instytucją składającą się z niezależnych ekspertów, czyli Agencją Oceny Technologii Medycznych. Komisja winna podejmować decyzje dotyczące umieszczenia w odpowiednim wykazie oraz wykreśleniu z tego wykazu na podstawie wyników porównawczych analiz efektywności, analiz ekonomicznych oraz analiz wpływu na budżet płatnika.[
] Rodzaj analiz zostaje określany i podany przez Komisję do opinii publicznej. Analizy te zostałyby wykonane, bądź przez Agencję Oceny Technologii Medycznych, bądź przez inne niezależne podmioty badawcze wyłonione w toku przetargów publicznych, których analizy z kolei oceniane byłyby przez Agencję. Komisja Refundacyjna, nie może umieścić leku w wykazie bez pozytywnej opinii Agencji wyrażonej poprzez umieszczenie go na „liście pozytywnej technologii medycznych”.

Komisja Refundacyjna byłaby ciałem całkowicie niezależnym, ponieważ jej członkowie, wybierani raz na 5 lat nie mogliby być jednocześnie właścicielami aptek, hurtowni farmaceutycznych, pracownikami towarzystw ubezpieczeniowych oraz świadczeniodawcami. Słowem, nie powinni mieć żadnych związków z organami mającymi swoje interesy w kształtowaniu korzystnej dla nich polityki cenowej czy refundacyjnej.

Przy ograniczonym budżecie NFZ na leki (i przy zagrożeniu niekontrolowaną eskalacją wydatków na leki po wprowadzeniu choćby niewielu nowych cząsteczek na listy), a także przy braku przejrzystych kryteriów refundacji wydaje się, że dostępność do niektórych nowych leków dla pacjentów może być zwiększona, jedynie pod kontrolą i z pewnymi ograniczeniami, co do ich stosowania (vide: programy lekowe NFZ) i wiązałoby się z wykluczeniem innych, tak żeby zachować stabilność budżetu na refundację. 

Każde znaczące zmiany dotyczące wprowadzenia nowych cząsteczek na listę refundacyjną w przyszłości powinny być poprzedzone wprowadzeniem transparentnych kryteriów włączania i wykluczania leków z tejże listy (chodzi również o wykluczanie, gdyż w przeciwnym razie lista będzie stale rozszerzana, co bez kryteriów i korzystania z wyników rzetelnych analiz, może doprowadzić do trudnej do przewidzenia eskalacji wydatków na leki). Każde decyzje w tym zakresie niepoprzedzone opracowaniem przejrzystych kryteriów skazane będą na zarzuty o korupcję, a także krytykę ze strony mediów i tych, których leki nie wejdą na listę (nie uzyskają uprzywilejowanej pozycji produktu na rynku; zarzuty o dyskryminację wobec tych, które uzyskali refundację, czyli uprzywilejowaną pozycję na rynku dla swoich leków)

Opracowanie przejrzystych kryteriów włączania i wykluczania leków z listy refundacyjnej winno:

1. wprowadzać racjonalne podstawy podejmowania decyzji refundacyjnych – reguły „gry” są publicznie znane i jednakowe dla wszystkich aplikujących,

2. zmniejszać uznaniowość, a więc zagrożenie korupcją,

3. chronić urzędników i decydentów przed zgłaszanymi skargami i zarzutami (dodatkową barierę mogłaby stanowić Agencja HTA, która opiniowałaby jakość, a może również certyfikowała analizy załączane do wniosków refundacyjnych i przy której negatywnej opinii Minister nie mógłby włączyć leku na listę refundacyjną – tak jest np. w Australii, gdzie Minister odwołuje się do opinii negatywnej PBAC i nie musi podejmować dyskusji ani z mediami, ani 
z niezadowolonymi aplikującymi).

3.2. Możliwości zmian w systemie refundacyjnym na przykładzie krajów wysokorozwiniętych

Do zmian na liście refundacyjnej w zakresie włączania nowych cząsteczek można podejść zarówno „ewolucyjnie” (Australia, Szwajcaria), jak też „rewolucyjnie” (np. kilka lat temu Portugalia). 

Pierwsze podejście zakłada wymaganie do aplikujących o objęcie refundacją nowych cząsteczek analizy porównawczych z najważniejszymi opcjami, w tym z lekami znajdującymi się aktualnie na liście refundacyjnej. Zgodnie z kryteriami i na podstawie przedstawionych analiz można usunąć lek mniej opłacalny i/lub o niższej efektywności klinicznej z listy włączając nową cząsteczkę (wtedy to włączenie nowych leków nie spowoduje utraty kontroli nad wydatkami na  refundację) oczywiście o ile wyniki wiarygodnych analiz są dla niej korzystne. Dzięki takiej regulacji i analizom porównawczym stopniowo „dowiadujemy się” o efektywności i relatywnej opłacalności wszystkich leków już refundowanych wcześniej. 

Drugie podejście zakłada weryfikację / przegląd całej lub części listy refundacyjnej w krótkim czasie. Najpierw przedstawia się wymagania / kryteria dotyczące wniosków refundacyjnych i analiz do nich dołączanych (w roku 2003 były wymagane tzw. „tabelki” / kwestionariusze – jednak posiadały one bardzo poważne błędy i nie zostały opracowane w oparciu o sprawdzone i funkcjonujące w innych krajach rozwiązania). Następnie wszyscy, którzy chcą utrzymać refundację dla swoich produktów muszą przedstawić porównawcze analizy efektywności klinicznej, a także opłacalności i wpływu na budżet dla nowych cząsteczek (wymagania dla nowych cząsteczek powinny być wyższe – koszt wykonania analiz w Polsce, czy na świecie, stanowi jedynie często ułamek procenta zysku netto wynikającego z uzyskania refundacji przez lek w ciągu roku). Na podstawie tych analiz dokonuje się „porządkowania” listy, w tym jej uaktualnienia. Trzeba oczywiście dać, co najmniej 6-12 miesięcy producentom na przygotowanie stosownych wniosków i analiz. 

Należy oddzielić wymagania we wnioskach refundacyjnych i kryteria dotyczące podejmowania decyzji refundacyjnych od zawartości / obszerności listy refundacyjnej. Zupełnie inną kwestią jest wymaganie takich czy innych analiz, a czym innym jest ustalenie punktu „odcięcia” w zależności od wyników tych porównawczych analiz. Opracowanie zawartości wniosków refundacyjnych i kryteriów jakościowych analiz dołączanych do tych wniosków może być dokonane bardzo szybko, natomiast ustalenie, które leki znajdą się na liście refundacyjnej, a które nie w zależności od wyników analiz dołączanych do wniosków oraz przy znajomości wpływu na koszty refundacji i portfel pacjenta może zabrać więcej czasu z uwagi na osiągniecie konsensusu politycznego wokół celu funkcjonowania refundacji explicite. Decydent powinien oczywiście znać konsekwencje finansowe decyzji w tym zakresie a prori – zakłada to wykorzystanie analiz „budget impact” opracowywanych przez starających się o refundację nowych cząsteczek (to aplikujący ponoszą koszty opracowania analiz, skoro starają się o środki publiczne, a nie podatnik!), ale również wymaga obliczeń i symulacji wykonanych przez pracowników MZ lub przez Agencję HTA we własnym zakresie. 

Określenie realnych celów do osiągnięcia (priorytety polityki zdrowotnej państwa) oraz wybór kierunków zmian czy najlepszych z proponowanych rozwiązań powinny być poprzedzone stosownymi symulacjami i pracami studyjnymi, zależnymi od przyjmowanych założeń oraz rzetelnymi analizami różnego typu (często prowadzonymi równolegle przez różne instytucje publiczne i prywatne; być może nie tylko polskie, ale i zagraniczne). Wydaje się, że często w Polsce zapomina się, że koszty konsultacji są nieporównanie niższe niż koszty pomyłek. 

Brak wskazania jednoosobowej odpowiedzialności w jasno zdefiniowanej strukturze organizacyjnej 
i podejmowanie się zmian systemowych bez wydzielenia stosownych środków finansowych na ich zaprojektowanie nie wróży sukcesu. Zmiana jednego elementu pociąga za sobą zmiany elementów powiązanych.

3.3. Podsumowanie

Polityka państwa polskiego w zakresie refundacji leków powinna opierać się zasadach wypracowanych i sprawdzonych w krajach wysokorozwiniętych. Decyzje powinny podejmowane przez wyznaczone niezależne instytucje na przejrzystych zasadach w oparciu o wyniki przeglądów systematycznych oraz w oparciu porównawcze analizy ekonomiczne i finansowe. Komisja Refundacyjna pełnić winna wraz z Agencją HTA (w modelu lekkim) podstawową rolę. Na podstawie wiarygodnych analiz naukowych Komisja kwalifikuje lub wyklucza świadczenia lub leki z koszyka i/lub listy refundacyjnej. Komisja działa na podstawie transparentnych kryteriów, traktując jako wiążące zalecenia Agencji HTA, przez co jej działania maja nie tylko charakter celowy, ale wolne są od zarzutów korupcyjnych, (przy czym należy odróżnić kryteria jakości analiz i kryteria dokonywania zmian na listach refundacyjnych czy koszyku świadczeń). 

4. Kształtowanie cen leków i wycena procedur

4.1. Wstęp

Problematykę kontroli cen leków określają w Polsce dwa akty prawne: ustawa z 5 lipca 2001 r. o cenach (Dz. U. z 2001r. nr 97, poz. 1050 ze zm., dalej: ustawą o cenach) oraz ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych z nowelizacjami w latach kolejnych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135). Akty te określają jedynie wysokość cen leków refundowanych. Leki, które nie znajdują się w ministerialnym wykazie leków częściowo finansowanych z budżetu państwa mogą być swobodnie ustalane przez podmioty uczestniczące 
w obrocie. W stosunku do leków refundowanych określa się natomiast maksymalną cenę hurtową i detaliczną. Pomimo, ze system kontroli cen leków po zmianach dostosowujących polskie prawodawstwo w tym zakresie do standardów unijnych wprowadza jednolity sposób kontroli cen leków importowanych oraz produkowanych w kraju to wiele jego rozwiązań budzi poważne wątpliwości, co do zgodności prawa w tym zakresie z unijną dyrektywą o transparentności, a także z innymi regulacjami krajowymi, w szczególności z przepisami ustawy z 6 września 2001 r. - prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2002 r. nr 126, poz. 1381, ze zm.). Zgodnie z przepisami ustawy o świadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze środków publicznych ustalenie ceny urzędowej następuje w drodze rozporządzenia wydawanego przez ministra zdrowia działającego w porozumieniu z ministrem finansów. W obu przypadkach rozstrzygnięcia zapadają przy uwzględnieniu stanowisk Zespołu do spraw Gospodarki Lekami, podejmowanych w formie uchwały. Uchwała zespołu jest, w terminie 7 dni od jej podjęcia, przekazywana wnioskodawcy oraz ministrowi zdrowia rozstrzygającemu o refundacji i cenie.

Obowiązujące przepisy nie precyzują, jaki jest wzajemny stosunek między stanowiskiem Zespołu, a rozstrzygnięciem Ministra Zdrowia wynikającym z opublikowania rozporządzenia. W szczególności, nie wiadomo, jak daleko sięga władza Ministra Zdrowia w zakresie decydowania o refundacji oraz ustaleniu ceny i czy stanowisko zespołu jest dla ministra wiążące.

Dyrektywa UE przewiduje, iż w razie nie wywiązania się przez właściwe organy z obowiązku wydania decyzji w sprawie ustalenia ceny w określonym terminie wnioskodawca może sprzedawać lek po zaproponowanej przez siebie cenie. Polskie przepisy nie przewidują takiej możliwości. Co więcej, z uwagi na to, iż przewidziane w polskich przepisach terminy nie są terminami określającymi okres, w ciągu którego zapaść ma rozstrzygnięcie, a jedynie odnoszą się do okresu zaopiniowania składanych wniosków przez Zespół do spraw Gospodarki Lekami, upływ tych terminów nie mógłby ze względów formalnych pociągać za sobą skutku wskazanego w dyrektywie. Przepisy polskiego systemu refundacji i kontroli cen leków refundowanych nie przewidują jasnych mechanizmów W sposób nieprecyzyjny określają związek między stosowaną w praktyce ceną leku oraz jego refundacją. Ustawy nie określają np. wpływu zmiany ceny urzędowej na status refundacyjny leku. Niejasne jest również to, czy stosowanie w praktyce cen niższych od cen urzędowych może spowodować obniżenie ceny urzędowej oraz wpłynąć na zakres refundacji danego leku oraz limit refundacji.[
]

Wiele zastrzeżeń do polskiego ustawodawstwa regulującego obrót lekami w Polsce wniosła również Najwyższa Izba Kontroli w opublikowanym w pierwszej połowie 2004 r. raporcie z kontroli funkcjonowania systemu tworzenia wykazu leków refundowanych. Przed uchwaleniem ustawy 
o cenach proces decyzyjny o umieszczenie preparatów w wykazach leków refundowanych miał charakter w dużym stopniu uznaniowy, co przekładało się na wyższe wydatki na leki, ponoszone zarówno przez płatnika, jak również przez osoby objęte powszechnym ubezpieczeniem zdrowotnym. Producenci krajowi byli dyskryminowani, ponieważ na leki zagraniczne ustalano ceny umowne, wynegocjowane przez Ministerstwo Zdrowia. Przy ich negocjowaniu resort zdrowia nie korzystał 
z ustawowych możliwości żądania od sprzedawców leków, przedstawiania kalkulacji tych cen. Żadne czynności podejmowane w trakcie negocjacji cenowych nie były dokumentowane. Minister właściwy do spraw zdrowia nie wprowadził wewnętrznych zasad obowiązujących w tym zakresie. Stosowane praktyki w zakresie ustalania cen umownych na artykuły importowane, według raportu NIK, były korupcjogenne.

Wspomniana wcześniej ustawa o cenach miała w założeniu poprawić sytuację. Raport NIK wykazał jednak, że jej zapisy nie były przestrzegane przez samych ustawodawców. Nieprawidłowości stwierdzono zarówno na etapie rozpatrywania wniosków od strony formalno-prawnej, jak i ustalania cen urzędowych na produkty ujęte w wykazach leków refundowanych. Skutkiem tego były nieuzasadnione wydatki środków z ubezpieczenia zdrowotnego przeznaczonych na refundację cen leków, których roczne koszty wynosiły ok. 20% ogółu kosztów świadczeń zdrowotnych. Ministerstwo generalnie nie przestrzegało ustawowych terminów rozpatrywania wniosków o ustalenie cen urzędowych oraz wniosków o umieszczenie danego środka na listach leków refundowanych. Nie informowało, też wnioskujących o umieszczenie nowych substancji czynnych na listach, 
o przyczynach nieuwzględnienia wniosków.

Projekty rozporządzeń Ministra Zdrowia z grudnia 2002 r. w sprawie wykazów leków refundowanych opracowano z naruszeniem zasad i procedur ustalania wykazów leków refundowanych. Postępowanie kwalifikacyjne, a także analizy informacji oraz wniosków o umieszczenie leków w wykazach, składanych przez wnioskodawców do projektów odbyło się bez udziału Zespołu do Spraw Gospodarki Lekami, co stanowiło naruszenie przepisów ustawy. Projekty tych rozporządzeń przekazano do uzgodnień międzyresortowych bez uprzedniego ustalenia cen na preparaty ujęte w wykazach oraz limitów cen dotyczących ich refundacji, mimo że wprowadzone do wykazów nowe substancje czynne miały bezpośredni wpływ na zwiększenie wydatków ze środków powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

Minister Zdrowia nie wywiązał się z ustawowego obowiązku obniżenia wysokości marży hurtowej, ustalanej dla określenia cen urzędowych leków refundowanych, w sytuacji, gdy stopy procentowe ustalane przez RPP uległy obniżeniu o więcej niż 30% w stosunku do wysokości obowiązującej w dniu wejścia w życie ustawy o cenach. Miało to bezpośredni wpływ na niegospodarne i nieuzasadnione wydatkowanie środków z ubezpieczenia zdrowotnego, przeznaczonych na koszty związane 
z refundacją leków.

Zespół do Spraw Gospodarki Lekami podejmował próby ujednolicenia zasad wprowadzania na wykazy leków refundowanych, w oparciu o ustalone przez siebie kryteria cenowe. Niejasna jednak była metodyka i podstawy opracowania tych kryteriów.

Ustalenie po raz pierwszy cen urzędowych dla leków pochodzących z importu dokonywano poprzez przeliczanie poziomu cen umownych wynegocjowanych przez Ministerstwo Zdrowia. Akceptowanie przez wnioskodawców proponowanych obniżek tych cen, w związku z przyjętymi przez Zespół kryteriami cenowymi (podczas kolejnych nowelizacji wykazów po wejściu w życie nowej ustawy 
o cenach) uzasadnia stwierdzenie o znacznym zawyżeniu cen umownych na leki refundowane.[
]

W Polsce obowiązuje system mieszany pod względem kwalifikacji leków do grupy referencyjnej, z przewagą substytucji terapeutycznej tzn. składającej się z wielu aktywnych cząsteczek o różnych nazwach międzynarodowych, choć o podobnym działaniu. 

Do grupy objętej wspólnym limitem ceny kwalifikuje się leki na podstawie Rozporządzenia Ministra Zdrowia z 2003 roku w sprawie kryteriów kwalifikacji leków o różnych nazwach międzynarodowych, ale podobnym działaniu terapeutycznym. Leki objęte wspólnym limitem ceny kwalifikuje się według następujących kryteriów: tych samych wskazań, udowodnionej w wyniku badań klinicznych porównywalnej skuteczności, tych samych działań niepożądanych oraz tej samej drogi podawania.

System prawny dotyczący ustalania limitów cen nie daje jednak żadnych bodźców do promowania leków bardziej efektywnych kosztowo, co jest istotnym niedopatrzeniem.[
]

4.2. Systemy kształtowania cen leków na świecie

Na świecie funkcjonuje wiele efektywnych rozwiązań dotyczących kształtowania cen leków. Wręcz modelowymi rozwiązaniami w tej dziedzinie dysponuje Australia. Pharmaceutical Benefits Pricing Authority (PBPA) wypracowało szereg kryteriów negocjacji cen:

1. Opinia Pharmaceutical Benefits Advisory Committee (PBAC) dotycząca porównawczej efektywności i opłacalności opcji. Dopiero, gdy PBAC wyda pozytywną opinię o włączeniu leku do PBS (na podstawie ceny deklarowanej przez producenta i ujętej w analizach dostarczanych do PBAC razem z wnioskiem o przyznanie refundacji) mogą się rozpocząć negocjacje producenta z PBPA dotyczące cen.
2. Ceny leków opcjonalnych. 

3. Ceny leków z tej samej grupy terapeutycznej. 

4. Analiza kosztów. 

5. Analiza wpływu budżetowego (tu uwzględnić należy bardzo wiele specyficznych zagadnień: przewidywaną wielkość sprzedaży, stabilność produktu, wymagania dotyczące przechowywania i dystrybucji, specjalne wymagania produkcyjne itp.). 
6. Aktywność biznesowa producenta w Australii. 

7. Ceny leku w innych krajach. 

8. Inne czynniki zgłoszone przez aplikującego o refundację. 

9. Uwagi Ministra Zdrowia.

Ceny leków są ustalane według kilku zasad:

1. Koszt producenta plus marża.

2. Referencyjna cena – porównanie z cenami leków z tej samej grupy terapeutycznej.

3. Weighted Average Monthly Treatment Costs (WAMTC) – jest specyficzną metodą referencyjnego ustalania ceny na podstawie analizy minimalizacji kosztów dla leków o takiej samej lub zbliżonej efektywności (np. ACE, blokery kanału wapniowego).

4. Cena może być ustalana przy uwzględnieniu wielkości sprzedaży.

W wielu krajach świata w obrębie listy leków refundowanych tworzy się grupy objęte wspólnym limitem – grupy referencyjne. Grupy te są tworzone w celu ustalenia limitu ceny, do którego są refundowane leki z danej grupy. Najwięcej państw na świecie, w tym Polska stosuje system mieszany, czyli połączenie systemu leków terapeutycznych (gdzie w skład grupy wchodzą aktywne chemicznie cząsteczki o różnych nazwach międzynarodowych, ale o takim samym bądź bardzo zbliżonym efekcie działania będącymi swoimi medycznymi ekwiwalentami) z systemem leków generycznych (grupa zawierająca leki o identycznej nazwie międzynarodowej, w której skład wchodzi lek oryginalny oraz odpowiadające mu leki generyczne). W Niemczech funkcjonuje system mieszany, który z pewnymi modyfikacjami przyjął się w innych krajach świata. Grupa referencyjna wybierana jest tam przez Komitet Federalny, w którego skład wchodzą przedstawiciele niemieckich kas chorych i towarzystwa lekarskie, natomiast ceny referencyjne ustalane są przez płatnika przy użyciu metod statystycznych. Cena ta różni się w zależności od dawki i opakowania, jest konsultowana z producentami 
i farmaceutami, a co roku korygowana jest o wskaźnik inflacji. Pacjenci płacą stałą opłatę w zależności od wielkości opakowania plus część ceny, która przekracza cenę referencyjną. Jeśli cena jest niższa od stałej opłaty, pacjent pokrywa jedynie cenę leku.[
]
4.3. Propozycje zmian

Zapisy projektu ustawy OZZL postulują utrzymanie mieszanego systemu określającego limit cen leków. Określony limit obejmować miałby leki posiadające tę samą nazwę międzynarodową albo różne nazwy międzynarodowe, ale podobne działanie terapeutyczne. Niepokój budzi jednak sformułowanie „Jednakowy limit ceny dotyczy leków o tej samej dawce, wielkości opakowania i drodze podania”[
], gdyż może to prowadzić do ustalania grup limitowych w oparciu o substytucję generyczną, a więc rozbicia nawet obecnie istniejących grup na poszczególne leki markowe z ich generycznymi odpowiednikami, co jest zdecydowanie niekorzystne dla płatnika (Funduszu, ale i pacjenta). Rzadko, leki stosowane w tym samym wskazaniu i równie efektywne, ale działające w innym mechanizmie mają „tę samą dawkę” i „wielkość opakowania” – rygorystyczne przestrzeganie tego zapisu może prowadzić do substytucji generycznej ze wszystkimi problemami kontroli wydatków, na jakie napotyka np. czeska refundacja leków. 

W Polsce obowiązuje system ustalania grup terapeutycznych na zasadach substytucji terapeutycznej. Substytucja terapeutyczna zakłada możliwość łączenia w grupy różnych leków, często o różnych mechanizmach działania, dawkowaniu itp., ale stosowanych w tym samym wskazaniu i o zbliżonej efektywności. Istnieje, więc możliwość umieszczania w grupie leków o różnych mechanizmach działania – jest możliwość, ale nie zawsze konieczność, tworzenia bardzo dużych konglomeratów, choć czasem jedyny znacznie skuteczniejszy lek innowacyjny może tworzyć oddzielną grupę. 

Mechanizm działania został niedawno, jak się wydaje zgodnie z zasadami EBM, wykreślony z kryteriów / zasad tworzenia grup limitowych! Niestety wciąż pozostała „droga podawania”, która zgodnie z zasadami EBM, powinna być jedynie kryterium dodatkowym, uznawanym tylko w wyjątkowych sytuacjach – niestety w projekcie ustawy również „drogę podania” zapisano w pkt. 5. 

Co prawda część punktu 6 proponowanej ustawy, zawarta w zdaniu „lub spełniający tę samą funkcję”, dopuszcza jakoby substytucję terapeutyczną, choć jest to dość nieprecyzyjne sformułowanie – jednak zdanie „limit obejmuje wyrób medyczny lub środek pomocniczy tego samego rodzaju” jednoznacznie będzie prowadzić do znacznego wzrostu kosztów refundacji w wyniku substytucji generycznej. Wyrazić należy nadzieję, że projekt ustawy OZZL będzie poprawiony w tym względzie.

4.4. Wycena procedur medycznych – czynniki korupcjogenne w zależności od braku lub istnienia rynku ubezpieczeń zdrowotnych

Jeśli chodzi o tzw. wycenę procedur medycznych w systemie, to należy oddzielnie rozpatrywać: ustalanie, czy negocjacje cen leków refundowanych i stosowanych w szpitalnictwie, a oddzielnie ustalanie cen innych procedur medycznych finansowanych przez NFZ. Jeśli chodzi o ustalanie cen leków, to zalecenia oraz wzorce australijskie i przejrzyste zasady, którymi kieruje się australijski Pricing Authority przedstawiono powyżej. 

Jeśli chodzi o „wycenę innych procedur” finansowanych w ramach ubezpieczeń zdrowotnych, to wydaje się, że nic nie zastąpi tutaj konkurencji płatników, czyli rynku. Należy jednak rozpatrzeć 2 scenariusze, które są prawdopodobne w polskiej rzeczywistości: pierwszy, gdy rynek płatników nie istnieje oraz drugi, gdy mamy realny rynek płatników (niezależnie od własności kapitału) z realną konkurencją. 

SCENARIUSZ I – BRAK RYNKU PŁATNIKÓW, CZYLI MONOPSOM NFZ

Z pewnością katalog NFZ ma wiele słabości (u boku niezaprzeczalnych jego plusów), a dokonana „wycena procedur” jest dziś często daleka od rzeczywistości – m.in. dlatego ciągle rosną długi szpitali, a pensje personelu medycznego są bardzo niskie. Dlatego też w wielu analizach kosztów prowadzonych w Polsce, przyjmuje się „perspektywę płatnika” oraz dla odróżnienia, tzw.: „realną perspektywę płatnika” (tu obliczane są realne koszty procedur, a nie jedynie wynikające 
z przyznanych w katalogu punktów). Różnice są często bardzo istotne i jasno z nich widać, że wiele procedur jest „wyceniona” poniżej realnych kosztów - przyjmując nawet bardzo niskie wynagrodzenia personelu za „normalne”. 

NFZ „wycenił procedury” w punktach, co ukierunkowane jest na ustalenie wzajemnych relacji cen poszczególnych procedur – cena za jeden punkt może być łatwo zmieniana z roku na rok, a relacje pozostają niezmienione (ew. z korektą). Gdyby „wyceniono” procedury w kwotach, trudności 
z dostosowywaniem wszystkich cen, co roku byłyby ogromne, ale dzięki wzajemnym relacjom punktowym poszczególnych procedur można, te relacje łatwiej „doskonalić” i urealniać z roku na rok osiągając coraz lepsze (choć nigdy tak doskonałe jak w scenariuszu II) wyniki. 

„Wycena” punktowa procedur w katalogu w większości przypadków nie była oparta na rzetelnym rachunku kosztów – tak naprawdę, gdyby katalog był bardziej szczegółowy (np. tak jak amerykańskie CPT), prawdopodobnie w ogóle nie byłoby to możliwe lub bardzo trudne, żeby przeprowadzić rzetelne analizy kosztów dla wszystkich szczegółowych procedur. Trudno jest choćby wymienić wszystkie procedury dziś wykonywane, trudno je zdefiniować poprawnie, stąd jeśli ktoś chciałby przeprowadzić dla nich wszystkich rzetelne analizy kosztów, które same w sobie miałyby ograniczenia (m.in. ze względu na metodykę, czas, przyjęte założenia, zmienne wartości komponentów i ich zróżnicowanie geograficzne), to trzeba by przeznaczyć na to gigantyczne środki oraz rzeszę wyszkolonych ludzi, a i tak zmienność wyników z uwagi na czas badania i rozłożenie geograficzne byłaby duża. Dodatkowo ustalanie cen procedur w ten sposób napotkałoby na dodatkowe trudności, gdyż wzajemne relacje wyceny procedur różnią się w czasie, a liczba technologii medycznych wprowadzanych niemal każdego dnia do praktyki jest duża. 

Z punktu widzenia przejrzystości „wyceny” procedur medycznych badania kosztów na reprezentatywnej grupie świadczeniodawców, takie jak we Francji czy we Włoszech, byłyby lepsze i znacznie bliższe rzeczywistości niż oceny uznaniowe, na podstawie intuicji lub ograniczonego doświadczenia. Aby jednak ocenić efektywność, wydajność oraz efektywność kosztową (value for money) tych działań w wybranych krajach na świecie, trzeba przeprowadzić dokładną ich analizę, co niestety wykracza poza zakres niniejszego opracowania. 

Konkludując, monopson wymaga „ręcznego sterowania” i „wyceny procedur”, której obiektywność może być większa bądź mniejsza. Nigdy ta wycena jednak nie będzie aktualna i zawsze będzie związana z naciskami „politycznymi” oraz ani chybi, korupcją. Jeśli jednak w Polsce kontynuowany będzie monopson, to należy: 

1. wyceniać procedury raczej w punktach niż kwotach – relacje między procedurami w aspekcie ich kosztów są bardziej stałe niż koszty całkowite wyrażone kwotowo,

2. opierać wycenę na badaniach większej liczby świadczeniodawców (metodyka tych badań nie będzie nigdy doskonała – nikt nie będzie robił badań randomizowanych w tym względzie, a ich wyniki będą, raczej mniej niż bardziej, obiektywne),

3. wycena nie powinna być dokonywana przez instytucję zależną od monopolistycznego płatnika z oczywistych względów i również nie powinna zależeć od MZ – instytucja zajmująca się wyceną procedur powinna działać w oparciu o naukowe metody, w sposób przejrzysty i w oparciu o kryteria, które umożliwią odwołanie się do sądu od decyzji urzędniczych,

4. należy podkreślić, że w scenariuszu pierwszym nie da się uniknąć wpływu czynników korupcjogennych.

SCENARIUSZ II – RYNEK UBEZPIECZEŃ; REALNA KONKURENCJA

W przypadku istnienia rzeczywistego rynku ubezpieczeń zdrowotnych państwo nie musi ingerować w „wycenę procedur” (spełniony jest postulat „jak najmniej państwa w państwie”). 

Wolna konkurencja procedurami powoduje, że ubezpieczenia dodatkowe (na podobieństwo systemu podobnego do szwajcarskiego, gdzie wszystkie ubezpieczenia podstawowe muszą oferować wszystkie procedury, które są w koszyku gwarantowanym czy podstawowym) i zabieganie o ubezpieczonych powoduje, że instytucje ubezpieczeniowe budują maksymalnie obszerne i atrakcyjne oferty, z drugiej strony jednak nie przesadzają z ich zawartością, dbając o swoją stabilność finansową. Rzesza aktuariuszy dba o to, żeby żadne procedury nie były „wycenione” zbyt wysoko, gdyż żadne ubezpieczenie nie będzie chciało płacić zbyt wiele, ale też żeby nie były „wycenione” zbyt nisko, gdyż niezadowoleni świadczeniodawcy nie podpiszą z nimi kontraktu i zaczną współpracę z konkurencją. Muszą przy tym uwzględnić ceny akceptowane przez innych ubezpieczycieli na rynku. 

Aktuariusze i rynek reagują natychmiastowo na zmiany na rynku (napływ nowych i eliminacja przestarzałych technologii medycznych, a także zmiany kosztów wykonywania poszczególnych procedur np. z powodu zmiany standardu postępowania), gdyż wymusza to u nich konkurencja – wszak chcą mieć jak najatrakcyjniejsze oferty dla ubezpieczonych. Ubezpieczenia również samodzielnie regulują kwestię różnic w cenach procedur w zależności od rozmieszczenia geograficznego, świadczeniodawców – np. szpital w Centrum Warszawy dostanie więcej za tą samą procedurę niż szpital w małej miejscowości, choćby ten sam ubezpieczony korzystał ze świadczenia w jednym i drugim miejscu, (do czego oczywiście ma prawo, o ile specjalne zapisy umowy ubezpieczeniowej nie nakazują inaczej). 

Konkludując, w systemie rynkowym „wyceny” procedur medycznych nie ma praktycznie żadnego ryzyka korupcją, gdyż czynniki korupcjogenne nie istnieją. Stworzenie odpowiednio dużego koszyka świadczeń ponadstandardowych, który napływ i uruchomienie dodatkowego kapitału na rozwój rynku ubezpieczeń dodatkowych wydaje się być kluczowym zadaniem. 

5. Koszyk Świadczeń

5.1. Wstęp 

Koszyk świadczeń to zbiór wydzielonych świadczeń zdrowotnych, procedur lub interwencji możliwych do wykonywania w ramach ubezpieczenia zdrowotnego określonego rodzaju. 

Z powodów historycznych (istnienie listy leków refundowanych) koszyk świadczeń w Polsce będzie najprawdopodobniej zawierał procedury w tym leki w określonym wskazaniu wykonywane w lecznictwie zamkniętym. 

Niezwykle istotne jest określenie celu tworzenia koszyka (koszyków) a priori, zdecydowanie przed rozpoczęciem lub w ramach projektowania koszyka i zmian systemowych związanych z jego wprowadzeniem. 

Celem funkcjonowania koszyka świadczeń zdrowotnych powinno być zapewnienie dostępności do świadczeń najważniejszych dla zdrowotności społeczeństwa (lub osób ubezpieczonych), świadczeń 
o udowodnionej efektywności klinicznej, najbardziej opłacalnych z opcjonalnych sposobów postępowania i możliwych do sfinansowania w ramach dostępnych środków. Koszyk może przyjmować w zależności od przyjętego modelu postać:

· koszyka pozytywnego (świadczenia włączone do zakresu danego ubezpieczenia),

· koszyka negatywnego (świadczenia wykluczone z zakresu danego ubezpieczenia). 

Wprowadzenie koszyka świadczeń w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego jest możliwe i konieczne, ale niepopularne. Jednak ograniczenie kosztów dostępu do świadczeń i kosztów opieki jest konieczne, gdyż na ochronę zdrowia można wydać dowolną sumę pieniędzy. Jednym 
z elementów racjonalizacji systemu jest opracowanie koszyka świadczeń przy uwzględnieniu dowodów naukowych dotyczących skuteczności i bezpieczeństwa technologii medycznych oraz kosztów ponoszonych przez ubezpieczenie zdrowotne i pacjenta. 

Koszyk świadczeń może być jednym z istotniejszych elementów polityki regulacyjnej podaży i popytu na świadczenia (zwiększając dostęp do jednych i ograniczając do innych), stanowiąc zarazem centralny mechanizm eliminacji świadczeń nieefektywnych klinicznie i nieopłacalnych 
z ekonomicznego punktu widzenia. Jest zatem, z jednej strony rozwinięciem systemu refundacji (a w zasadzie jest tego desygnatem), z drugiej opisuje w pragmatyczny sposób siłę nabywczą poszczególnych jednostek ubezpieczeniowych, jakimi dysponują wszyscy ubezpieczeni. 

5.2. Proces tworzenia koszyka świadczeń gwarantowanych 

Koszyk koszykowi nie równy. Istnieje wiele modeli koszyków świadczeń na świecie. Aby opracować koszyk niezbędne jest określenie celów jego funkcjonowania, a następnie wynikających stąd kryteriów włączania i wykluczanie elementów składowych z koszyka. Elementem składowym może być procedura (w tym lek w określonym wskazaniu) świadczenie (w tym leki jako jedno ze świadczeń zdrowotnych rzeczowych). Od tych i innych kluczowych decyzji będzie zależał kształt koszyka i jego rola systemowa. 

Wprowadzenie koszyka może być korzystnym rozwiązaniem dla ubezpieczonych pod warunkiem, że będzie on konsekwencją transparentnego, ściśle powiązanego ze sprawnie działającą, Agencją HTA, systemu włączania i wykluczania technologii lekowych i nielekowych z listy świadczeń dostępnych dla ubezpieczonych. Wprowadzenia koszyka świadczeń w dwojaki sposób może, zatem być korzystne dla ubezpieczeniowych. Po pierwsze poruszają się oni w obszarze efektywnych, a co za tym idzie bezpiecznych technologii, po wtóre wiedzą, co oferuje im ich podstawowe ubezpieczenie i mają pewność dostępu do tych świadczeń. Koszyk pozwala również na skorzystanie przez ubezpieczonych z ewentualnych dodatkowych ofert (dodatkowego ubezpieczenia zdrowotnego).

Niezależnie od sposobu finansowania świadczeń zdrowotnych koszyk świadczeń gwarantowanych powinny służyć zapewnieniu:

1. Dostępności do świadczeń najistotniejszych z punktu widzenia społeczeństwa

Rolą państwa jest jak najlepsze wydatkowanie ograniczonych zasobów finansowych na świadczenia zdrowotne o najwyższej opłacalności i możliwie najwyższej efektywności w ramach dostępnych środków finansowych (value for money). Dostępność do świadczeń zdrowotnych o najlepszym stosunku korzyść zdrowotna - koszt stanowi spełnienie postulatu dotyczącego racjonalnego dysponowania środkami publicznymi. Tworzenie listy leków refundowanych i koszyka świadczeń gwarantowanych na tej podstawie, przy ograniczeniu ich zawartości ze względu na możliwości finansowe, zapewni wysoką dostępność do ograniczonej liczby technologii lekowych i nielekowych najistotniejszych z punktu widzenia społecznego. Pozwoli to w stosunkowo krótkim czasie na wyeliminowanie lub zmniejszenie ograniczeń w dostępie (np. kolejki, brak infrastruktury, brak podaży, brak specjalistów) do najważniejszych świadczeń zdrowotnych (założenie funkcjonowania relatywnie niewielkiego koszyka świadczeń gwarantowanych, czyli zawierającego szacunkowo 30-60% aktualnie finansowanych świadczeń zdrowotnych). Przy tworzeniu omawianych narzędzi ważne jest uwzględnienie nie tylko wyników analiz dotyczących skuteczności, bezpieczeństwa, opłacalności 
i skutków finansowych, ale również innych normatywów, w tym preferencji pacjentów i oczekiwań społecznych, a także danych epidemiologicznych m.in. dotyczących potrzeb zdrowotnych.

2. Ograniczeniu kosztów
Rolą państwa jest też dbałość o stabilność finansową systemu. Chodzi tu nie tylko o dbałość o budżet publicznego ubezpieczenia zdrowotnego, ale również o wydatki ponoszone przez pacjenta. Ujęcie pacjenta w analizach finansowych typu budget impact w przypadku leków refundowanych jest sprawą fundamentalną, gdyż w Polsce występuje najwyższe współpłacenia za leki w UE, stąd płatnikiem jest nie tylko NFZ, ale również pacjent. Analizy powinny, więc uwzględniać perspektywę szeroko rozumianego płatnika.

Zarówno lista leków refundowanych, jak też koszyk świadczeń gwarantowanych powinny służyć ograniczaniu nieuzasadnionego wzrostu kosztów opieki zdrowotnej. Sprawne działanie tych narzędzi pozwala na poprawę kontroli w tym obszarze, choć nie jest jedynym czynnikiem ograniczania, czy racjonalizacji wydatków publicznych na ochronę zdrowia. Być może ważniejszymi są: sposób finansowania świadczeń zdrowotnych oraz skuteczne zbieranie informacji o zdarzeniach w systemie (~ RUM).

3. Informacji o preferowanych lekowych i nielekowych technologiach medycznych

Jeśli wymienione narzędzia regulacji rynku świadczeń zdrowotnych są tworzone w oparciu 
o wiarygodne analizy efektywności, analizy ekonomiczne oraz analizy wpływu na budżet (budget impact), stanowią podstawowe źródło informacji dla świadczeniodawców i pacjentów o preferowanych świadczeniach zdrowotnych ze względu na uzyskiwane efekty zdrowotne i dostępne środki finansowe. Modyfikują też zachowania klienta i relacje rynkowe producentów. Transparentne reguły tworzenia tych narzędzi w oparciu o wyniki wiarygodnych analiz są kluczowe dla racjonalnego planowania i przejrzystej gry rynkowej. Kryteria czy reguły, jeśli są przejrzyste, zapewniają powtarzalność decyzji urzędniczych przy określonym zasobie informacji. [
]

Jak już wspomniano zasadniczą kwestią dla wprowadzenia koszyka świadczeń (lista świadczeń, BP – Benefit Package) w Polsce jest określenie celów, na osiągniecie których koszyk pozwala. Istnieją dwie koncepcje funkcjonowania koszyka świadczeń: finansowa i informacyjna.

Koncepcja finansowa związana jest bezpośrednio ze sposobem płacenia za świadczenia zdrowotne (traktowane jak leki) i jest niczym innym jak systemem „fee for service,” czyli opłaty za świadczenie, ze wszystkimi negatywnymi tego konsekwencjami w m.in. nieuzasadnionym wykorzystywaniem świadczeń w tym niepotrzebnym zużyciem leków. W koncepcji tej świadczenia nielekowe traktuje się analogicznie jak, lekowe i gdy znajda się w koszyku są refundowane przez ubezpieczenie zdrowotne. Aby ograniczyć koszty refundacji leków (oraz procedur nielekowych) stosuje się dwa mechanizmy: nie wszystkie leki są refundowane oraz wprowadza się częściową odpłatność (współpłacenie). System taki istnieje np. w bogatej Szwajcarii, która mimo wszystko boryka się z problemami finansowymi świadczeń zdrowotnych. Szybkie opracowanie w Polsce koszyka świadczeń zgodnego, z koncepcją finansową jest zadaniem karkołomnym z kilku powodów. Po pierwsze, trudność wynika ze słabości sposobu finansowania „fee for service”, które prowadzi do nadużywania procedur, a więc trudnego do ograniczenia wzrostu kosztów. Po drugie, ze względu na stosunkowo wysokie koszty dopłat pacjentów, dostęp do procedur jest utrudniony. Dodatkowo dopłacanie do świadczeń medycznych i leków jest bardzo niepopularne w polskim społeczeństwie. Trudno jest zmienić przyzwyczajenia naszego społeczeństwa, w którym akceptuje się dopłaty do leków czy nieformalne płatności za świadczenia zdrowotne (łapówki), a jednak istnieje świadomość, że świadczenia są bezpłatne; trudno spodziewać się powszechnego poparcia dla idei współpłacenia pacjenta za świadczenia nielekowe.

Koncepcja informacyjna [
]

Zgodnie z koncepcją informacyjną koszyk świadczeń nie jest związany ze sposobem finansowania świadczeń zdrowotnych. Podstawową funkcją koszyka jest „opisanie obszaru" technologii lekowych 
i nielekowych, które mogą być wykonywane (czytaj: finansowane) w ramach określonego rodzaju ubezpieczenia zdrowotnego - niezależnie od sposobu finansowania świadczeń zdrowotnych, w tym leków. Koszyk świadczeń gwarantowanych pełni rolę porządkującą oraz ograniczającą liczbę procedur i leków finansowanych w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego. System rejestracji leków i technologii nielekowych zakłada ocenę bezpieczeństwa i skuteczności wobec placebo (lub uznanego standardu) lub odstąpienia od określonego postępowania medycznego. System rejestracji, zgodnie z założeniami jego funkcjonowania, nie ocenia siły interwencji, czyli relacji między efektywnością opcjonalnych sposobów postępowania, a tym bardziej nie zajmuje się kosztami i opłacalnością alternatywnych technologii medycznych. Wynika z tego wielka potrzeba stworzenia instytucji, która „zarządzałaby" koszykiem świadczeń. Instytucja ta dostarczałaby płatnikowi, świadczeniodawcom i pacjentom informacji o relatywnej efektywności i opłacalności technologii medycznych. „Dostarczanie informacji" może się dokonywać bądź poprzez „produkcję” informacji i wykonywanie analiz przez rzeczoną instytucję lub sprawdzanie jakości i certyfikowanie wiarygodnych analiz opracowanych przez lub na zlecenie wnioskodawców (MZ, NFZ, ubezpieczeń dodatkowych, producentów, Izb Lekarskich, stowarzyszeń, uczelni - należy wspomnieć, że w niektórych krajach wnioskodawcą nie może być bezpośrednio producent). Na podstawie wyników wiarygodnych analiz i przy uwzględnieniu innych normatywów (między innymi wynikami analiz wpływu budżetowego) decydenci włączaliby lub wykluczali określone technologie lekowe i nielekowe z koszyka świadczeń gwarantowanych. Technologie lekowe i nielekowe, które nie znajdą się w koszyku świadczeń, mogą stanowić komponenty ofert instytucji ubezpieczeń dodatkowych. 

5.3. WPROWADZANIE ZMIAN SYSTEMOWYCH 

Wprowadzanie zmian systemowych powinno być dokonywane w sposób przemyślany, ale systematyczny. Stworzenie, a następnie ocena wszystkich aktualnie stosowanych technologii medycznych jest zadaniem bardzo ambitnym, jednak możliwym do przeprowadzenia w długim okresie czasu (tworzenie koszyka świadczeń zgodnie z koncepcją informacyjną pozwala na sukcesywne działania w realistycznym horyzoncie czasowym). Bardzo trudne jest już samo opracowanie kompletnej listy świadczeń. Istnieją dziesiątki tysięcy procedur medycznych z ogromną liczbą wskazań, a co roku pojawiają się setki a nawet tysiące nowych. Wprowadzając koszyk świadczeń gwarantowanych, należy poważnie się zastanowić nad wieloma potencjalnymi zagrożeniami w jego implementacji i funkcjonowaniu, niezależnie od przyjętej koncepcji koszyka. Oto kilka zagadnień, nad którymi warto się zastanowić i przeprowadzić dla poszczególnych propozycji rozwiązań, odpowiednie symulacje i obliczenia a priori.

Wszystkie nowe technologie, o których wpisanie do koszyka świadczeń gwarantowanych ubiegaliby się wnioskodawcy, powinny być poddane analizom zgodnie z zasadami oceny technologii medycznych (HTA). Technologie przeznaczone do refundacji w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego powinny być relatywnie opłacalne - ich zastosowanie musi prowadzić do osiągnięcia korzystnego efektu diagnostycznego lub terapeutycznego, a koszt osiągnięcia efektu powinien być akceptowalny w porównaniu z odstąpieniem od interwencji lub niższy w porównaniu z zastosowaniem technologii stanowiącej opcję terapeutyczną czy diagnostyczną. Istotne jest też przeprowadzenie analizy budget impact i określenie możliwości finansowych szeroko rozumianego płatnika (ubezpieczenie zdrowotne i pacjent - o ile polityka zdrowotna państwa obejmuje również dbałość 
o „kieszeń" osób chorych).

Nie można zakładać jedynie ciągłego włączania nowych technologii medycznych - kryteria tworzenia koszyka świadczeń powinny również dotyczyć wykluczania świadczeń i leków. Nowa technologia często zastępuje „starą", gdy jej opłacalność i efektywność są wyższe. Technologie o wątpliwej efektywności lub opłacalności powinny być identyfikowane i oceniane, a w przypadku wykazania ich niskiej przydatności, usuwane z koszyka - to samo dotyczy technologii, których efektywności nigdy nie udowodniono. Proces taki musi trwać wiele lat i praktycznie nie kończy się ze względu na ustawiczny rozwój medycyny.

W państwach wysokorozwiniętych wprowadzenie nowej technologii lub usunięcie szkodliwej jest wypadkową wielu czynników o różnym kierunku oddziaływania. Należą do nich, obok analiz kosztów i korzyści zdrowotnych, także: regulacje prawne dotyczące wprowadzania nowych technologii, opinie środowiska medycznego, stanowiska etyczne, oczekiwania społeczne, itd. 

5.4. CZAS NA OPRACOWANIE KOSZYKA

Czas stworzenia koszyka zależy od kilku elementów - najważniejsze z nich to:

· przeznaczenia koszyka, czyli celu jego tworzenia,

· charakteru koszyka, (tak naprawdę zawsze koszyków, gdyż tworzenie pozytywnego [np. świadczenia w pełni refundowane] automatycznie tworzy negatywny [świadczenia w 100% odpłatne lub zakazane], a tworzenie negatywnego, automatycznie tworzy pozytywny; mogą również współistnieć trzy koszyki, w tym koszyk świadczeń pozastandardowych, do których się zakłada dopłaty pacjenta lub ubezpieczenie dodatkowe dla tych świadczeń)

· metod jego tworzenia, czyli zestawu kryteriów włączania i wykluczania świadczeń zdrowotnych (z pewnością bardzo wiele świadczeń można włączyć do koszyka bez kompleksowych analiz efektywności czy opłacalności lub na podstawie już opracowanych na świecie czy w Polsce analiz - kryteria jednak pozostają zasadniczą kwestią),

· ilości dostępnych środków na jego tworzenie oraz liczby analityków zaangażowanych w jego budowanie.

W zależności od odpowiedzi na powyższe zagadnienia, koszyk gotowy do wprowadzenia może być tworzony od 6 do 24 czy więcej miesięcy, a nawet lat w niesprzyjających warunkach. Trzeba też pamiętać, że koszyk to tak naprawdę działalność „na zawsze” (never ending story), będzie uaktualniany i zmieniany, gdyż zawsze będą się pojawiać nowe technologie, które mogą eliminować stare z koszyka.

5.5. PODSUMOWANIE

Stworzenie koszyków świadczeń zdrowotnych jest bardzo ambitnym, złożonym i długotrwałym procesem. Jego efektem jest poprawa systemu świadczeń zdrowotnych w zakresie:

· dostępności,

· ograniczenia kosztów,

· poprawy bezpieczeństwa leczenia,

· dostarczenia informacji o nielekowych i lekowych technologiach medycznych.

Relatywnie mały koszyk lub stworzenie listy świadczeń preferowanych w ramach biernie utworzonego koszyka świadczeń gwarantowanych, pozwoli na zlikwidowanie kolejek do najważniejszych świadczeń z punktu widzenia zdrowotności społeczeństwa. Likwidacja tych kolejek to niewątpliwie istotny czynnik zmniejszenia korupcji na styku pacjent – świadczeniodawca. Stworzenie koszyka świadczeń jest przedsięwzięciem ciągłym i wymagającym zaangażowania kliku ściśle współpracach ze sobą instytucji, a przede wszystkim Agencji HTA i Komisji Refundacyjnej lub innego organu podejmującego decyzje o zmianach. 

Z punktu widzenia zasad transparentności oraz tworzenia warunków prawnych i instytucjonalnych ograniczających zjawiska korupcyjne, przygotowanie koszyka świadczeń powinno być dokonane 
w oparciu o przejrzyste zasady włączania oraz wykluczania technologii lekowych i nielekowych z koszyka, przy uwzględnieniu wysokiej jakości porównywanych analiz efektywności klinicznej (na podstawie przeglądów systematycznych) oraz analiz ekonomicznych i finansowych. 

6. ZAKOŃCZENIE

„Niby to wprowadzają oczekiwane rozwiązania systemowe (jak Komisja Refundacyjna, czy Agencja Oceny Technologii Medycznych), ale jednocześnie wypaczają ich charakter, co być może jest groźniejsze od braku tych ciał”. Instytucja może działać dobrze, a może być fatalnym elementem korupcjogennym systemu. W przypadku Agencji HTA zależy to od modelu jej funkcjonowania, ustalenia celów, kompetencji czy przejrzystych kryteriów działania w oparciu o naukowe podstawy, które zapewniają powtarzalność decyzji urzędniczych przy określonym zasobie informacji. 

Stworzenie transparentnego, racjonalnego, przewidywalnego i stabilnego systemu finansowania świadczeń medycznych wymaga ukonstytuowania się nowych instytucji takich jak: Agencja HTA czy Komisja Refundacyjna czy koszyk świadczeń. Instytucje te muszą posiadać taki „armament”, aby skutecznie mogły regulować rynek świadczeń medycznych eliminując z niego nieefektywne klinicznie i nieopłacalne technologie. 

Organy powołane do tworzenia nowej jakości w obszarze finansowania świadczeniach zdrowotnych stanowią system naczyń połączonych, którego ważnym ogniwem wymuszającym racjonalizację jest Agencja HTA. Agencja ta powinna posługiwać wypracowanymi na świecie zasadami i kryteriami oceny analiz kierowanych do decydentów i instytucji publicznych w celach refundacyjnych czy cenowych. Rekomendacje przez nią przygotowywane stanowić winny podstawę refundacyjną (lub braku refundacji). 

Brak jasnego systemu refundacji oraz instytucji zapewniającej wysoką podaż dobrej jakości analiz efektywności i opłacalności umożliwia trwanie uznaniowości w pajęczynie nieformalnych układów. 

Opracowanie koszyka świadczeń gwarantowanych będącego sumą świadczeń zdrowotnych (w tym leków), które wykonywane są w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego oraz koszyka świadczeń pozastandardowych pozwala nie tylko na poprawę jakości i dostępności (likwidacja kolejek) do najważniejszych świadczeń z punktu widzenia zdrowotności społeczeństwa i ograniczenie wzrostu kosztów, ale jest również czynnikiem „sprawczym” dla rozwoju ubezpieczeń dodatkowych, a zatem ogólnego rozwoju rynku, zasilenia rynku dodatkowymi środkami, a co za tym idzie kontrolowanym podniesieniem wynagrodzeń zatrudnionych w ochronie zdrowia. 

Dodatkowym czynnikiem, o którym nie wolno zapominać, jako o najskuteczniejszym remedium na niską jakość i ograniczoną dostępność do świadczeń jest wprowadzenie mechanizmów konkurencji, czyli daleko posunięte urynkowienie świadczeń medycznych. Konkurencja powinna obejmować nie tylko świadczeniodawców, ale przede wszystkim firmy ubezpieczające, które mogą i docelowo powinny zastąpić dotychczasowego monopolistę NFZ.









































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Krzysztof Łanda


Jacek Siwiec








� Zgodnie z obowiązującą ustawą zdrowotną, procedura medyczna to - postępowanie diagnostyczne, lecznicze, pielęgnacyjne, profilaktyczne, rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzględnieniu wskazań do jego przeprowadzenia, realizowane w warunkach określonej infrastruktury zdrowotnej przy zastosowaniu produktów leczniczych, wyrobów medycznych i środków pomocniczych;.


� Dane dostępne na www: � HYPERLINK "http://www.transparency.pl/www/index.php?a=21&b=22&c=95&text=98" ��http://www.transparency.pl/www/index.php?a=21&b=22&c=95&text=98�, oraz http://www.transparency.pl/www/index.php?archiwum


� Raport - Fundacji im. Stefana Batorego „Opinia publiczna i prokuratorzy o korupcji”, Dane dostępne na stronie internetowej: � HYPERLINK "http://www.batory.org.pl/doc/opinia_publiczna_i_prokuratorzy_o_korupcji.pdf" ��http://www.batory.org.pl/doc/opinia_publiczna_i_prokuratorzy_o_korupcji.pdf� 


� Zarządzenie Ministra Zdrowia z dnia 1 września 2005 r. w sprawie utworzenia Agencji Oceny Technologii Medycznych, Dz.Urz.MZ.05.13.56, dokument dostępny na www: http://www.mz.gov.pl/wwwmz/index?mr=m111111&ms=&ml=pl&mi=&mx=0&mt=&my=0&ma=04802





� Rozporządzenie Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 roku w sprawie określenia szczegółowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu składania wniosków oraz trybu i terminów ich rozpatrywania, wraz z uzasadnieniem


3 Rzeczpospolita: „Refundacyjna matnia”; 04.10.2004


4 Mowa o Rozporządzeniu Ministra Zdrowia z dnia 21 grudnia 2004 roku w sprawie określenia szczegółowego zakresu informacji zawartych we wnioskach o umieszczenie leku lub wyrobu medycznego w wykazach, sposobu składania wniosków oraz trybu i terminów ich rozpatrywania, wraz z uzasadnieniem


� Rzeczpospolita: „Refundacyjna matnia”; 04.10.2004


� Por. raport NIK o wynikach kontroli funkcjonowania systemu tworzenia wykazu leków refundowanych - III kwartał 2003 – I kwartał 2004; � HYPERLINK "http://bip.nik.gov.pl/pl/bip/wyniki_kontroli_wstep/inform2004/2004157" ��http://bip.nik.gov.pl/pl/bip/wyniki_kontroli_wstep/inform2004/2004157� 


� J. Ruszkowski, M. Władysiuk – Blicharz, K. Łanda, J. Siwiec, M. Gąsiorowski: Ocena wpływu instytucji regulatora publicznego na proces kształtowania cen leków na rynkach wybranych krajów świata; Warszawa 2005, s. 33
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