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Rozmowa z dr. Wojciechem Matusewiczem,
dyrektorem Agenciji Oceny Technologii Medycznych

— Politycy zdrowotni znowu, z racji upty-
wajacych termindéw, muszg sig zmierzy¢
z oczekiwaniami dotyczacymi zmian
na listach refundacyjnych. Kolejne leki
czekaja na wpisanie na liste. W jakim
punkcie jestesmy?

— Nie ma czasu zwlekaé z pewnymi
decyzjami. Listy lekéw refundowanych
muszg sie dynamicznie zmieniaé¢. Pro-
dukty lecznicze powinny by¢ wpisywane
iusuwane. Agencja Oceny Technologii
Medycznych bardzo chetnie zmierzy sie
z tym problemem, jesli tylko bedzie sygnat
z Ministerstwa Zdrowia i wola polityczna.
Licze na zwiekszenie uprawnien dyrek-
tora Agencji, by mégl sam wystepowacd
do Rady Konsultacyjnej w zakresie re-
komendacji dalszego istnienia pewnych
produktéw leczniczych na listach lekéw
refundowanych.

—Naile innowacyjna jest, Pana zdaniem,
obecna lista?

— Znajduje sie na niej wiele prepa-
ratéw, ktére nie sg innowacyjne. Sg to
tzw. kongenery, czesto nie wnoszace
wielkiego postepu terapeutycznego, za
ktére podatnicy sporo placa.

To leki kiedys$ zarejestrowane jako
oryginalne, ktére po utracie ochrony
patentowej majg wiele taniszych odpo-
wiednikéw generycznych. Kongenery
majg niewatpliwg zalete, ze sg bardzo
zblizone do lekéw oryginalnych, stad sg
znane pod wzgledem bezpieczenstwa
i skutecznosci. Ich liczba, moze nie
tak lawinowo jak generykéw, ale jednak
wzrasta.

Producenci prébuja wprowadzié
na listy takie pseudoinnowacyjne kon-
genery, ktorych wysoka cena nie jest
adekwatna do oferowanej skutecznosci.

Stad konieczno$¢ rozwazenia, czy dany
lek finansowa¢ ze $rodkéw publicznych
czy nie.

— Czasami pojawiaja sie opinie, Ze
producenci podejmuja nawet proby
zdobycia refundacji lekéw na wymyslone
schorzenia. AOTM zajmie sig réwniez
oceng, czy dana choroba faktycznie
istnieje, czy tez jest wymystem marke-
tingowym koncernu?

— Kiedy$ byta melancholia, dzisiaj to
depresja. Kiedys zgaga, dzisiaj refluks
zotadkowo-przetykowy, kiedy$ nerwica
jelit, dzisiaj zesp6l jelita nadwrazliwe-
go, kiedys bledy wychowawcze, dzisiaj
ADHD. Hilary Clinton powiedziala: ,Nie
rébcie z dzieci idiotow, tylko spéjrzcie
na siebie. Nie dawajcie im amfetaminy,
dajcie im troche swojego serca. A moze
wtedy wasze dziecko przestanie by¢
nadpobudliwe”. Pani Clinton chodzito
o lek bedacy pochodng amfetaminy,
stosowany w leczeniu ADHD.

Czasami latwo zauwazy¢, jak po
kongresie wzrasta zuzycie pewnych
lekéw, ktére nie oferuja obiecywanej
skutecznosci.

Jedli chodzi o reklamy kreujace popyt
na leki, moze wystarczy potraktowac
leki tak samo jak papierosy czy alkohol
i oblozy¢ marketing firm farmaceutycz-
nych akcyza. W koncu lek jest trucizng
— wedtug definicji FDA, jezeli produkt
nie wykazuje zadnej skutecznosci, jest
kwalifikowany jako majgcy dziatania
niepozadane.

— | by osiagnac te cele, chce Pan dla
Agencji wiecej uprawnien. Czy prze-
pisy o AOTM powinny by¢é umocowane
w ustawie?

—Rozporzadzenie o Agencji jest obecnie
nowelizowane, mam co do niego wiele
watpliwosci. W rozporzadzeniu juz teraz
potrzebnych jest kilka zmian, ktére by daty
dyrekcji Agencji i Radzie Konsultacyjnej
wieksze uprawnienia i mozliwo$é lep-
szego i szybszego podejmowania decyzji.
Aczkolwiek obecnie wydaje sie celowe, by
ostateczne decyzje refundacyjne pozostaly
w rekach ministra zdrowia. Potem warto
zastanowi¢ sie nad umocowaniem AOTM
ustawowo, np. w ustawie o §wiadczeniach
zdrowotnych lub przyszlej ustawie o ubez-
pieczeniach zdrowotnych.

Wzmocnienia i rozszerzenia wymaga
tez Rada Konsultacyjna. Obecnie to grono
pasjonatéw medycyny, ktérzy pracujg za
symboliczne pienigdze.

— Skoro mowa o pienigdzach, pozostanmy
przez moment przy sprawach kadrowych.
Pracownicy przychodza do Agenciji, ucza
sig, a potem odchodza do pracy w firmach
farmaceutycznych.

— Sukcesem jest, ze przy stosunkowo
niskich naktadach w ciggu dwéch lat
dziatania AOTM udalo sie zatrudnié¢
sporo 0s6b, ktére jednoczesnie ucza sie
i pracuja, przygotowujac analizy i oceny
do rekomendacji.

Odptyw kadr czy ekspertéw dotyczy tez
innych instytucji: Ministerstwa Zdrowia
i Narodowego Funduszu Zdrowia, choé¢
w tym ostatnim zarobki i tak sg wieksze.
Poza tym ped do robienia kariery w fir-
mach farmaceutycznych nie jest juz
tak duzy. Wielu z naszych pracownikéw
zdaje sobie sprawe, ze praca tam to
czesto zajecie na krétka mete. Zostajac
w AOTM, maja w przyszlosci szanse na
zatrudnienie w innych agencjach HTA
na $wiecie. 4
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4 Ponadto poziom zatrudnienia
w naszej Agencji jest uzalezniony od
mozliwo$ci finansowych i potrzeb. Nie
chcemy poréwnywacé sie do agencji typu
brytyjski NICE — samodzielnej agencji
pozarzadowej. Nie chcemy tez, jak NICE,
wydawacé twardych rekomendacji, bo na
to potrzebne sg Srodki. Trzeba sobie zdaé
sprawe, Ze przeprowadzenie rekomendacji
dla jednej procedury wedtug twardych
zasad trwa nawet 15-16 miesiecy, a my
tego nie chcemy. Nasze mieszane reko-
mendacje bedg wydawane w ciggu 3-4
miesiecy i spelnig te same zasady.

— Czy to oznacza, ze pracownicy beda
korzystaé ze zrédet zewnetrznych, np.
raportow innych agenc;ji?

— Wiem, ze do niedawna, zgodnie
z prawem, niektére rekomendacje byly
zlecane do wykonania instytucjom

zewnetrznym. Tego teraz nie bedzie.
Natomiast nie widze problemu, by
w ramach konkursu méc wylonié recen-
zenta z Wielkiej Brytanii czy Francji, by
dokonat analizy poréwnawczej lub prze-
prowadzil niezalezng ocene, zwlaszcza
w trybie odwotawczym. Nasi pracownicy
przygotowujac analizy do rekomendacji,
wykorzystujg dostepne bazy w poszu-
kiwaniu raportéw oceniajacych rézne
procedury. Ale rekomendacje zawsze
wydaje Rada Konsultacyjna.

— Ale zgodzi sig Pan, Ze niezaleznie, czy
rekomendacje sa twarde czy migkkie,
AOTM powinna wypowiadac sig row-
niez na temat skuteczno$ci kosztowej
procedury?

— Agencja powinna oceniaé sku-
teczno$é leku takze pod wzgledem
kosztowym.

Ale zwracam uwage, ze farmakoeko-
nomika moze zabi¢ klasyczny postep
kliniczny. Finanse platnika musza
by¢ brane pod uwage, ale nie moga
by¢ ,klapka na oczy”. W przypadku
lekéw stosowanych w rzadkich cho-
robach aspekty farmakoekonomiczne
musza by¢ odsuniete na bok, bo gdyby
one mialy decydowaé, to zadne spo-
teczenistwo nigdy by tych lekéw nie
zastosowalo, bo zadnego ptatnika nie
byloby na nie sta¢.

Faktem jest, ze dzisiaj platnik uzur-
puje sobie prawo do finansowania tyl-
ko procedur efektywnych kosztowo.
Dlatego w rozporzadzeniu o Agencji
przydatby sie zapis, ktéry rekomenduje
finansowanie ze §rodkéw publicznych,
ale réwniez wspétfinansowanie przez
stowarzyszenia czy fundacje lekéw na
choroby ,ultrarzadkie” (5-7 zachorowan
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na 10 000). To otworzyloby mozliwos¢
uruchomienia $rodkéw organizacji
pozarzadowych do wspéifinansowania
najdrozszych technologii.

— Dlaczego tak Pan podkresla kwestig
rekomendowania lekow stosowanych
w chorobach rzadkich?

—Bo leki na choroby rzadkie to wcale
nie jest margines. Ocenia sie, ze w Polsce
takg chorobe ma ok. 1,5-2 mln ludzi. Na
Swiecie, na ok. 30 tys. sklasyfikowanych
jednostek chorobowych, do choréb rzad-
kich nalezy 3-5 tys. jednostek.

7 tego wzgledu nie umniejszatbym
roli klinicystéw w Radzie Konsulta-
cyjnej przy ocenie klinicznej, bo te
leki sg fatalnie przebadane, zar6wno
pod wzgledem skutecznosci, a przede
wszystkim bezpieczenistwa, a mimo to
sg dopuszczone do obrotu.

Bede zabiegat, by rola Agencji w proce-
sie decyzyjnym, jesli chodzi o rekomendacje
procedur w chorobach rzadkich, byta
wieksza. Celowe jest réwniez powolanie
ciata ekspertow do tzw. lekow sierocych
przy ministrze zdrowia.

— Chce Pan, by Agencja byta powazniej-
szym partnerem dla resortu zdrowia czy
NFZ. Tymczasem w resorcie pojawiajq
sig¢ pomysty, by zmarginalizowa¢ role
AOTM poprzez np. pozbawienie jej
wptywu na farmakoekonomike. Za to ma
byé wzmocniony zespét ds. gospodarki
lekami przy ministrze zdrowia.

— Politycy powinni zrozumieé, ze
Agencja odciaza politykéwi urzednikéw od
probleméw w sensie spotecznym i ekono-
micznym. Nie beda musieli podejmowaé
trudnych decyzji, podejrzewani o ztg wole
czy brak finanséw. Oprg sie na opinii rady
naukowej czy rady konsultacyjnej, do
ktorej dobiera sie ludzi nie uwiktanych
w konflikty interesow.

Nikt nie bedzie mégt zarzucié, ze
lek wprowadzono na liste refundacyjng
tylnymi drzwiami albo Ze kto§ zareko-
mendowal dopisanie leku w ostatniej
chwili. Agencja gwarantuje spokdj
decyzyjny.

Warunkiem jest jedynie dodanie
procedury odwotawczej od rekomendacji
Rady; procedury przystugujacej obu
stronom: podmiotowi zglaszajacemu
wniosek i platnikowi. Poza tym tryb
odwotawczy otwiera droge do negocjacji
cenowych z producentem i de facto

wymusza na producentach koniecznosé
zejécia z ceny. Oni na tym nie straca,
najwyzej mniej zarobiag, na pewno nie
dotoza, a spoteczenstwo zyska dostep
do skutecznego i efektywnego kosztowo
leku. Jednak jeszcze raz podkreslam,
Agencja nie chce odbiera¢ ministrowi
zdrowia ostatecznej decyzji refunda-
cyjnej, chce jedynie utatwié¢ proces
decyzyjny.

— Czy réwnie szybko Agencja chce
poradzi¢ sobie z koszykiem swiadczen
medycznych? Efektem dwach lat pracy

z wyceng Swiadczen, ale i tutaj mamy
pomysly.

— Jakie pomysty?

—Trzeba tylko i az wytypowac w kaz-
dym wojewddztwie po 2-3 szpitale, ktére
pilotazowo, za dodatkowe §rodki, wykonaja
wycene procedur medycznych. W skali
kraju to bedzie ok. 50 szpitali zr6znicowa-
nych ze wzgledu na warunki geograficzne
i demograficzne. A potem te wycene
procedur usredni¢ dla catego kraju.

Jeszcze szybciej, bo w sze$¢ tygodni,
mozna zrobié¢ koszyk zastepczy na bazie

» Zrobienie w Polsce koszyka swiadczen
Z rzetelng wyceng procedur to kwestia pot
roku do roku. Potrzebna jest tylko wola.

poprzedniej ekipy jest spis tysiecy pro-
cedur bez wyceny.

— Agencji zlecono przez Minister-
stwo Zdrowia i przekazano Srodki na
stworzenie koszyka — niemate Srodki.
Przewidziano $rodki réwniez na ten
rok. Pytanie, czy dalsze prace nad tym
»produktem” to gonienie kréliczka i czy
celem jest jego zlapanie. Przemysle to
i przedstawie swoje uwagi pani minister.
Ostateczna decyzja nalezy do resortu
zdrowia.

Przez dwa lata powstal produkt
wyjSciowy do pracy na kolejne kilka
lat! Ten spis 18 tys. procedur, napisany
czesto niezrozumialym jezykiem, to
raczej katalog dobrych zyczen. Katalog
procedur nikomu niepotrzebnych, mé-
wigcych o leczeniu, a nie o wyleczeniu.
Dodatkowy problem polega na tym, ze
trudno byloby znalez¢ placéwki, ktére
by te wszystkie procedury wykonywaty
i mogly zrobi¢ ich wycene.

Tymczasem kryteria, jak powinien
wyglada¢ koszyk §wiadczen, juz dawno
opracowali eksperci WHO w oparciu
o tzw. ICF, ktéry zapewnia naukowe
podstawy dla konsekwencji zdrowotnych,
ustanawia wspdlny jezyk, zapewnia
systematyczny schemat kodowania,
umozliwia poréwnywanie danych po-
miedzy uslugami, cenami, dyscyplinami
opieki zdrowotnej itp. Na ich podstawie
zrobienie takiego koszyka w Polsce to
kwestia pét roku do roku. Potrzebna
jest tylko wola. Zawsze beda problemy

Jednolitych Grup Pacjentéw. Mankamen-
tem tego rozwigzania sa wyceny wziete
7 powietrza, biorace sie stad, ze platnik
poruszajac sie w okreslonym budzecie,
dopasowatl punkty, czyli pieniadze do
tych procedur.

Istnieje jednak niebezpieczenstwo, ze
jesli powstanie koszyk z rzetelng wyceng
procedur, z wliczeniem kosztéw pracy
lekarza czy pielegniarki i kosztéw lekow; to
moze sie okazad, ze obecny budzet NFZ,
czyli 45 mld z1, jest niewystarczajacy.

— Albo sie okaze, Zze pieniedzy jest
akurat.

—Albo, Ze jest ich za duzo, bo okaze sie,
Ze wystarczy lepiej wykorzysta¢ dostepne
srodki. Ale z pewnoscig bedzie wiadomo,
o jakich pienigdzach méwimy. Bedzie
wiadomo, czy nalezy podnie$¢ sktadke
zdrowotng i o ile. Moze sie okazaé, ze
lekarz ma zarabiaé¢ nie dwie i pét, ale
pie¢ $rednich krajowych.

— A dodatkowe ubezpieczenia? Rzad
przerwat prace nad ustawa o ubezpie-
czeniach zdrowotnych, ttumaczac sie
brakiem koszyka.

— Sa plany, by projekt ustawy o ubez-
pieczeniach pojawil sie jesienia. Jezeli
bedzie wola , taki koszyk moze powstac
w pot roku i stanowié zatgcznik do tej
ustawy. Bo obawiam sie, ze nawet jak
ustawa o ubezpieczeniach powstanie,
to bez tego zalgcznika o koszyku pole-
gnie. .

RYNEK ZDROWIA | 23



