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Wstep Infarmy

JesteSmy Swiadkami przetomowych decyzji dla polskiego systemu ochrony zdrowia. Ustawowa deklaracja
istotnego zwiekszenia publicznych naktadéw na ochrone zdrowia, stopniowe przemodelowanie systemu w
kierunku value-based healthcare oraz przyjecie dokumentu rzagdowego ,,Polityka Lekowa na lata 2018-2022"
stworzyty wyjatkowe warunki do rozwijania i wdrazania rozwigzan podnoszacych efektywnosc systemu,
zaréowno w wymiarze kosztowym jak i pod wzgledem wskaznikdw zdrowotnych. Tego typu mechanizméw
warto poszukiwa¢ we wszystkich obszarach systemu zdrowia, w tym miedzy innymi w obszarze refundacji
lekow.

INFARMA od wielu lat podkresdla, ze jednym z narzedzi optymalizacji i stabilizacji budzetu ptatnika w zakresie
finansowania farmakoterapii, wcigz nie dos¢ wystarczajagco wykorzystywanym, sg instrumenty dzielenia
ryzyka. W dobie dyskusji o value-based healthcare i budowie systemu ochrony zdrowia skupionego na
pacjencie, szczegdlnie instrumenty oparte o efekt zdrowotny niosg szanse zapewnienia chorym szerszego
dostepu do nowoczesnych terapii.

W 2015 roku publikacjg raportu ,Instrumenty podziatu ryzyka w systemie refundacji lekéw w Polsce i na
Swiecie” INFARMA otworzyta dyskusje o mozliwosciach, jakie nowoczesne instrumenty podziatu ryzyka niosg
dla ksztattowania efektywnego i opartego na jakosci systemu refundacji lekdéw. ,,Praktyczne aspekty realizacji
RSA w Polsce” wydane rok pdzniej byty podsumowaniem serii warsztatéw dla interesariuszy, podczas ktérych
analizowano mozliwosci wdrozenia réznych typéw instrumentéw do polskiego systemu.

Raport, ktdry dzis oddajemy w Panstwa rece jest prébg zidentyfikowania barier dla szerokiej implementacji
umow dzielenia ryzyka opartych o wartos¢ zdrowotng. Naszg aspiracjg byto réwniez wypracowanie
konsensusu kluczowych srodowisk ksztattujgcych system ochrony zdrowia w Polsce, ktdry bedzie kolejnym
krokiem na drodze do upowszechnienia tych mechanizméw w polskim systemie refundacji.

Pragne podziekowa¢ wszystkim przedstawicielom Ministerstwa Zdrowia, Ministerstwa Przedsiebiorczosci i
Technologii, Narodowego Fundusz Zdrowia, ekspertom klinicznym, specjalistom zaangazowanym w
administrowanie lekami i rozliczanie swiadczed w szpitalach, ekspertom z zakresu ochrony zdrowia oraz
profesjonalistom z zakresu informatyzacji ochrony zdrowia za wsparcie tego projektu i otwartos¢ na
poszukiwanie rozwigzan.
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Wstep PEX

Niniejszy raport stanowi trzecie z serii opracowan poswieconych instrumentom dzielenia ryzyka. Pierwsza z
publikacji przyblizata idee tego typu rozwigzan polskiemu odbiorcy, druga — wskazywata na praktyczne
aspekty ich zastosowania prezentujgc swoistg ,skrzynke narzedziowg” modelowych rozwigzan
wspomagajgcych procesy administracyjne zwigzane z rozpatrywaniem decyzji o zawieraniu uméw na nich
opartych przez strone publiczng. W trzeciej podejmujemy prébe przegladu sytuacji i odpowiedzi na pytanie,
dlaczego w Polsce przyjety sie przede wszystkim instrumenty proste, a takze co nalezatoby zrobi¢, by bardziej
wyrafinowane umowy o wartos¢ zdrowotng staty sie codzienng praktyka polityki refundacyjnej w naszym
kraju.

Systemy ochrony zdrowia w krajach wysokorozwinietych ewoluujg w kierunku finansowania skutecznosci
diagnostyki i leczenia, w odrdznieniu od finansowania samego faktu dostarczenia pacjentowi konkretnego
Swiadczenia zdrowotnego. Zjawisko to jest efektem rosngcych kosztéw zdrowia z jednej strony (zwigzanych,
miedzy innymi, z coraz wiekszg liczbg nowych, wysokokosztowych technologii medycznych), a dostepnoscia
ogromnej ilosci danych o charakterze real world evidence z drugiej. Polska, w ktdrej finansowanie ochrony
zdrowia jest na niskim poziomie w porédwnaniu do podobnych krajow, powinna by¢ szczegdlnie
zainteresowana rozwigzaniami polegajgcymi na ptatnosci za efekt zdrowotny. Istniejagca w naszym kraju
infrastruktura informatyczna oraz dostepnos¢ wysokowykwalifikowanego personelu sprzyja wdrazaniu
rozwigzan tego typu. Rdwniez system refundacji technologii lekowych, w sensie prawnym i organizacyjnym,
zdaje sie sprzyja¢ umowom o wartos¢ zdrowotng (Value Based Contracts). Niestety do tej pory nie byty one,
poza sporadycznymi sytuacjami, stosowane.

Zadaniem niniejszej publikacji jest zidentyfikowanie i opisanie barier, ktdre istniejg we wdrazaniu rozwigzan
opartych o umowy o warto$¢ zdrowotng, a takze zaproponowanie rozwigzan, ktére mogg te bariery
zmniejszaé. Zostata ona przygotowana w dialogu ze wszystkimi interesariuszami i ich dalszemu dialogowi ma
stuzyé. Autorzy sadza, ze w interesie pacjentéw, ale takze ptfatnika publicznego, jest podjecie wysitkow,
stuzgcych wypracowaniu instytucjonalnych mozliwosci stosowania rozwigzan typu ,umow o wartosé
zdrowotng” na wtasciwg skale. Im szybciej takie mozliwosci wspdlnie stworzymy, tym bardziej efektywny
bedzie polski system ochrony zdrowia.
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Podsumowanie

Raport ,Instrumenty podziatu ryzyka — czes¢ 3” stanowi kontynuacje dialogu interesariuszy dotyczacego
wdrazania w Polsce ztozonych instrumentédw dzielenia ryzyka, zwtaszcza o charakterze ptatnosci za efekty
zdrowotne.

Ztozone instrumenty dzielenia ryzyka stanowig podgrupe umoéw o wartos¢ zdrowotng, zawieranych w wielu
krajach sSwiata pomiedzy ptatnikami a wytwdrcami technologii medycznych, zwtaszcza lekowych. Sg one
jednym z waznych narzedzi wprowadzania do systemu refundacyjnego nowych technologii, ktérych
skutecznosé i efektywnos¢ kosztowa nie zostata sprawdzona w realnej praktyce klinicznej. Choé wydaje sie,
ze ich zastosowanie lezy w interesie zaréwno pacjentéw, ptatnikéw, jak i wytwdrcéw, to w rzeczywistosci
wdrazanie tego typu rozwigzan napotyka na liczne przeszkody, co ogranicza skale ich uzycia. W Polsce nie
opublikowano dotad danych na temat ich rozpowszechnienia, cho¢ mozna $miato zatozy¢, ze wsrdd kilkuset
uzgodnionych uméw o podziale ryzyka co najwyzej kilka moze miec charakter umowy o warto$¢ zdrowotna.

Autorzy tego raportu przeprowadzili 30 wywiadéw pogtebionych z przedstawicielami interesariuszy
potencjalnie zaangazowanych we wdrazanie umoéw o wartos¢ zdrowotng. Wsrdd respondentéw byli
przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Funduszu Zdrowia, klinicysci, osoby zarzgdzajace
szpitalami, przemystem farmaceutycznym oraz eksperci rynkowi. Przeprowadzone rozmowy pozwolity na
opisanie postaw interesariuszy wobec takich umow, a takze zidentyfikowanie barier, ktére utrudniajg ich
wprowadzanie na szerszg skale. Zebranie wiedzy zgromadzonej w tych instytucjach pozwolito na
przedstawienie szeregu rekomendacji: ogélnych i szczegdétowych.

e Prawie wszyscy interesariusze sg zgodni, iz wprowadzanie umow o wartos¢ zdrowotng w Polsce bytoby
w pewnych przypadkach wtasciwym narzedziem stuzgcym refundacji nowych technologii medycznych.
Skorzystaliby na tym przede wszystkim pacjenci, uzyskujacy szybszy dostep do nowych terapii, ale umowy
tego typu mogg takze optymalizowac efektywnos¢ kliniczng i kosztowg leczenia niektérych schorzen.

e W opinii respondentéw otoczenie prawne nie jest przeszkodg w stosowaniu umdéw o wartos$¢ zdrowotng,
réznig sie oni natomiast istotnie w przekonaniach co do mozliwosci praktycznego ich wdrozenia w
obecnych warunkach organizacyjnych (uwzgledniajgc procesy kontraktowania i rozliczania $wiadczen,
zbierania wiarygodnych danych - koniecznych do rozliczania umoéw o wartos¢ zdrowotna itp.).

o Najwazniejsze bariery, jakie zdaniem autoréw (na podstawie wiedzy pozyskanej od respondentéw)
utrudniajg stosowanie umdéw o wartos¢ zdrowotng, sg nastepujace:

o system rozliczania $wiadczen w zasadzie uniemozliwiajacy bezposrednig ptatnos¢ za efekt
zdrowotny;

o obawa przed potencjalnie wysokimi kosztami wprowadzenia i realizacji, przewyzszajacymi
korzysci uzyskane z dziatania zawartej umowy;

o obawa przed trudno mierzalnym ryzykiem finansowym dla pfatnika publicznego, wynikajacym z
potencjalnie niedostatecznie wiarygodnych Ilub niejednoznacznych danych klinicznych
stosowanych w rozliczaniu tego typu uméw, nie gromadzonych systemowo;

o tryb procedowania wniosku o refundacje niesprzyjajacy negocjacjom ztozonych rozwigzan
refundacyjnych;

o przecigzenie pracownikéw ptatnika publicznego innymi zadaniami, utrudniajgce ich angazowanie
we wdrazanie nietypowych rozwigzan refundacyjnych;

O przecigzenie pracg o0sOb rozliczajacych $wiadczenia po stronie $wiadczeniodawcow,
zniechecajgce ich do nietypowych rozwigzan;

o nadmiar obowigzkéw sprawozdawczych wykonywanych przez klinicystéw, obnizajacy ich
motywacje do dodatkowej sprawozdawczosci w ramach SMPT;
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o niedostateczna efektywnos$¢ dziatania systeméw sprawozdawczych (gtdwnie SMPT),
utrudniajgca szybkie i sprawne wdrozenie umdéw o wartos¢ zdrowotng, niezintegrowanych z
systemem rozliczania swiadczen.

Raport zamyka szereg ogdélnych i szczegétowych rekomendacji, ktérych wdrozenie moze utatwi¢ zawieranie
umow o wartos¢ zdrowotng. Autorzy uwazajg, iz rekomendacje te powinny by¢ wdrazane we wspotpracy
wszystkich interesariuszy. Bezposrednia konfrontacja ich opinii bedzie z pewnoscig stuzyé lepszemu
zrozumieniu potrzeb instytucji zaangazowanych w proces refundacyjny. W szczegdlnosci nalezy rozwazy¢
wdrozenie dziatan pilotazowych oraz usprawniajgcych funkcjonowanie sprawozdawczych systemow IT.
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Wykaz uzytych skrétéw:

AIFA
AOTMIT
HIS

MEA

NFZ
NHS
RSA
RSS

SMPT

VBC

/»@/

Whtoska Agencja Lekdw (wt. L'Agenzia italiana del farmaco)

Agencja Oceny Technologi Medycznych i Taryfikacji

Systemy informatyczne szpitali

Jedno z alternatywnych okreslen porozumien zawieranych pomiedzy producentem a
decydentem, majgce na celu umozliwienie wigczenia nowej technologii medycznej do
finansowania ze srodkéw publicznych (ang. Managed Entry Agreements)

Narodowy Fundusz Zdrowia

Narodowa Stuzba Zdrowia w Wielkiej Brytanii (ang. National Health Service)

Umowy oparte o schematy podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Agreements)

Umowy podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Schemes)

Elektroniczny system monitorowania programéw lekowych okreslony w przepisach ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw publicznych

Umowa o wartos$¢ zdrowotng; rodzaj prozumienia o refundacje oparty o uzyskang wartosé

zdrowotng, ktérg mozna mierzy¢ przy uzyciu okreslonych wynikéw klinicznych i/lub wskaznikéw
jakosci procesu leczenia (ang. Value Based Contract)
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Czes¢ 1. Znaczenie umoOw o wartosc zdrowotng - value based contracts (VBC) dla obecnego
systemu ochrony zdrowia w Polsce. Dotychczasowe doswiadczenia we wprowadzaniu
instrumentéw dzielenia ryzyka opartych o efekt w Polsce.

1. Definicje miedzynarodowe i polskie. Umowy VBC, RSS (finansowe i oparte o pomiar efektu
zdrowotnego)

W ostatnich dwdch dekadach globalng popularnosé na rynku ochrony zdrowia zyskiwaé zaczetfa
koncepcja innowacyjnych uméw zawieranych pomiedzy firmami farmaceutycznymi a ptatnikami.
Funkcjonujg one pod wieloma nazwami: jako value based contracts (umowy o warto$¢ zdrowotng, VBC),
outcome based contracts (umowy o efekt zdrowotny, OBC), umowy kontrolowanego dostepu do rynku
(managed entry agreements, MEA), czy w koncu risk sharing schemes (instrumenty dzielenia ryzyka, RSS).
Wszystkie wymienione wyzej nazwy oddajg podobng idee — umdéw pomiedzy firmami farmaceutycznymi
a ptatnikami, ktdérych rozliczenie opiera sie na danych dotyczacych rzeczywistych efektéw leczenia
pacjentéw przyjmujgcych dany lek. Nic wiec dziwnego, ze czasem stosowane sg zamiennie. Mechanizmy
podziatu ryzyka, zasady udzielania rabatu i ptatnosci mogg by¢ rdzne, ale zawsze opierac sie bedg na tym
samym podstawowym zatozeniu o powigzaniu pfatnosci z rzeczywistg wartoscig zastosowania danej
technologii medycznej. Z nich wszystkich jednak VBC wydaje sie terminem najbardziej pojemnym,
dlatego w dalszej czesci raportu bedziemy sie nim postugiwa¢ odnoszac do uméw innowacyjnych jako
takich.

W niniejszym raporcie przez umowe o warto$¢ zdrowotng — VBC — bedziemy rozumie¢ dowolne
porozumienie miedzy producentem i ptatnikiem, w ktorym ptatnosc za leczenie przy uzyciu okreslonej
technologii medycznej jest powigzana z uzyskaniem okres$lonego, wczesniej zdefiniowanego rezultatu w
realnym Swiecie. Bedzie to zatem kazda umowa, ktéra uzaleznia kwote, czas i fakt ptatnosci za dany lek
od jego rzeczywistego bezpieczenistwa, odniesionych korzysci i skutecznosci udokumentowanej w
praktyce. Korzysci te mogg by¢ mierzone zaréwno poprzez uzyskane wyniki leczenia, mierzone np.
okreslonymi parametrami klinicznymi czy biochemicznymi, jak i poprzez wskazniki jakosci procesu
leczenia, takie jak czestos¢ ponownych hospitalizacji, a nawet poziom adherencji (przestrzegania zalecen
lekarskich).

Przyjmujemy zatem znacznie szersze pojecie niz dotychczas uzywane ,instrumenty dzielenia ryzyka
oparte o efekt zdrowotny”. JesteSmy zdania, iz wprowadzenie pojecia umowy o wartos$¢ zdrowotng -
»,VBC” do dialogu prowadzonego miedzy stronami procesu refundacyjnego utatwi jego prowadzenie,
zwiekszajac rozpowszechnienie porozumien tego typu w Polsce.

Popatrzmy jak VBC definiujg praktycy. Raport Huron® proponuje nam nastepujace kryteria wyrdzniajace
VBC - jest to dowolny instrument, ktéry opiera sie na nastepujgcych zasadach:

o okreslony jest zestaw wynikdw, uznawanych zaréwno przez ptatnika, jak i producenta, ktéry
odzwierciedla kliniczne lub ekonomiczne korzysci ptyngce z terapii ukierunkowanej na
zastosowanie w okreslonej populacji,

e uzgodnione sg metody pomiaru tych wynikdw w rzeczywistych populacjach i okreslone Zrédta
danych, stanowigce podstawe pomiaru, a takze procesy i progi, ktore definiujg "dobre" i "zte"
wyniki,

e okreslony jest wzor stuzacy kalkulacji wysokosci ceny netto lub zwrotu kosztéw (w zaleznosci od
uzyskanych wynikow) oraz sposdb realizacji umowy. Sposoéb realizacji umowy musi uwzgledniac

L https://www.huronconsultinggroup.com/resources/life-sciences/value-based-contracting-in-us
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ograniczenia zwigzane z poufnoscig i dostepnoscia danych, a warunki umowy powinny
obejmowacé zagadnienia audytu i rozstrzygania rozbiezno$ci, akceptowane przez obie strony.

Raport McKinsey? definiuje innowacyjne umowy VBC nieco inaczej, w opozycji do uméw ,,tradycyjnych”,
jako dowolne rozwigzanie wykraczajgce poza dotychczasowe praktyki ustalania kosztu za jednostke czy
udzielania rabatow (przez co rozumie sie zryczattowane upusty i zmienne rabaty oparte na catkowitym
wolumenie lub udziale). Z zakresu uméw innowacyjnych wykluczono takze narzucone z géry ograniczenia
wzrostu sprzedazy oraz narzedzia, ktére mogg zosta¢ wdrozone w ramach tradycyjnych instrumentéw.

Dla przypomnienia, w dotychczasowych raportach o RSA publikowanych w ramach tego cyklu,
przyjmowano ponizszg klasyfikacje instrumentéw dzielenia ryzyka:

‘ Ttofone - oparte ‘ ‘

L . Proste
o wyniki kliniczne

wszysthie finansowe

instrument w oparciu - cena maksymalna,

o efekby zdrowotne refundadga warunkowa

— outcome based schemes

- conditional reimbursement

obnizka procentowa,
rabaty naturalne/gotowkowe

W dalszej czesci raportu bedziemy omawiali kwestie wdrozenia w Polsce narzedzi zakupu przez ptatnika
Swiadczen zawierajgcych technologie lekowe, opartych o rozliczenie efektywnosci zakupionej terapii. Sg
to de facto umowy pomiedzy Ministerstwem Zdrowia a firmami farmaceutycznymi (wnioskodawcami),
zgodnie z ktérymi refundacja dokonuje sie tylko w przypadku uzyskania okres$lonego w takiej umowie
efektu zdrowotnego — na poziomie pojedynczego pacjenta lub na poziomie leczonej populacji. Najczesciej
takie umowy mogg by¢ klasyfikowane jako ,instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekt”, ale wydaje sie
(jak juz pisalismy), ze trafniejszym bytoby uzywanie okreslenia ,,umowy o refundacje oparte o uzyskang
wartosé zdrowotng”. Okreslenie value based contracts (VBC) jest szersze i lepiej oddaje idee ,ptacenia za
efekt”. Umozliwia ono dialog o wdrazaniu programéw leczenia, ktére niekoniecznie majg charakter
klasycznych instrumentéw ,dzielenia ryzyka”, ale nadal pozwalajg na refundacje terapii tylko w
przypadku uzyskania uzgodnionego pomiedzy stronami efektu zdrowotnego, a nawet - organizacyjnego.

2. Cele zastosowania VBC

Systemy ochrony zdrowia w wszystkich krajach, a moze szczegdlnie w Polsce, znajdujg sie pod coraz
wiekszg presjg kosztowa, w sytuacji rosngcych oczekiwan spotecznych, dotyczacych efektywnosci
dziatania systemu zabezpieczenia zdrowotnego. Presja ta wynika z nastepujacych zjawisk:

1. niekorzystnych trendéw demograficznych i epidemiologicznych

2. rosnacych oczekiwan spotecznych w zakresie dostepu do terapii w ogdle, a nowowprowadzanych
terapii w szczegolnosci

3. inflacji medycznej (wzrostu kosztu jednostkowego poszczegdlnych sSwiadczen) przewyziszajacej
stope wzrostu budzetu na swiadczenia

2 https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/innovative-pharma-
contracts-when-do-value-based-arrangements-work
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4. duzej liczby nowych technologii medycznych wprowadzanych na rynek, z ktérych wiele moze
miec znaczacy wptyw na szanse przezycia lub zdrowie wielu pacjentéw

5. wysokiego kosztu jednostkowego nowowprowadzanych technologii medycznych, czesto
skierowanych do stosunkowo nielicznych populacji chorych na choroby rzadkie i ultrarzadkie,
bardzo poszerzajacych zakres dostepnych opcji terapeutycznych.

Warto przypomnie¢, iz cho¢ populacje pacjentéow cierpigcych na choroby rzadkie i ultrarzadkie s3 (z
definicji) niewielkie, to wedle szacunkdw, sumaryczna liczba tych pacjentéw jest duza (w Polsce wynosic¢
moze nawet 2 min osdb).

Rzady oraz instytucje zarzadzajgce finansowaniem ochrony zdrowia muszg poszukiwaé metod
optymalizacji tego finansowania, jego zwiekszania lub ,,przerzucania” czesci odpowiedzialnosci za swoje
zdrowie na indywidualne osoby. Optymalizacja finansowania musi sie odbywac¢ poprzez zwiekszanie
efektywnosci zdrowotnej refundowanych $wiadczen, a takie przez rozmaitego rodzaju zmiany
organizacyjne, wymuszajgce wiekszg efektywnos¢ dziatania organizacji ochrony zdrowia (w tym, w
szczegdlnosci, informatyzacje).

Jak wskazujg doswiadczenia polskie i miedzynarodowe, rézne powody zainteresowania VBC wsréd
ptatnikdéw taczy takze potrzeba wykazania, ze organizator systemu ochrony zdrowia kieruje sie
optymalizacjg efektywnosci, a nie - wytgcznie kosztem terapii. Tylko po przyjeciu takiej filozofii nabieraja
znaczenia dziatania, ktére majg na celu:

e zapewnienie wczesnego dostepu do - zazwyczaj bardzo kosztownych - nowych technologii
lekowych, przy jednoczesnym uniknieciu kosztéw zwigzanych z uzywaniem produktow
leczniczych przez osoby nie odnoszace korzysci z leczenia,

e oczekiwanie, ze producent wykaze wysokie zaufanie do skutecznosci swojego produktu,

e uzyskanie wgladu w to, jak dobrze produkt dziata w okreslonych subpopulacjach, by lepiej
ksztattowac polityke refundacyjng i zdrowotng,

e bezposrednig optymalizacje ograniczonego budzetu przeznaczonego na $wiadczenia, w tym w
szczegolnosci na technologie medyczne.

Rownoczesnie, presja na value based healthcare ujeta w hasle "lepsze efekty zdrowotne przy tych
samych lub nizszych kosztach" wymusza na producentach, by aplikujagc o refundacje wykazali
efektywnos¢ swoich produktow w realnych warunkach klinicznych. Ponadto, z punktu widzenia
wytwércow nowych technologii medycznych, cheé zawarcia umowy typu VBC moze by¢ podyktowana:

e zamiarem jak najszybszego wejscia na rynek (z rdéinych powoddw, przede wszystkim
komercyjnych, czyli potrzeby finansowania juz poniesionych, znacznych inwestycji w nowe
technologie i generowania zysku umozliwiajgcego dalszg dziatalnosc),

e potrzebg uzyskania wiedzy na temat okreslonych populacji pacjentéw, zwtaszcza w realnych
warunkach klinicznych,

e potrzeba utrzymania odpowiedniego poziomu ceny urzedowej zbytu.

Jednym z najwiekszych wyzwan, jakie niesie zastosowanie VBC w praktyce, jest stworzenie i uzgodnienie
architektury konkretnego rozwigzania. Szczegdétowymi wyzwaniami, jakie stojg przed umawiajgcymi sie
stronami, jest uzgodnienie:

1. opisu populacji pacjentéw objetych leczeniem przy zastosowaniu refundowanej technologii
lekowej,

2. wielkosci tej populacji w perspektywie przynajmniej 3-5 lat (tj. poczatkowe] i docelowej grupy
leczonych chorych),
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3. kryteridw i sposobu kwalifikacji pacjentéw do leczenia tg terapia,

4. sposobu obiektywnego i weryfikowalnego pomiaru przebiegu i efektywnosci terapii, w tym opisu
standw klinicznych pozwalajgcych na dokonanie refundacji przez ptatnika,

5. trybu i sposobu zbierania danych pozwalajgcych na skuteczng i bezbtedng weryfikacje
uzgodnionych parametrow dotyczacych pacjentéw (lub ich populacji),

6. ceny i sposobu rozliczania kosztéw danej terapii, z uwzglednieniem roli odgrywanej przez
Swiadczeniodawcéw. Szczegdlnym zagadnieniem jest tu zachowanie poufnosci zastosowanych
rozwigzan.

Takie uzgodnienia sg specyficzne dla poszczegélnych technologii lekowych, a dodatkowo wymagajg
duzej ilosci danych klinicznych i wiedzy o Sciezkach pacjentéow w systemie. Co wiecej, dane potrzebne w
procesie zawierania i rozliczania VBC muszg by¢ wiarygodne dla obu stron. Nalezy bardzo podkresli¢ fakt,
iz zawieranie VBC rodzi takie znaczgce ryzyko niekorzystnego dla przynajmniej jednej ze stron
rozwigzania, jesli wdrozenie refundacji technologii przebiegnie odmiennie od uzgodnionego. Duze
ryzyko decyzyjne bardzo utrudnia zawieranie takich porozumien, zwtaszcza stronie publicznej, narazonej
na potencjalne oskarzenia o nieefektywne wydatkowanie srodkéw publicznych.

Uzgodnienie VBC jest wiec ztozonym procesem, wymagajgcym najczesciej wglednie diugotrwatego lub
intensywnego dialogu, angazowania ekspertow, dostepu do wiarygodnych danych klinicznych i
epidemiologicznych, a takze sprawnie dziatajgcych systemow sprawozdawania swiadczen medycznych,
w tym, w ogromnej wiekszosci przypadkdw, narzedzi o charakterze rejestréow medycznych. Z
doswiadczen miedzynarodowych mozna wnioskowad, ze tam, gdzie daje sie dostosowaé wczesniej
istniejgce mechanizmy sprawozdawczosci dla celéw VBC fatwiej jest uruchomié takie rozwigzania®.
Producenci i ptatnicy muszg jasno okreslic¢ cele, ktdre chcg osiggnaé, a takze zdecydowac, czy konkretny
model o charakterze finansowym, czy tez opartym na wynikach zdrowotnych, jest lepszy w rozwazanym
przypadku. VBC oparte o efekty zdrowotne wymagajg tego, by mierniki efektywnosci byty obiektywne,
jasno zdefiniowane, powtarzalne i nie poddajgce sie manipulacji. ROwnie wazny jest sposdb, w jaki
wyniki beda raportowane do systemu rozliczen.

3. Miedzynarodowa dynamika zainteresowania VBC

Piatkiewicz i in. (2018)* wskazujg cztery przyczyny fluktuacji zainteresowania umowami innowacyjnymi:
(1) nacisk na value based pricing®, (2) kryzys gospodarczy i dalsze dgzenie do ograniczenia kosztéw, (3)
krytyka zastosowania RSS w realnych warunkach, (4) dywersyfikacja RSS w celu dopasowania do
konkretnych przypadkéw. Autorzy wskazujg na rosngca popularnosé rozwigzan hybrydowych, a takze na
zmiane, jakg niesie interoperacyjnos¢ systeméw IT w ochronie zdrowia, w potaczeniu z mozliwoscig
biezgcego monitorowania stanu zdrowia pacjentéw dzieki nowym technologiom.

3Por.np.https://www.nehi.net/publications/79-value-based-contracting-for-oncology-drugs-a-nehi-white-paper/view;
http://www.pharmexec.com/engaging-risk-sharing-agreements-providers

‘Piatkiewicz, TJ., Traulsen, JM. & Holm-lLarsen, T. PharmacoEconomics Open (2018) 2: 109.
https://doi.org/10.1007/s41669-017-0044-1

5 Strategia ustalania ceny oparta na ocenie wartosci, jakg z zakupem okreslonych produktéw/ustug wigzg ich nabywecy.
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Neumann i in. (2011)%, Carlson i in. (2009), a takze Towse i Garrison (2015)® wskazali jako najbardziej
znaczgce przeszkody we wdrazaniu VBC: (1) koszty transakcyjne i administracyjne dla ptatnikéw; (2)
ograniczenia w mozliwosci zbierania danych i monitorowania wynikéw w czasie rzeczywistym; (3)
okreslenie i uzgodnienie szczegdtéw umowy, takich jak kliniczne punkty koficowe i negocjacje cenowe
itp.; (4) international reference pricing (IRP); oraz (5) brak zaufania miedzy ptatnikami, producentami i
dostawcami ustug medycznych.

Nazareth in. (2015)° wskazali na kluczowa role systeméw informatycznych, pozwalajacych na biezgce
zbieranie i analize parametréw zdrowotnych pacjentéw, dla powodzenia RSS. Crinson (2004)'° w serii
studidow przypadkow pokazat, jak lokalne uwarunkowania, takie jak nawyki lekarzy, braki pielegniarek i
innej kadry medycznej etc., mogg by¢ kluczowe dla realnego powodzenia RSS. Model wtoski, cho¢
podawany za przyktad przez samych twércédw, doczekat sie krytycyzmu (Garattiniiin. 2015)! ze wzgledu
na koszty prowadzonych rejestréw (autorzy nazywajg agencje AIFA ,,mtynem rejestrowym”) i koszty
administracyjne szpitali zwigzane ze sprawozdawczoscia. W praktyce z 46.3 millionédw euro paybacku,
1/3 byta nie do odzyskania przez ptatnika. Przyczyny takiego stanu rzeczy byty dwojakie. Spory z firmami

5Neumann PJ, Chambers JD, Simon F, Meckley LM. Risk-sharing arrangements that link payment for drugs to health
outcomes are proving hard to implement. Health Aff. 2011;30(12):2329-37.

Carlson JJ, Gries K, Sullivan SD, Garrison L. Current status and trends in performance-based schemes between health
care payers and manufacturers. Value Health. 2011;14(7):A359-60.

8Towse A, Garrison LP Jr. Can’t get no satisfaction? Will pay for performance help? Toward an economic framework for
understanding performance-based risk-sharing agreements for innovative medical products. Pharmacoeconomics.
2010;28(2):93-102.

°Nazareth T, Ko JJ, Frois C, Carpenter S, Demean S, Wu EQ, et al. Outcomes-based pricing and reimbursement
arrangements for pharmaceutical products in The US and EU-5: payer and manufacturer experience and outlook. Value
Health. 2015;18(3):A100.

Crinson I. The politics of regulation within the ‘modernized’ NHS: the case of beta interferon and the ‘cost-effective’
treatment of multiple sclerosis. CritSoc Policy. 2004;24(1):30-49.

1Garattini L, Curto A, van de Vooren K. Italian risk-sharing agreements on drugs: are they worthwhile? Eur J Health
Econ. 2015;16(1):1-3.
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farmaceutycznymi dotyczace osiggniecia zaktadanego efektu zdrowotnego udaremnity ptatnos¢ 22%
catosci teoretycznie wyliczonego zwrotu, a dalsze 11% nie trafilo do AIFA z powodu opdznien w
wystawianiu niezbednej dokumentacji przez szpitale.

Z przeprowadzonej przez McKinsey*? analizy uméw innowacyjnych (czyli VBC) wynika, ze koncentrujg sie
one w obszarze hematologii i onkologii.

Global innovative contracts by therapeutic area since 1994,
number of public contracts executed
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McKinsey wyrdznia trzy kategorie innowacyjnych umow o wartos¢ zdrowotng (VBC), wraz z przyktadami
ich zastosowania w praktyce:

e Segmentacja. Ta kategoria obejmuje porozumienia, w ktdrych przyjmuje sie rézne schematy
rozliczen dla wyodrebnionych wskazan lub specyficznych populacji pacjentéw. Takie podejscie ma
szczegblne zastosowanie wowczas, gdy zréznicowane wymagania dotyczace dawek w rdznych
wskazaniach (populacjach) sprawiajg, ze tradycyjne ustalenia, ze wzgledu na wielkosci dawek lub
droge podania, sg trudne w zastosowaniu (tak jak w przypadku produktu Kisgali w przypadku raka
piersi HR+ / HER2-).

e Kontrakty oparte na minimalizacji ryzyka finansowego Rozwigzania te majg na celu poprawe
przewidywalnosci kosztéow dla stron umowy - ale nie s3 powigzane z wynikami zdrowotnymi.

2https://www.mckinsey.com/industries/pharmaceuticals-and-medical-products/our-insights/innovative-pharma-
contracts-when-do-value-based-arrangements-work
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Przyktady obejmujg limity wydatkdéw na pacjenta, ustalenia dotyczace liczby przypadkéw objetych
umowa, limity wydatkéw oparte na wielkosci populacji lub wolumenie oraz subskrypcje "na cztonka,
na miesigc". Przyktadem jest porozumienie Novartis z National Health Service (NHS) w Wielkiej
Brytanii, dotyczace limitu wydatkdw na leczenie jednego pacjenta lekiem Lucentis (leczenie
zwyrodnienia plamki zéttej). Chociaz zalecana przez producenta dawka to od 14 do 24 zastrzykdéw
na pacjenta, NICE okreslit 14 dawek jako zalecenie optfacalne. Aby otrzymac zwrot kosztéw, Novartis
zgodezit sie pokry¢ koszty wszelkich koniecznych iniekcji przekraczajgcych 14. dawke.

o Kontrakty oparte na wynikach, minimalizacji ryzyka lub mieszane. Te umowy wigzg koszt leku z
miarg skutecznosci klinicznej lub catkowitego kosztu opieki nad pacjentem w warunkach realnych.
Mogg one przybraé¢ forme upustéw zwigzanych z klinicznymi punktami koricowymi lub liczbg
interwencji medycznych, gwarancji skutecznosci dla niereagujgcych na alternatywne terapie lub
znizek za uzyskang poprawe miernikdw jakosci opieki medycznej, takich jak zwiekszenie poziomu
przestrzegania zaleced przez pacjentéw. W ostatnich latach te rozwigzania cieszyty sie
powodzeniem w niektdrych obszarach terapeutycznych (np. kardiologii), ale zaczety by¢ stosowane
takze w innych obszarach. We Francji firma GlaxoSmithKline (GSK) zostata zobowigzana do
przedstawienia dowodéw na to, ze jej lek na padaczke Trobalt (ktory nie jest juz sprzedawany)
poprawia wyniki u pacjentéw, ktdrzy nie reagowali na inne leki. Umowa przewidywata, ze GSK nie
otrzyma petnej ptatnosci, dopdki pacjenci nie bedga leczeni przez co najmniej 12 miesiecy. Firma
musiata ponies¢ koszty leczenia tych pacjentéw, ktdrzy zaprzestali leczenia w ciggu pierwszych
czterech miesiecy, a w przypadku pacjentéw, ktérzy przerwali leczenie pomiedzy pigtym i
dwunastym miesigcem lek zostat zrefundowany zgodnie z kosztem alternatywnych terapii.

Ponizsze przyktady VBC, zawartych pomiedzy ubezpieczycielami a firmami w USA i podanych do
publicznej wiadomoéci, ilustrujg inne mozliwe cele takich umoéw?3:

e Grudzien 2017 r. - Biogen podpisat umowe z Prime Therapeutics na leki na stwardnienie rozsiane,
ktdrych nazwy nie zostaty podane do publicznej wiadomosci, wigzgc ceny z wynikami leczenia
zaleznymi od przestrzegania zalecen terapeutycznych przez pacjentow.

e Maj 2017 r. - AstraZeneca podpisata umowe z Harvard Pilgrim na lek przeciwcukrzycowy
Bydureon i lek przeciwdziatajgcy niewydolnosci serca Brilinta, uzalezniajgc ceny od ograniczenia
liczby hospitalizacji z powodu powtarzajgcych sie ostrych incydentéw wiericowych u pacjentéow
przyjmujacych lek Brilinta w pordwnaniu z pacjentami przyjmujgcymi inng doustng terapie
przeciwptytkowa.

e Maj / czerwiec 2016 r. - Novartis podpisat umowy z firmami Cigna, Aetna i Harvard Pilgrim na
dostarczanie leku na niewydolnosé serca Entresto, wigzac jego cene z redukcjg hospitalizacji
pacjentéw z zastoinowg niewydolnoscig serca.

e Paidziernik 2016 r. - Merck podpisat umowe z Aetna na dostarczanie lekéw na cukrzyce Januvia
iJanumet, wigzac ich ceny z poprawg przestrzegania zalecen terapeutycznych i koordynacji opieki
nad pacjentami.

Z przytoczonej i innych

(https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE 288 Improve Belgian process managed entr
y _agreements Report.pdf) analizy wynika, ze rézne kraje na Swiecie poszukujg optymalnych rozwigzan
promujgcych ptatnos¢ (refundacje) za wartos$c zdrowotnga. Polska, majgc bardzo znaczace doswiadczenie
we wprowadzaniu réznych narzedzi optymalizujgcych wydatki na farmakoterapie, ma szczegdlnie
wysoki potencjat, by skutecznie wykorzystac instrumenty VBC do optymalizacji finansowania ochrony
zdrowia.

Bhttps://www.statnews.com/wp-content/uploads/2017/03/PhRMA_ValueBased_MemberService_R23.pdf

/3 (7 / Instrumenty podziatu ryzyka — czes¢ 3


https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_288_Improve_Belgian_process_managed_entry_agreements_Report.pdf
https://kce.fgov.be/sites/default/files/atoms/files/KCE_288_Improve_Belgian_process_managed_entry_agreements_Report.pdf
https://www.statnews.com/wp-content/uploads/2017/03/PhRMA_ValueBased_MemberService_R23.pdf

Umowy VBC w Polsce w $wietle dotychczasowych doswiadczen

W Polsce, przy nadzwyczaj ograniczonym (w poréwnaniu do krajéw UE i OECD) finansowaniu ochrony
zdrowia (zaréwno w wartosciach absolutnych, jak i wzglednych w relacji do poziomu PKB) oraz duzych i
szybko rosngcych oczekiwaniach spotecznych, potrzeba optymalizacji finansowania ochrony zdrowia jest
znacznie wieksza niz w innych krajach.

Jak juz wspominaliSmy wczesniej, zwiekszanie efektywnosci zdrowotnej swiadczern refundowanych
moze, miedzy innymi, dokonywac sie poprzez ich refundowanie w przypadku uzyskania okreslonego
efektu zdrowotnego u pojedynczych leczonych pacjentéw lub w okreslonych populacjach chorych. Drogg
uzyskania porozumienia miedzy ptatnikiem a dostawcag technologii lekowej co do warunkéw tej
refundacji sg opisane wczesniej umowy VBC, ktérych podzbiorem sg instrumenty dzielenia ryzyka oparte
o efekt (zdrowotny). Wprowadzanie w zycie takich porozumien w przypadku technologii lekowych jest w
Polsce mozliwe na mocy przepiséw ustawy refundacyjnej, literalnie pozwalajgcym na ich zawieranie.
Ustawa okresla szeroki katalog porozumien podziatu ryzyka, pozostawiajgc duze mozliwosci w zakresie
ich szczegétowego ksztattowania Ministerstwu Zdrowia (wspieranemu przez AOTMIT i NFZ) oraz
whnioskodawcom.

Poczgwszy od 2012 roku, w Polsce zastosowano w refundacji technologii lekowych pojedyncze
rozwigzania o charakterze VBC. Ze wzgledu na poufny charakter uméw dzielenia ryzyka, stanowigcych
element decyzji refundacyjnych i adresowanych do wnioskodawcéw, szczegdéty s znane tylko
Ministerstwu Zdrowia i wnioskodawcom, zatem nie jest mozliwe ich opisanie. Mozna jednak uznag, ze,
co do zasady, nie ma przeszkéd prawnych w przygotowywaniu i wprowadzaniu w zycie takich
porozumien. Ich niewielka liczba wynika zapewne z przyczyn praktycznych:

e braku porozumienia pomiedzy wnioskodawcami a Ministrem Zdrowia (reprezentowanym w tym
przypadku przez Komisje Ekonomiczng) co do szczegdtowych warunkéw RSS opartych o efekt,

e relatywnie matej liczbie rozwigzan proponowanych przez wnioskodawcdéw.

Ciekawym zagadnieniem sg przyczyny braku porozumien miedzy strong publiczng a przemystem,
skutkujgcych wprowadzaniem VBC. Z oczywistych powoddw (poufnos$¢ negocjacji) nie jest mozliwa
analiza zrédet tej sytuacji przeprowadzona w oparciu o przeglad poszczegdlnych przypadkéw. Autorzy
niniejszej publikacji sprébujg jg jednak przeprowadzi¢ na podstawie wywiaddw z interesariuszami,
przeprowadzonymi w maju i czerwcu 2018. Wnioski z tych wywiadow zostang przedstawione w kolejnej
czesci Raportu.

Zdaniem autoréw warto jednak wskaza¢ praktyczne mozliwosci wprowadzenia rozwigzan w obecnym
stanie prawnym, a zwtaszcza organizacyjnym.

VBC - mozliwosci implementacji w obecnym systemie rozliczeniowym w Polsce

W obecnym stanie prawnym regulujgcym kwestie finansowania oraz rozliczania swiadczen opieki
zdrowotnej, instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekty zdrowotne sg mozliwe do wprowadzenia
przede wszystkim dla produktéw leczniczych finansowanych w ramach programoéw lekowych. Opis
programu lekowego okresla szczegdétowo zaréwno kryteria kwalifikacji pacjenta do leczenia, jak rowniez
kryteria wykluczenia oraz parametry, na podstawie ktérych ocenia sie progresje choroby, a takze
catkowity lub czesciowy brak odpowiedzi na leczenie. Parametry te sg $cisle monitorowane w programie
lekowym w okreslonych odstepach czasu oraz raportowane do elektronicznego systemu monitorowania
programow lekowych (SMPT). Skutecznosc¢ leczenia okresla sie na przyktad na podstawie oceny zmian w
badaniu tomografii komputerowej, rezonansu magnetycznego, wskaznikéw aktywnosci choroby oraz
stezen markerdw nowotworowych, czy tez innych uznanych i obiektywnych skal i kryteriéw
inkorporujacych wiele czynnikow/efektow. Kryterium wytgczenia z programu lekowego jest zazwyczaj
progresja choroby oraz brak odpowiedzi na leczenie. Praktycznie w przypadku kazdego programu
lekowego, w ktorym po uptywie okreslonego czasu od pierwszego podania leku, nie stwierdzono
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osiggniecia co najmniej umiarkowanej aktywnosci choroby, niskiej aktywnosci choroby lub catkowitej
remisji mierzonych okres$lonym wskaznikiem aktywnosci choroby lub tez doszto do progresji choroby
mierzonej pojawieniem sie nowych zmian w rezonansie magnetycznym lub tomografii komputerowej,
dochodzi do wytaczenia pacjenta z leczenia.

Majac do dyspozycji Scisle okreslone w opisie programu lekowego kryteria wykluczenia pacjenta z terapii
danym lekiem oraz dysponujgc niezbednymi parametrami zbieranymi w SMPT, potwierdzajgcymi brak
odpowiedzi na leczenie lub wskazujgcymi czas do progresji choroby, mozna zaproponowac zawarcie
umowy podziatu ryzyka, w ktérej podmiot odpowiedzialny (wnioskodawca) zobowigze sie do zwrotu
kwoty wydatkéw na refundacje u pacjentéw, ktdrzy spetnili kryteria wytaczenia. Mechanizmem
rozliczeniowym w obecnym systemie prawnym moze byé jedynie payback, przy czym w zaleznosci od
uzgodnien pomiedzy stronami umowy podziatu ryzyka odsetek zwrotu moze byé rézny. Instrument
oparty o payback jest z punktu widzenia organizacyjnego korzystny dla swiadczeniodawcéw, poniewaz
nie wptywa w zaden sposdb na postepowania przetargowe, ale z drugiej strony nie pozwala na
odzyskanie srodkow finansowych, ktére szpital mégtby przeznaczyé na leczenie kolejnych pacjentow.

Instrument podziatu ryzyka oparty o efekty zdrowotne opiera sie w catosci o dane sprawozdawane do
SMPT oraz dane sprawozdawczo — rozliczeniowe. W obu przypadkach od jakosci oraz terminowosci
przekazywania danych przez swiadczeniodawcow zalezy prawidtowe naliczenie wartosci zwrotu dla
podmiotu odpowiedzialnego.

Ten typ instrumentu dzielenia ryzyka opartego o efekty zdrowotne nie wigze sie z dodatkowym
obcigzeniem dla swiadczeniodawcéw (poza koniecznosciag dodatkowego sprawozdawania wykonania
Swiadczen, m.in. za posrednictwem SMPT), poniewaz opiera sie zazwyczaj o juz sprawozdawane do SMPT
dane, ani koniecznoscig ujawnienia przez podmiot odpowiedzialny zapisdw RSS swiadczeniodawcy.

W przypadku NFZ tego typu instrument, oparty o mechanizm typu payback, wigze sie z wystawieniem
noty ksiegowej, ktdora jest podstawg do zwrotu okreslonej kwoty refundacji przez podmiot
odpowiedzialny.

VBC w Polsce — opinie przedstawicieli przemystu farmaceutycznego

Czy w Polsce sg stosowane umowy typu VBC?

Firmy farmaceutyczne uczestniczgce w projekcie sg zdania, iz tego typu umowy nie s w Polsce
stosowane. Ich zdaniem, Ministerstwo Zdrowia zdaje sie nawet wycofywac z uzywania instrumentow
finansowych o charakterze wykraczajgcym poza proste rabaty, rozwiazania typu payback i cap (np. niskie
optaty za terapie inicjujacg). Firmy sktadajg propozycje umoéw VBC, ale nie sg one akceptowane.

W czyim interesie lezy wprowadzanie umow typu VBC w Polsce?

e Wprowadzenie uméw VBC pozwoli na wczesniejszy dostep pacjentéw do nowych technologii
lekowych. Firmy, ktére nie mogga obniza¢ ceny efektywnej, mogg sie zgodzi¢ na umowe typu VBC,
ktéra zagwarantuje, iz cena terapii pozostanie na akceptowalnym dla wnioskodawcy poziomie,
podczas gdy efektywny koszt leczenia ponoszony przez ptatnika bedzie nizszy, jako, ze nastgpi zwrot
za niepowodzenia terapeutyczne.

e Zdaniem firm, jest to bardzo skuteczne narzedzie stuigce optymalizacji wydatkéw na zdrowie.
Niewielkim, dodatkowym kosztem wdrozenia takiej umowy, mozna podnies¢ efektywnosc
wydatkowania pieniedzy publicznych. Koszt konkretnego programu lekowego pozostanie taki sam,
jak przy prostym instrumencie finansowym, obejmujgc wiekszg liczbe pacjentéw, u ktdrych
finansowane bedzie tylko skuteczne leczenie. W rezultacie, koszt jednostkowy terapii w ramach
umowy VBC bedzie efektywnie nizszy w poréwnaniu do zwyktej obnizki ceny, poniewaz podobne
koszty catkowite roztozg sie na znacznie wiekszg liczbe pacjentéw.
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e  Wprowadzenie umow o charakterze ptatnosci za efekty zdrowotne pozwoli na wtasciwg ocene ich
efektywnosci w zestawieniu z terapiami juz refundowanymi. To z kolei moze umozliwi¢ rezygnacje z
terapii kosztowo nieefektywnych, zaréwno starszych, jak i niedawno wprowadzonych.

e Wymuszona przez system raportowania efektdw leczenia standaryzacja postepowania
diagnostycznego i terapeutycznego bedzie zrédtem danych typu real world evidence, pozwalajac na
budowanie wiedzy o efektywnosci terapii. Wptynie to pozytywnie na upowszechnienie standardéw
leczenia, zwiekszajgc pewnos¢ poprawnosci ich stosowania.

e Szybsze wprowadzanie nowych rozwigzan moze takie przynosi¢ w niektorych przypadkach
oszczednosci po stronie swiadczeniodawcédw. Nowoczesne technologie wprowadzane w oparciu o
umowy VBC mogg przynosi¢ mniejszg liczbe hospitalizacji lub ich skrdocenie, zmniejszenie obcigzenia
czasowego personelu, czy tez mniejszg liczbe powiktan.

Trudnosci we wprowadzaniu umoéw typu VBC w Polsce

Przedstawiciele firm uwazajg, ze propozycje rozwigzan typu VBC sg stale sktadane w ramach wnioskéw o
refundacje. Jednak, w ich percepcji, administracja publiczna nie angazuje sie we wdrazanie uméw VBC
uznajac, ze ich wdrozenie jest na tyle czaso- i kosztochtonne, iz staje sie nieoptacalne. Przy czym, zdaniem
firm, nie jest dokonywana dostatecznie dogtebna analiza wykonalnosci i kosztu wdrozenia
poszczegdlnych, proponowanych rozwigzan. Do takiej analizy potrzebne sg szczegétowe dane o kosztach
adaptacji SMPT, przetwarzania danych w NFZ czy ich zbierania przez Swiadczeniodawcow. W dyskusji o
proponowanych rozwigzaniach takich kwestii zazwyczaj sie nie dyskutuje.

Przedstawiciele firm sgdzg takze, iz administracja publiczna obawia sie niepewnosci zwigzanej z
pomiarem efektywnosci leczenia, co w niektdérych przypadkach moze prowadzi¢ do przekroczenia
planowanych kosztow.

Duzg barierg we wprowadzaniu umow VBC jest dostep firm do sprawozdawanych danych
rozliczeniowych. Taki dostep w zasadzie nie funkcjonuje, nawet na poziomie prostych instrumentéw
finansowych.

Nastawienie do perspektyw rozwoju umow typu VBC

Firmy deklarujg duze zainteresowanie rozwojem uméw VBC w Polsce, zwtaszcza umoéw o charakterze
pfatnosci za efekty zdrowotne. Sg zdania, ze jest to mozliwe w obecnej rzeczywistosci prawnej i
organizacyjnej. Szereg programow lekowych zawiera zapisy okreslajgce parametry kliniczne kwalifikujace
lub dyskwalifikujgce pacjentéw do leczenia w ramach programu. Takie dane sg zbierane w ramach
sprawozdawczosci programodw lub, z bardzo niewielkim, dodatkowym wysitkiem, mogg by¢ zbierane.
Przedstawiciele firm uznaja, ze sg to dane wiarygodne, skoro w oparciu o nie dokonuje sie kwalifikacja
pacjenta do leczenia w ramach programu lekowego (lub jego wytaczenie). Rozliczenie efektu jest zatem
mozliwe. Wymaga to jednak uzgodnienia umowy VBC w ramach negocjacji wniosku o refundacje oraz
zaangazowania urzednikdw NFZ w ich implementacje. Firmy rozumiejg, ze zwfaszcza to ostatnie jest
trudne, ze wzgledu na ograniczenia kadrowe i obcigzenie praca.

Co mozna zrobi¢, zeby wprowadzi¢ umowy typu VBC w Polsce?

Przedstawiciele firm proponuja, aby przeprowadzié¢ pilotazowe wdrozenie kilku takich uméw. Wdrozenie
takie moze dotyczy¢:

e terapii juz refundowanych w ramach ktéregos z obowigzujgcych programoéw lekowych; w takim
przypadku tatwo bedzie sprawdzi¢ efektywnosc kosztowa takiego rozwigzania;

e kilku nowych technologii refundowanych jednoczesnie w ramach jednego programu lekowego, tak,
aby mozna byto poréwnac ich efektywnos¢ kosztowg miedzy sobg.

Inng propozycjg jest ustalenie optaty wdrozeniowej, pokrywajacej koszty implementacji umowy VBC w
ramach NFZ. Opfata taka bytaby ponoszona po uzgodnieniu umowy w ramach decyzji refundacyjnej.
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Cze$c 2. Bariery we wdrazaniu w Polsce VBC

1.

Wyzwania we wprowadzaniu instrumentow dzielenia ryzyka w Polsce zidentyfikowane w
poprzednich raportach

Dotychczas opublikowano kilka raportéw dotyczgcych wprowadzania instrumentow dzielenia ryzyka w
Polsce. W szczegdlnosci, w raporcie ,Praktyczne aspekty realizacji RSA w Polsce” opisano ogdlne
wyzwania we wprowadzaniu instrumentéw dzielenia ryzyka. Jako najwazniejsze wskazane zostaty
nastepujgce kwestie:

e poufno$ci umdéw pomiedzy Ministerstwem Zdrowia a wnioskodawcami,
e ochrony i przetwarzania danych osobowych oraz wrazliwych danych medycznych,
e wprowadzania i utrzymywania rejestréw klinicznych, systeméw monitorowania leczenia,

e procedury sktadania wniosku o objecie refundacjg, niesprzyjajacej dialogowi technicznemu, braku
odpowiedniego gremium oceniajgcego/negocjujgcego ztozone instrumenty dzielenia ryzyka,

e dtugosci okresu obowigzywania decyzji refundacyjne;j,
e trybuisposobu rozliczern NFZ ze Swiadczeniodawcg,
e trybuisposobu kontroli realizacji VBC przez strony umowy.

Wyzwania te majg charakter regulacyjny (procedura sktadania wniosku o refundacje, czas
obowigzywania decyzji refundacyjnej, sposéb rozliczania swiadczen, kwestie danych osobowych i
medycznych, organizacja i utrzymywanie rejestrow klinicznych), organizacyjny (procedura sktadania
whniosku o refundacje, sposéb rozliczania $wiadczen, brak gremium negocjujgcego szczegdty techniczne
RSS, kontrola realizacji uméw, sposoby utrzymania poufnosci umdw), merytoryczny (sposoby
monitorowania leczenia) i techniczny (systemy monitorowania leczenia, wdrazanie rejestréw klinicznych,
ochrona danych osobowych i medycznych). Jak widaé¢ zatem, zaadresowanie wielu z nich nie wymaga
zmiany prawa, a raczej korekt praktyki dziatania instytucji i firm zaangazowanych w proces uzgadniania i
negocjacji szczegdtowych rozwigzan. Przywotany raport omawia szereg szczegdétowych rozwigzan, ktore
mozna, bez zmian regulacyjnych, zastosowac w praktyce refundacji lekow.

Bariery i mozliwosci we wprowadzaniu VBC w Polsce 2018 — opinie interesariuszy
i ekspertow

Opierajac sie na wiedzy zgromadzonej w poprzednich opracowaniach, niniejszy raport podejmuje temat
z szerszej perspektywy, przedstawiajgc czynniki i zjawiska stymulujgce lub utrudniajgce szerokie
wprowadzanie VBC w Polsce.

Badanie stuzyto nastepujgcym celom:

e ocenie obecnej roli instrumentéw dzielenia ryzyka w systemie refundacyjnym w Polsce,

e wskazanie wymagan poszczegdlnych interesariuszy w zakresie funkcjonalnosci systemu
zawierania/raportowania ztozonych instrumentow dzielenia ryzyka,

e opisanie warunkdw, jakie powinny by¢ spetnione, by zwiekszy¢ zaangazowanie interesariuszy
W proces zawierania i realizacji VBC, zwtaszcza o charakterze ptatnosci za efekt zdrowotny.
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3. Badanie: cele i metoda
Badanie zostato przeprowadzone metodg wywiaddw pogtebionych. Objeto ono 24 osoby reprezentujgce
nastepujgce srodowiska i instytucje:
e Ministerstwo Zdrowia,
e Ministerstwo Przedsiebiorczosci i Technologii,
e Narodowy Fundusz Zdrowia,
e Klinicystéw reprezentujgcych szpitale realizujgce programy lekowe,

e Innych specjalistéw zaangazowanych w administrowanie lekami i rozliczanie Swiadczen
w szpitalach (farmaceuta szpitalny, kontroler finansowy),

¢ Innych profesjonalistéw (firmy zaangazowane w informatyzacje ochrony zdrowia, szkolenia dla
szpitali),
e Ekspertow z zakresu dziatania ochrony zdrowia.
Ponizej przedstawione zostaty najwazniejsze watki podniesione w przeprowadzonych wywiadach.
Zostaty one pogrupowane w nastepujgcy sposdb: najpierw przedstawione zostaty elementy oceny
funkcjonowania VBC w Polsce oraz postawy wobec perspektywy ich (szerszego) wdrozenia prezentowane
przez respondentéw, a nastepnie wskazane zostalty najwazniejsze uwagi, spostrzezenia i opinie

respondentow dotyczgce barier i zachet w zastosowaniu RSS w podziale na etapy procesu uzyskiwania
decyzji refundacyjnej. Kazdy z obszarédw opatrzony jest komentarzem przedstawionych wynikow.

4. Wyniki badaniaiich interpretacja

1. Stan faktyczny w Polsce w opinii respondentow

A. Czy w Polsce sg stosowane VBC, w szczegélnosci w postaci instrumentdow dzielenia ryzyka opartych
o pomiar efektu zdrowotnego?

Wyniki: Rozmdwecy prezentowali rézne przekonania co do zakresu stosowania, czy wrecz istnienia takich
narzedzi w Polsce. W opinii niektérych respondentéw takich rozwigzan w Polsce nie ma, podczas gdy inni
wskazywali na funkcjonowanie nielicznych umoéw tego typu.

Interpretacja: Brak zgody w tej, zdawatoby sie dos$é¢ podstawowej, kwestii wsrdéd respondentow i
ekspertow, wydaje sie by¢ podyktowany réznicami w definiowaniu pojecia RSS opartego o wyniki, a takze
brakiem systematycznej wiedzy o stanie faktycznym.

Uwidaczniajg sie tu praktyczne konsekwencje stosowania niejednorodnego nazewnictwa i nieostrych
definicji, ktdre zostaty oméwione na wstepie. Cho¢ na poziomie ogdlnym rozumienie definicji nie wydaje
sie by¢ problemem, to jednak brak precyzyjnego uzgodnienia jej zakresu na poziomie szczegdétowym
niewatpliwie utrudnia prowadzenie systemowego dialogu pomiedzy interesariuszami i ekspertami.
Mozna np. zauwazyé tendencje do rozmywania idei ptacenia za efekty zdrowotne w taki sposéb, ze
zaczyna ona obejmowaé z jednej strony proste instrumenty finansowe stosowane wobec waskiej
populacji, w ktérej dobrze udowodniona jest skutecznos$¢ leczenia (linie leczenia), z drugiej zas — taktyke
refundacyjng polegajaca na polityce opdznionej wzgledem innych krajéw refundacji nowych lekéw
(ptacimy tylko za to, co sie sprawdzito w innych krajach i to takze rozumiane jest jako ptacenie za efekt
zdrowotny).

W zakresie systematycznej wiedzy o stanie faktycznym jedynym wiarygodnym Zrdodtem wiedzy o
wdrozonych rozwigzaniach moze by¢ Ministerstwo Zdrowia. Niestety, ze wzgledu na poufnos¢ zawartych
porozumien, a takze — zapewne — szczupto$é zasobow, takie analizy, wymagajgce zejScia na poziom
szczegbtdw, nie zostaty w ostatnich latach przeprowadzone.
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B. W czyim interesie lezy zastosowanie uméw o warto$¢ zdrowotng?

Wyniki: W tym obszarze rysuje sie kilka perspektyw

l.

1.

1.

Iv.

Perspektywa instytucji publicznych:

a.

PRO: Panstwa nie staé na to, by ptacic za cokolwiek innego, niz efekt zdrowotny. Dotyczy
to szczegdlnie nowych, kosztownych terapii.

KONTRA: W ogromnej wiekszosci terapii specjalistycznych skuteczne monitorowanie
efektu zdrowotnego jest dla instytucji publicznych trudne lub niemozliwe, choé bytoby
teoretycznie pozadane. Gtéwna przeszkodg w monitorowaniu efektéw zdrowotnych jest
brak zasobéw w kazdym sensie — ludzkich, danowych, informatycznych, organizacyjnych.
KONTRA: Niektérzy z rozmoéwcdw s3g zdania, iz wiele z proponowanych przez
whnioskodawcéw rozwigzan typu instrumenty dzielenia ryzyka o charakterze efektu
zdrowotnego nie jest akceptowalne przez strone publiczng, jako, ze jest dla tej strony
oczywiscie niekorzystna.

Perspektywa klinicystow

a.

PRO: Stosowanie instrumentdw dzielenia ryzyka powieksza wachlarz terapii, jakie lekarz
ma do dyspozycji (praktyka), a takze jest zrédtem danych, ktére mogg by¢ wykorzystane
w pracy naukowej i dziatalnosci klinicznej

PRO: Osoby bezposrednio zaangazowane w uzgadnianie, tworzenie szczegétowych
rozwigzan programéw lekowych bardzo pozytywnie oceniajg potencjat naukowy
rozwigzan typu ztozonych instrumentdw dzielenia ryzyka i s3 gotowe wspodtpracowac
przy ich tworzeniu.

KONTRA: Skomplikowane i czasochtonne sposoby raportowania programow lekowych
powodujg wzrost obcigzenia lekarzy zadaniami postrzeganymi jako biurokratyczne.
Wobec powszechnego niedoboru czasu lekarzy jest to powazne utrudnienie w sprawnym
wdrazaniu systemoéw raportowania.

Perspektywa szpitala

a.

PRO: Duze szpitale wysokospecjalistyczne (kliniczne, akademickie i inne, prowadzace
dziatalno$¢ naukowaq) dzieki efektowi skali mogg zyskiwa¢ na prowadzeniu nawet
skomplikowanych i niszowych programoéw lekowych.

KONTRA: Inne szpitale, przez brak jakiejkolwiek relacji pomiedzy rozliczaniem swiadczen
a dokumentowaniem efektéw zdrowotnych, a takze brak motywacji finansowej do
prowadzenia skomplikowanych rozliczen (wobec bardzo ograniczonych zasobdw) nie sg
zainteresowane takg dziatalnoscia.

Perspektywa dostepnosci lekow dla pacjentow

a.

PRO: Stosowanie instrumentdw dzielenia ryzyka o charakterze ptatnosci za efekt
zdrowotny moze umozliwi¢ szerszy i wczesny dostep do konkretnej terapii lub do
wiekszej liczby nowych terapii,

KONTRA: Zbyt sztywno ustawione kryteria dostepu do terapii, zwifaszcza przy
niejednoznacznosci danych z badan klinicznych, mogg uniemozliwi¢ dostep do terapii
pacjentom z ograniczong juz liczbg opcji terapeutycznych.

Interpretacja: Wydaje sie, ze powyzsze dychotomie sg wpisane w dynamike interakcji pomiedzy réznymi
graczami w systemie ochrony zdrowia, dlatego nie nalezy oczekiwa¢ zadnego prostego rozwigzania
systemowego w tym zakresie. Pozostang one wyzwaniem, jednak w przypadku konkretnych programéw
lekowych i instrumentéw dzielenia ryzyka mogg zostac¢ zniwelowane dzieki zastosowaniu okreslonych
narzedzi czy tez wprowadzeniu zmian w organizacji ich wdrazania. Na przykfad koszt monitorowania
wynikéw leczenia nie musi byé obecnie wysoki w przypadku zastosowania prostej architektury RSS z
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obiektywnymi, mierzalnymi kryteriami. W innych przypadkach tylko wyspecjalizowani Swiadczeniodawcy
powinni by¢ wykonawcami umoéw na swiadczenie programoéw lekowych, gdyz dla mniejszych koszt
dostosowania sie jest za wysoki. Stopniowe wprowadzenie rejestréw klinicznych, a takze
interoperacyjnosci réznych systeméw w ochronie zdrowia, zmniejszy obcigzenia zwigzane z
wprowadzaniem danych klinicznych (automatyczna wymiana danych wptywa redukujgco na poziom
biurokracji itp.).

C. Nastawienie do perspektyw rozwoju uméw typu VBC

Wyniki: wsrdd oséb zaangazowanych w proces wprowadzania lekéw do systemu refundacji
obserwujemy znaczace rdznice pogladdéw na to zagadnienie.

W przypadku urzednikdéw ministerstw nastawienie byto programowo pozytywne, cho¢ towarzyszyty mu
zastrzezenia dotyczgce wykonalnosci tego rodzaju projektéw w obecnych warunkach. Sama idea
wskazywana byta jako stuszna ze wzgledu na potencjat racjonalizacji wydatkéw publicznych.
Identyfikowane bariery dotyczyty kilku obszarow:

e systemy IT obstugujgce system ochrony zdrowia nie sg przygotowane do integracji danych
dotyczacych wynikdw leczenia oraz danych wymaganych do rozliczen pomiedzy swiadczeniodawcg a
ptatnikiem,

e watpliwosci budzi SMPT, cho¢ w przypadku tego systemu opinie sg krancowo rozbiezne: od postulatu
zmiany tego systemu na inny, po przekonanie, ze SMPT przewyzisza rozwigzania zagraniczne w
zakresie mozliwych do wprowadzenia w jego ramach funkcjonalnosci,

e duzo obaw jest wigzanych z kwestiami organizacyjnymi po stronie instytucji publicznych, ktére
miatyby uczestniczy¢ w procesie ustalania i rozliczania uméw o charakterze wynikowym, ze wzgledu
na braki zasobéw (kadrowych i finansowych) koniecznych do ich sprawnego wdrozenia i realizacji,

e podobne watpliwosci budzg wymagania, jakie bedg musieli spetni¢ sSwiadczeniodawcy, zwtaszcza w
zakresie jakosci danych wprowadzanych do systemu.

Co ciekawe, w kontekscie refundacji produktéw innowacyjnych, niedawno zarejestrowanych,
przywotane zostaty programy lekowe, ktére — w zatozeniu — miaty stanowic¢ niskoryzykowng dla strony
publicznej metode wprowadzania ich do systemu refundacji. Z zatozenia programy te miaty po 2 latach
lub innym ustalonym okresie od wdrozenia podlegac bardzo szczegétowej ewaluacji. Jej wynikiem miata
by¢ odpowiadajgca danym zebranym w rzeczywiste]j praktyce klinicznej zmiana opisu programu, zmiana
cen produktow, albo likwidacja nieefektywnego programu lekowego. W praktyce zaden program nie
zostat skutecznie zewaluowany pod katem pierwotnych zatozen, co doprowadzito do sytuacji, gdy raz
wprowadzony program staje sie statym elementem systemu Swiadczen, bez wzgledu na osiggane wyniki.

Niektérzy z rozméwcéw wskazywali jednak na fakt, iz nie ma przeszkdd, aby pewnego typu VBC
wprowadzaé w istniejgcej rzeczywistosci prawnej i organizacyjnej. Charakterystyka rozwigzan VBC, ktdre
sg obecnie wykonalne, zostata opisana powyzej, w rozdziale 5 czesci 1. Zdaniem wielu rozmdéwcow,
rozwigzania takie sg rzadko wdrazane przede wszystkim ze wzgledu na koniecznos¢ prowadzenia bardzo
szczegdtowych ustalen pomiedzy interesariuszami, powodujgcych przewlekto$¢ procesu. Czesto
wystepujacy brak danych typu RWE lub brak zaufania stron do istniejgcych danych utrudnia uzgodnienie
krytycznych elementéw VBC, takich jak sposéb dokumentowania punktéw koncowych, decydujgcych o
ocenie efektywnosci danej terapii u danego pacjenta.

W zasadzie wszystkie osoby, z ktdrymi przeprowadzano wywiady sadza, iz okreslenie efektywnosci
programow lekowych jest trudne takze ze wzgledu na brak interoperacyjnosci pomiedzy réznymi
informatycznymi systemami szpitalnymi. Jej brak utrudnia m.in. identyfikacje populacji pacjentéw, ktéra
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spetnia kryteria kwalifikacji do danego programu, a takze przeprowadzanie analiz poréwnawczych
pomiedzy populacjg objetg i nieobjetg danym leczeniem.

Przedstawiciele NFZ i administracji szpitalnej odpowiedzialnej za rozliczenia kosztéw udzielonych
Swiadczen z NFZ podchodzili z wiekszg rezerwg do instrumentéw dzielenia ryzyka o charakterze
wynikowym, doceniajgc idee takich uméw, ale akcentujac trudnosci w realizacji praktyczne;j:

e dominowato przeswiadczenie o wysokich kosztach wdrozenia takich rozwigzan po stronie publicznej
(NFZ),

e wskazywana byfa konieczno$¢ zmian organizacyjnych, zaréwno po stronie ptatnika, jak i
Swiadczeniodawcéw, co wigzatoby sie z niebagatelnymi kosztami,

e akcentowano trudnosci wynikajgce ze ztozonosci proceséw rozliczania takich umow,

e w przypadku mniejszych szpitali nieakademickich brakuje zainteresowania swiadczeniodawcy RSS
wynikowymi, ktére postrzegane sg jedynie przez pryzmat dodatkowych zadan dla personelu i
zwigzanych z tym kosztow.

Powody ostroznosci wobec uméw typu VBC sg wiec podobne, zaréwno w grupie pozytywnie nastawionej
do ich wdrozenia, jak i bardziej sceptycznej. Co rézni te grupy, to inna ocena skali i wymiaru wyzwania.
Dodatkowo przedstawiciele NFZ wskazywali na mozliwg nieefektywnosé¢ instrumentéw dzielenia ryzyka,
wskazujac, ze koszty obstugi po stronie administracji publicznej moga przewyzszac oszczednosci uzyskane
na zakupie lekéw. Punktowano takze wyzwania zwigzane z ewentualnym schematem rozliczen z firmami
farmaceutycznymi i mogacy sie pojawi¢ problem ich kredytowania przez NFZ, wymuszonego przez
istniejgcy system rozliczania $wiadczen. Innym problemem jest zagrozenie wysokim ryzykiem
finansowym dla strony publicznej w przypadku powodzenia terapii. Globalna inflacja kosztdw nowych
terapii identyfikowana jest jako trudny do zarzadzenia element, zniechecajgcy do polityki wczesnego
dostepu do lekéw innowacyjnych.

Interpretacja/Uwagi: Postawy wobec VBC odzwierciedlajg podstawowy problem, jakim jest koncentracja
obecnego systemu raczej na rozliczeniach, niz efektach zdrowotnych. Z tego powodu trudnosci zwigzane
z prowadzeniem dokumentacji i skomplikowanie procedury rozliczern stanowig podstawowg bariere.
Poteguje je brak integracji réznych systeméw IT stosowanych w rdinych celach: prowadzenia
dokumentacji medycznej i rozliczania swiadczen. Impulsem do zmian mogtaby by¢ bardziej proaktywna
polityka zdrowotna, w ktdrej strona publiczna (w szczegdlnosci Ministerstwo Zdrowia) wesztaby w role
kreatora rozwigzan ukierunkowanych na efektywne wydatkowanie srodkéw na zdrowie, w tym polityki
lekowej, z klarownie i konkretnie wyznaczonymi celami i priorytetami. Definiowatyby one kierunki
dziatania pozostatych instytucji publicznych i niejako ,wymuszaty” zmiany pro-efektywnosciowe w
wybranych obszarach.

D. Przestanki zachecajace do stosowania VBC

Respondenci wskazali, ze rdzne czynniki motywujg do stosowania VBC w réznych grupach interesariuszy.
Lekarze prowadzgcy terapie nie sg bezposrednio zainteresowani mechanika rozliczen z producentem, ale
potrzebujg motywacji do wykonywania dodatkowych zadan. Motywacja moze mie¢ charakter
niefinansowy, zwigzany z prowadzeniem badan naukowych czy tez wynikajgcy z kultury organizacyjnej
placowki. W przypadku lekarzy istotng role odgrywa motywacja:

e zawodowa, a wiec mozliwos$¢ nabycia doswiadczenia,
e naukowa, gdyz programy lekowe okazaty sie znakomitym Zrédtem danych do prac naukowych.

Przemyst zainteresowany jest umowami dzielenia ryzyka o charakterze wynikowym ze wzgledu na to, iz
pewne kategorie lekdw (zwtaszcza innowacyjne, nowo zarejestrowane) mogg by¢ zrefundowane tylko w
tym mechanizmie.
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Dla strony publicznej VBC oznacza¢ mogg nie tylko racjonalizacje wydatkéw poprzez finansowanie za
rzeczywistg skutecznosé, a takze zapewnienie pacjentom wczesnego dostepu do lekéw innowacyjnych.
Cho¢ kosztowne, przetwarzanie duzych zbioréw danych dtugoterminowo wptywa pozytywnie na
racjonalizacje wydatkéw publicznych.

Dla $wiadczeniodawcéw tego typu umowy mogg stanowic bodziec do integracji rozliczania swiadczen z
raportowaniem danych klinicznych (obecnie brak takiej motywacji).

2. Co utrudnia zastosowanie VBC w Polsce?

Podsumowanie opinii wyrazonych przez osoby uczestniczagce w projekcie oraz opinii ekspertéow
zaangazowanych w przygotowywanie niniejszego raportu wymagato wyrdznienia nastepujgcych etapéw
przygotowania umowy typu VBC:

1. decyzja o ztozeniu wniosku refundacyjnego przez podmiot odpowiedzialny, z propozycja
zawarcia VBC,

2. administracyjne procedowanie wniosku do momentu wydania decyzji refundacyjnej,

uzgodnienie szczegdtdéw mechanizmu dziatania konkretnego instrumentu,

4. wdrozenie wniosku po pozytywnym rozpatrzeniu — przygotowanie infrastruktury i organizacji
do rozliczenia VBC,

5. wdrozenie terapii - kontraktowanie swiadczen i ich rozliczanie,

6. rozliczenia z producentem.

w

Ponizej opisane zostaty zidentyfikowane bariery utrudniajgce skuteczne zawieranie, realizacje i
rozliczanie uméw VBC na kazdym z etapdw.

. Decyzja o ztozeniu wniosku z propozycjqg VBC przez podmiot

Podstawowym problemem na tym etapie jest brak procedur i praktyki dziatania instytucji publicznych,
ktére umozliwiatyby wspdlne negocjacje ksztattu VBC z udziatem instytucji publicznych, ekspertow i
producenta na odpowiednio wczesnym etapie. W zwigzku z powyzszym pojawia sie po stronie
producenta ryzyko inwestycji w daremne przygotowania skomplikowanej architektury mechanizmu VBC.
Do tego dochodzg ryzyka zwigzane z ewentualnym nieefektywnym dziataniem samego instrumentu;
planowane efekty zdrowotne moga nie by¢ osiggniete na przyktad z powodu nieprawidtowego lub
niepetnego raportowania danych w ramach SMPT lub innego rejestru. Bardzo czesto brakuje
podstawowych danych epidemiologicznych niezbednych do prawidtowe]j konstrukcji porozumienia.

1. Rozpatrywanie wniosku o refundacje

Na tym etapie rysujg sie dwa podstawowe problemy. Pierwszym wydajg sie by¢ braki kadrowe po stronie
publicznej — niedostatek urzednikdéw, dysponujgcych czasem, aby zajg¢ sie konstrukcjg/oceng
architektury poszczegdlnych VBC. Niskie finansowanie administracji publicznej oraz nadmierne obtozenie
réznego typu zadaniami utrudnia jej angazowanie sie w zadania nietypowe, o podwyzszonym poziomie
ryzyka btedu, jakim niewatpliwie s3 umowy o wartos¢ zdrowotng. Rozpatrywanie wnioskéw o umowy
VBC oznacza zwiekszony wysitek organizacyjny oraz konieczno$¢ wypracowania nowych procedur i
praktyk, a takze duzej elastycznosci w odpowiedzi na pojedyncze projekty. W szczegdlnosci wydaje sieg,
ze potencjat AOTMIT w zakresie negocjacji i przygotowywania rozwigzan nietypowych nie jest w petni
wykorzystywany w obecnej architekturze systemu podejmowania decyzji refundacyjnych (sposobie
utozenia zadan, odpowiedzialnosci i proceséw decyzyjnych pomiedzy zaangazowanymi instytucjami). Z
kolei podziat odpowiedzialnosci miedzy cztonkéw Komisji Ekonomicznej jest na tyle rozmyty, ze nie ma
tam oséb, ktére bytyby odpowiedzialne za caty proces negocjacji takich narzedzi (nie ma ,, adwokata” w
przypadku konkretnych rozwigzan). Indywidualizacja rozwigzania w umowie typu VBC oznacza wiec
dodatkowe zuzycie zasobow, gdyz potrzeba wiecej czasu na ocene zaproponowanego mechanizmu.
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Na tym wyzwania sie jednak nie konczg — pojawia sie bowiem drugi, zasadniczy problem, jakim jest
dopasowanie catego procesu procedowania wniosku do ustalania innowacyjnych rozwiazan umownych.
W ich przypadku:

e wymagany jest odmienny przebieg negocjacji, gdyz skuteczne i racjonalne (takze czasowo)
rozpatrzenie wniosku opartego na VBC wymagatoby S$cislejszej wspdtpracy miedzy roznymi organami
publicznymi na przestrzeni catego procesu refundacyjnego,

e konieczne jest zaangazowanie specjalistdw na wszystkich etapach tego procesu, gdyz umowy VBC
wymagajg wysokospecjalistycznej wiedzy w waskich dziedzinach medycyny, ktéra powinna byé fatwo
dostepna dla Ministerstwa Zdrowia, w tym ciat powotanych do rozpatrywania wnioskéw (Komisja
Ekonomiczna, Rada Przejrzystosci etc.) oraz NFZ,

e wczesne i silne zaangazowanie ekspertéw — klinicystéw, a takze specjalistéw z zakresu zarzadzania
szpitalami, w konstrukcje mechanizmu VBC i jego ocene bywa trudne do osiggniecia.

1. Uzgodnienie szczegotow rozwiqzania konkretnego instrumentu:

Uzgadnianie szczegbétéw danego rozwigzania wymaga duzego zaangazowania strony publicznej oraz
klinicystéw, przedstawicieli Swiadczeniodawcdéw, czasem dystrybucji lekdw. Jest to zadanie czasochtonne
i zasobochtonne.

Wiaze sie ono z nastepujacymi wyzwaniami:

e mierzalnos¢ efektédw, od ktérych uzalezniona bedzie wynikowa kwota refundacji,

e obiektywnos¢ i jednoznacznosé przyjetych parametrow,

e ocena podatnosci danych na manipulacje,

e zaprojektowanie procesu sprawozdawczosci faczgce rozliczenia z rzetelnoscia monitorowania
parametréw, od ktdrych zalezy rozliczenie umowy,

e przygotowanie narzedzi i procedur rozstrzygania kwestii spornych, w szczegdlnosci w kontekscie
ochrony danych osobowych pacjenta,

e ryzyka zwigzane ze zbyt sztywnymi kryteriami skutkujgce nieuzasadnionym ograniczeniem
dostepnosci dla pacjentéw.

Zadania te wymagajg szczegdtowej, specjalistycznej wiedzy medycznej oraz duzego zaangazowania 0sob,
ktore przygotowuja i podejmujg decyzje. Wobec szczuptosci zespotéw ludzkich po stronie publicznej oraz
nadmiernego obcigzenia, uzgodnienia te sg trudne do przeprowadzenia i dtugotrwate. Brak zaufania
wystepujacy w dialogu pomiedzy instytucjami publicznymi a wnioskodawcami jest takze przeszkoda w
osigganiu porozumienia.

Uwaga: Z doswiadczen miedzynarodowych wynika, ze skuteczne wprowadzanie VBC na szerszg skale
wymaga zmiany modelu wspdtpracy z ,,negocjacyjnego” na wspoéttworzenie rozwigzan integrujacych
refundacje z szerzej ujetg opiekg medyczng nad pacjentem.

Iv. Przygotowanie infrastruktury i procesow do rozliczenia VBC.

Niezbednym elementem przygotowan do wykonania zawartej umowy jest odpowiednie dostosowanie
SMPT. Zdania, co do zakresu mozliwosci wykorzystania obecnego systemu SMPT w umowach o
charakterze wynikowym, sg wsrdd respondentédw podzielone. Warto przy tym zauwazyé, ze im blizej
respondentowi do praktyki rozliczen swiadczen zdrowotnych i zastosowania SMPT, tym mniej widzi
trudnosci technicznych w samych rozwigzaniach IT, a wiecej — po stronie wykonawczej, kosztowej i
organizacyjnej, ktére sg kluczowe dla zaprojektowania funkcjonalnosci SMPT.

Na plan pierwszy wysuwa sie kwestia dodatkowych obcigzen, jakie wigza sie z wprowadzaniem VBC
zaréwno dla pfatnika, jak i Swiadczeniodawcow:
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o koszt dostosowania SMPT do nowej umowy jest dodatkowym obcigzeniem dla NFZ, co — wobec
znanych ograniczen budzetowych i innych priorytetéw — oznacza, ze wydatkowanie kwot na
dostosowanie SMPT moze by¢ utrudnione,

o koszty przeszkolenia pracownikéw swiadczeniodawcow sg ukrytg barierg, zniechecajgcy niektére
placowki do kontraktowania swiadczerh wymagajgcych uzycia nowych narzedzi IT,

e VBC oznaczajg dodatkowe zadania dla NFZ zwigzane z weryfikacja rozliczen,

e sprawozdawczo$¢ zwiazana z VBC oznacza dodatkowe zadania dla kadr szpitali — pojawia sie wiec
kwestia kosztow i Zrodet ich finansowania.

Range powyiszych wyzwan poteguje fakt, ze SMPT nie wspdtpracuje z systemami informatycznymi
szpitali (HIS), nie jest zatem mozliwe automatyczne pobieranie choc¢by niektérych danych klinicznych.
Wedle rozmdéwcdédw, w najblizszej przysztosci nie przewiduje sie prac nad integracja SMPT z platformg
rejestréw medycznych, cho¢ wyraznie dostrzegana jest taka potrzeba. Wprowadzenie VBC na szerszg
skale wymagatoby powigzania mechanizméw rozliczania swiadczenn z przekazywaniem danych
gromadzonych w SMPT. Obecnie systemy te funkcjonujg w zasadzie roztgcznie. Takze dotychczasowe
doswiadczenia, wskazujgce na niskg jakos$¢ niektérych rodzajow danych zbieranych w SMPT, sygnalizujg
potencjalne trudnosci w zastosowaniu takiego narzedzia do monitorowania efektéw zdrowotnych bez
powigzania go z systemami informatycznymi szpitali.

Osobny obszar, wymagajacy formalnego ujecia w przygotowanej infrastrukturze rozliczenia, stanowi
ochrona danych osobowych pacjentow. W obecnym systemie na ogét nie sprawia to problemu, ale
przysztym wyzwaniem w tym zakresie jest zapewnienie przejrzystosci rozliczenia wobec wnioskodawcy
umowy typu VBC.

V. Wdrazanie programow lekowych, a wiec kontraktowanie swiadczen i ich rozliczanie

Od jakosci wykonania zadan na poprzednich etapach (tj. projektowanie i negocjacje VBC, przygotowanie
infrastruktury itp.) zalezy liczba barier na kolejnym, jakim jest kontraktowanie i rozliczanie swiadczen.
Warto przy tym zauwazyé, ze wprowadzenie niektorych uméw innowacyjnych moze oznaczaé
konieczno$¢ zmian organizacyjnych w placéwkach ochrony zdrowia, co bedzie wigzac¢ sie okreslonymi
kosztami.

Wskazywany juz wczesniej brak powigzan miedzy SMPT a systemami rozliczeniowymi pomiedzy
Swiadczeniodawcami i NFZ stanowi zagrozenie dla jakosci sprawozdawanych danych. Niektérzy z
rozmowcow sygnalizujg istnienie brakdw danych w niektérych programach lekowych sprawozdawanych
za posrednictwem SMPT. Zagrozenie niekompletnoscig danych uderza bezposrednio w wykonalno$é
umow VBC. Warto przy tym zauwazy¢, ze niekompletno$é danych moze oznaczaé nie tylko ich brak, ale
rowniez btedy, ktore niekiedy trudno zidentyfikowad.

Systemy informatyczne nie sg interoperacyjne; brak mozliwosci eksportu danych z HIS do SMPT stanowi
zrédto kolejnych wyzwan:

e rownolegte gromadzenie danych w formie elektronicznej i papierowej w niektdrych szpitalach
generuje podwadjne obcigzenia dla personelu,

e osoby rozliczajgce Swiadczenia w szpitalach sg na ogdt przecigzone pracy i bardzo niechetnie
podejmujg dodatkowe zobowigzania zwigzane z rozliczaniem RSS,

e separacja dokumentacji medycznej od dokumentacji stuzacej rozliczeniom zarazem zwieksza naktad
pracy potrzebnej do ich prowadzenia, jak i zwieksza ryzyko btedéw i niescistosci,

e niska jako$¢ HIS nie pozwala na fatwe ustalenie przez lekarza szczegdtéw danych klinicznych.

Niedopracowany ksztatt interfejsu SMPT stanowi jedng z czesSciej zgtaszanych barier dla osdéb
wprowadzajgcych dane na poziomie $wiadczeniodawcy, w tym, w szczegdlnosci:

e nieadekwatny czas odswiezania sie formularzy eCRF,
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o stowniki, ktdrymi postuguje sie SMPT w niektdrych programach lekowych sg niedostatecznie
dostosowane do potrzeb sprawozdawania,

e brak czasu na wprowadzanie danych do SMPT, co jest postrzegane przez lekarzy jako dodatkowe
zadanie o charakterze biurokratycznym.

Niezwykle istotna jest zgodnos¢ wprowadzonych danych do SMPT z dokumentacja lekarskg. Kwestia ta
powinno by¢ Scisle monitorowana, w podobny sposdb jak w badaniach klinicznych. Niewystarczajaca
jakos$¢ lub niejednoznaczno$¢ badan diagnostycznych wykonywanych wedtug réinych protokotéw i
niezbednych do zakwalifikowania pacjenta do programu, a takze jego monitorowania, moze zaburzaé
obraz skutecznosci leczenia (np. badania hist-pat, badania genetyczne).

viI. Rozliczenia z producentem

Obecnie dziatajgcy system sprawozdawczosci nie przewiduje mozliwosci przekazywania producentowi
szczegétowych danych umozliwiajgcych ocene efektywnosci leczenia w przypadkach konkretnych
pacjentéw. Nie ma zatem mozliwosci wystgpienia kontrowersji co do terapii poszczegdlnych pacjentéw
lub ich grup, ale réwnoczesnie producent nie ma jakichkolwiek narzedzi kontroli prawidtowosci
rozliczenia.

Obecny system rozliczen w praktyce uniemoiliwia ptatnos¢ za efekt po jego wystgpieniu.
Wprowadzenie nowych mechanizméw moze oznacza¢ koniecznos¢ reorganizacji dotychczasowych
proceséw i zasad kontraktowania $wiadczen, a by¢ moze — powotanie nowych instytucji/komérek w
ramach istniejgcych instytucji oraz wprowadzenie zmian prawnych.

Przyjety mechanizm rozliczenia — np. zwrot srodkéw (payback) lub ptatnos¢ za efekt po jego wystgpieniu
— decyduje o tym, ktdra strona ,kredytuje” program lekowy. Myslac o przysztych rozwigzaniach nalezy
mie¢ na uwadze, ze otrzymanie wynagrodzenia przez Swiadczeniodawce za podanie pacjentowi leku w
ramach programu lekowego nie moze by¢ uzaleznione od wystgpienia efektu zdrowotnego. Natomiast
kontrowersji nie budzi uzaleznienie przekazania tego wynagrodzenia od prowadzenia rzetelnej
sprawozdawczosci.

3. Aspekty techniczne wprowadzania VBC w Polsce w obecnych warunkach:

W obecnym ksztatcie elektroniczny system monitorowania programéw lekowych (SMPT) stanowi
platforme, w ramach ktdrej tworzone sg odrebne moduty dedykowane poszczegdlnym programom
lekowym lub grupie programéw z danego obszaru terapeutycznego jak np. modut Choroby
reumatologiczne stuzacy do monitorowania przebiegu leczenia w 4 dziatajacych aktualnie programach
lekowych.

Obok danych ewidencyjnych dotyczacych programu lekowego, pacjenta, wizyty oraz informacji o
podanych/wydanych lekach (szczegétowy zakres standardowych danych zostat opisany w Raporcie ,,RSS
— praktyczne aspekty...”) — zakres danych gromadzonych w poszczegdlnych modutach wynika zasadniczo
z zakresu ustalonego w opisach programoéow lekowych lub potrzeb informacyjnych Zespotow
Koordynacyjnych, dla ktérych SMPT stanowi takze platforme komunikacyjng z lekarzami prowadzgcymi
leczenie.

Funkcjonalnosci SMPT umozliwiajg zaréwno gromadzenie danych, jak i walidowanie kompletnosci
informacji na etapie ich wprowadzania, a takze prowadzenie dziatan kontrolnych zwigzanych z realizacja
Swiadczen w programie, jak np. okreslenie daty kolejnej wizyty wzgledem daty rozpoczecia leczenia, o ile
taki harmonogram zostat okreslony w opisie programu lekowego.

Modutowa budowa SMPT z jednej strony umozliwia bardzo elastyczne okreslanie zakresu danych
gromadzonych i przekazywanych ptatnikowi oraz swobodne ustalanie dodatkowych funkcjonalnosci
wpierajgcych monitorowanie leczenia w programie lekowym, z drugiej za$ strony brak ,,uniwersalizmu”
SMPT przektada sie na konieczno$¢ kazdorazowego przygotowywania dedykowanego modutu na
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potrzeby nowego programu lekowego. Czas ten przeznaczony jest na prace administracyjne po stronie
Centrali NFZ, uzgodnienia merytoryczne (w tym takze z klinicystami w przypadku niejednoznacznosci
opisu programu lekowego) oraz programowanie i testowanie nowego modutu, ktdre finalnie prowadza
do udostepnienia szpitalom nowego narzedzia.

Problematyka czasu koniecznego na implementacje SMPT znalazta odzwierciedlenie w przepisach ustawy
o swiadczeniach (art. 188 c), zgodnie z ktédrymi —w przypadku utworzenia nowego programu lekowego —
Prezes Funduszu dostosowuje SMPT do nowego programu lekowego w terminie 4 miesiecy od dnia
ogtoszenia pierwszego wykazu refundacyjnego zawierajgcego ten program. Natomiast wymagalnos¢
dotyczaca prawidtowego i terminowego przekazanie przez szpital danych za posrednictwem SMPT
obowigzuje od pierwszego dnia 6 miesigca nastepujacego po dniu ogloszenia pierwszego wykazu
refundacyjnego z tym programem lekowym. Tak dtugi czas wdrozenia nowego modutu w SMPT
ogranicza jego przydatnosc¢ na potrzeby rozliczenia VBC, nawet w sytuacji kontynuacji obecnej praktyki
uzupetniania danych przez szpitale wstecznie:

e 7z perspektywy jakosci gromadzonych danych i zasobdw po stronie szpitala koniecznych do ich
uzupetnienia — zasadniczo tylko obstuga SMPT ,w czasie rzeczywistym” jest rozwigzaniem
optymalnym i adresujgcym czes¢ barier zwigzanych z implementacjg VBC.

e opdznienie obstugi programu lekowego przez SMPT w stosunku do faktycznego rozpoczecia terapii
pacjentéw w ramach tego programu istotnie utrudnia wprowadzanie instrumentdw dzielenia ryzyka
o charakterze wynikowym.

e w przypadku instrumentéw prostych, finansowych, uzupetnienie danych o pacjentach jest zazwyczaj
tatwe, w przypadku koniecznosci wprowadzenia danych klinicznych ich wprowadzenie ,wstecz”
moze by¢ niemozliwe lub obarczone powaznymi btedami.

SMPT nie jest interoperacyjne ani z systemem rozliczania s$wiadczen prowadzonymi przez
Swiadczeniodawcéw oraz NFZ, ani z systemami dokumentacji medycznej w szpitalach. Niestety,
przeprowadzone wywiady wskazujg, iz wdrozenie takiej interoperacyjnosci nie bedzie mozliwe w
najblizszych 2-5 latach.
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Czeéc¢ 3 — Podsumowanie i rekomendacje

W skali globalnej, umowy o wartos¢ zdrowotng — VBC stajg sie coraz rozpowszechnione na rynku ochrony
zdrowia. Dzieje sie tak pomimo wyzwan technicznych i organizacyjnych, jakie wigzg sie z ich wdrozeniem.
Wizja potencjalnych korzysci zwigzanych z ich zastosowaniem w dobie ograniczania niepotrzebnych kosztéw
w systemach ochrony zdrowia motywuje bowiem wtadze publiczne i ubezpieczycieli do préby wypracowania
mechanizmdw, w ktdrych przedmiotem kontraktu bedzie efekt zdrowotny, a nie jedynie — ustuga.

Polski system ochrony zdrowia, ktdry jest finansowany na niskim poziomie w poréwnaniu do innych krajéw
UE, moze potencjalnie odnies¢ wyjatkowe korzysci dzieki wprowadzeniu VBC na szerszg skale, tym bardziej,
ze jako kraj posiadamy znaczace doswiadczenie we wprowadzaniu réznych narzedzi optymalizujgcych
wydatki na farmakoterapie.

1. VBC - perspektywa krotkoterminowa

Co istotne, do zbudowania prostych VBC w Polsce mozna wykorzystaé juz istniejgce narzedzia i procesy.
Niestety, umowy o wartos¢ zdrowotng stabo wpisujg sie w obecny system refundacyjny, ktory jest
nastawiony na prostote rozliczen i ograniczanie kosztéw. Co wiecej nietypowe umowy oznaczajg
podwyzszone ryzyko decyzyjne dla decydentédw po stronie publicznej, dlatego konieczne jest zapewnienie
wysokiej przejrzystosci catego procesu. Poniewaz jednak wymagac to bedzie zaangazowania 0sob i instytucji
wykraczajgcego poza typowe, obecnie realizowane zadania, a dodatkowo w wielu przypadkach obarczone
by¢ moze wspomnianym, wyzszym ryzykiem podjecia nietrafnej decyzji, nalezy wzigé pod uwage, co
nastepuje:

1) umowy typu VBC mogg mieé najszersze zastosowanie w refundacji innowacyjnego leczenia
choréb  obejmowanych programami lekowymi, w szczegdlnosci onkologicznych,
hematologicznych i rzadkich. W przypadku lekdw, ktére wigzg sie z duzg niepewnoscig po stronie
ptatnika publicznego, dotyczaca zaréwno parametrow klinicznych (niedojrzate badania kliniczne,
brak danych na temat skutecznosci w realnej praktyce klinicznej), jak i finansowych (wysoki koszt
terapii, duza i/lub niedoktadnie znana wielko$¢ populacji docelowej) mozna rozwazy¢ obowigzek
sktadania przez podmioty odpowiedzialne propozycji umowy o warto$¢ zdrowotng w ramach
whniosku o objecie refundacjg oraz ustalenie urzedowej ceny zbytu;

2) podstawowym warunkiem zastosowania VBC jest tatwos$¢ ustalenia mierzalnych,
niekontrowersyjnych i obiektywnych efektéw leczenia, ktdre stang sie podstawa rozliczenia;

3) umowy o warto$¢ zdrowotng w obecnych warunkach najprawdopodobniej beda miaty
praktyczne zastosowanie gtdwnie w lecznictwie szpitalnym;

4) jedynym mozliwym mechanizmem finansowym pozwalajacym w obecnych warunkach prawnych
i organizacyjnych rozliczyé instrumenty dzielenia ryzyka oparte o efekt wydaje sie by¢ payback.
Bytby on dokonywany przez producenta w przypadku stwierdzenia przez NFZ, iz dla danego
pacjenta lub populacji nie osiggnieto zatozonych punktéw koricowych;

5) nalezy podejmowac pilotazowe dziatania majgce na celu wprowadzanie w zycie kolejnych umow
typu VBC. Wspdlne zdobywanie doswiadczenie w tym zakresie przez administracje publiczng,
podmioty odpowiedzialne i $wiadczeniodawcéw jest konieczne dla wytworzenia wiedzy
instytucjonalnej. Mozna rozwazy¢ nastepujgce dziatania:

a. przeprowadzenie szczegotowej analizy retrospektywnej konkretnej decyzji refundacyjnej
w ramach programu lekowego, polegajacej na zebraniu danych o leczeniu i jego efektach,
ale takze o uwarunkowaniach systemowych (administracyjnych, zasobowych etc.) jego
wdrozenia w realnych warunkach w Polsce;

b. uzgodnienie z jednym z podmiotdw odpowiedzialnych zmiany programu lekowego
obowigzujgcego od kilku lat, polegajgcej na zastosowaniu ptatnosci za efekt w zamian za
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dotychczas obowigzujacy prosty instrument finansowy. Tego rodzaju dziatanie ma na
celu przetestowanie bezpieczenstwa, realnego kosztu wdrozenia oraz efektywnosci
kosztowej umowy o charakterze VBC;

c. zastosowanie umowy o charakterze ptatnosci za efekt w przypadku nowego programu
lekowego, w ramach ktérego zrefundowanych zostanie kilka konkurencyjnych terapii
jednoczesnie. Pozwoli to na szybkie poréwnanie ich efektywnosci kosztowej, zas koszty
wdrozenia bedg jednostkowo nizsze;

d. zmapowanie istniejgcych i wdrozonych rozwigzan, ich anonimizacja, a nastepnie
upublicznienie jako przyktadowych modeli do nasladowania (sama umowa powinna
pozostac poufna, natomiast modele umow o wartos$é zdrowotng - jawne);

6) nalezy rozwazyé wprowadzenie dodatkowej optfaty ponoszonej przez wnioskodawce,
pokrywajgcej koszty wdrozenia umowy VBC na poziomie administracji centralnej. Opfata taka
bytaby wnoszona po wydaniu pozytywnej decyzji refundacyjnej zawierajgcej umowe o
charakterze VBC. Mozna rozwazy¢ stworzenie osobnego funduszu, tworzonego ze sktadek
whnioskodawcow, a finansujgcych wdrazanie tego typu rozwigzan.

Kluczowa dla powodzenia VBC bedzie jako$¢ i transparentnosé procesu przeprowadzania i dokumentacji
badan dokonywanych w procesie diagnostyki i leczenia. Dlatego nalezatoby w przypadku kazdej umowy VBC
wskazaé expressis verbis wymagania w tym zakresie, a takze wprowadzi¢ mechanizmy motywujgce
Swiadczeniodawcdw do ich przestrzegania. Niejednoznacznos¢ wynikéw testéw niezbednych do
zakwalifikowania pacjenta do programu, a takze jego monitorowania, moze zaburza¢ obraz skutecznosci
leczenia, stajgc sie zrédtem sporéw pomiedzy ptatnikiem a producentem.

2. VBC - perspektywa rozwoju

Szersze wprowadzanie do refundacji nowych, innowacyjnych terapii z wykorzystaniem umoéw o wartosc
zdrowotng wymagatoby przede wszystkim zmiany sposobu negocjacji decyzji refundacyjnych oraz
przygotowania ich wdrozenia. Ponizej wskazane zostaty najwazniejsze obszary wymagajace zmian:

1) Rozwazenia warta wydaje sie zmiana regulacji zawartych w ustawie refundacyjnej, ktéra w
uzasadnionych przypadkach wprowadzi obowigzek uzgodnienia pomiedzy wnioskodawcy a
Ministrem Zdrowia instrumentu rozliczania umowy o warto$¢ zdrowotng wraz z trescig programu
lekowego (pod warunkiem wczesniejszego uzgodnienia jego efektywnosci kosztowej).

2) Zastosowanie VBC na szerszg skale wymagaé bedzie zmiany sposobu negocjacji uméw pomiedzy
publicznymi instytucjami ochrony zdrowia a podmiotami odpowiedzialnymi:

a. Po stronie publicznej konieczne jest stworzenie funkcji koordynatora procesu negocjacji
umoéw o wartosé zdrowotng. Bytaby to osoba (lub osoby) o duzej i bardzo szczegétowej
wiedzy dotyczacej tworzenia takich instrumentéw. Jej (ich) zadaniem bytoby
przygotowywanie w trakcie prowadzonych negocjacji (we wspdtpracy z klinicystami i ze
Swiadczeniodawcami), technicznych i organizacyjnych rozwigzan umozliwiajgcych
wprowadzanie rozwigzan tego typu.

b. Negocjacje VBC wymaga¢ beda zatrudnienia i wyksztatcenia oséb wspomagajgcych te
procesy i dysponujacych wiedzg dotyczacg takich instrumentdw. Zadanie takie wymaga
dodatkowego budzetu — wydaje sie, ze w obecnym stanie kadrowym Ministerstwa Zdrowia,
NFZ i AOTMIT przestrzen na delegowanie do takich zadan cztonkdw obecnych zespotow jest
mocno ograniczona.

c. W procesy negocjacji powinny zosta¢ od wczesnego etapu wigczone grupy ekspertéw
reprezentujgce zaréwno ptatnika, AOTIMIT, jak Swiadczeniodawcow i klinicystéw oraz
organizacji pacjentow, aby proponowane mechanizmy byty wykonalne w praktyce, a takze
po to, by skrdcié czas od zawarcia umowy do implementacji. Ostatecznym celem powinno
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4)

5)

6)
7)

8)
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by¢ doprowadzenie do jednoczasowej pracy wszystkich instytucji publicznych nad umowag o
wartos$¢ zdrowotng. Moze to zostaé zrealizowane poprzez powotanie zespotu dedykowanego
temu zagadnieniu i ustanowienie procesdéw, ktore zapewnia ciggtos¢ pracy tych samych
przedstawicieli roznych instytucji nad konkretnym rozwigzaniem.

Jakos¢ diagnostyki oraz jakos¢ swiadczen towarzyszacych terapii majg podstawowe znaczenie
dla rzetelnego rozliczenia VBC. Prawidtowy pomiar wartosci punktow koncowych bedzie miat
ogromny wplyw na koncowe rozliczenie. tatwiejsze do wprowadzenia beda instrumenty
wynikowe oparte o punkty koricowe, gdzie wiarygodnie i jednoznacznie uda sie ustali¢ wartos¢
parametréw rozliczeniowych.

Réwnie istotna dla ptynnosci rozliczen jest odpowiednia, prowadzona na biezgco dokumentacja.
Jako ze swiadczeniodawcy w wypadku programéw lekowych nie mogg by¢ wynagradzani za efekt
leczenia, powinni by¢ finansowo motywowani do wtasciwego wykonania i dokumentowania
Swiadczenia. Mozna rozwazy¢ np. zastosowanie przez Prezesa NFZ wspotczynnikéw korygujacych
dla podmiotdw majacych na celu w szczegdlnosci polepszenie jakosci i zwiekszenie dostepnosci
udzielanych $wiadczen w ramach programéw lekowych wobec $wiadczeniodawcoéw
przekazujgcych terminowo kompletne dane za posrednictwem SMPT.

Ryzyko pojawienia sie przypadkow kontrowersyjnych powoduje, ze potrzebna jest ustalona
procedura postepowania w obliczu rozbieznosci zdan co do osiggnietych efektéw pomiedzy
stronami umowy. Powinny zosta¢ takze ustalone procedury odwotawcze.

NFZ zapowiada budowe wtasnego systemu, niemniej jednak SMPT pozostanie w najblizszych
latach podstawowym instrumentem monitorowania programéw lekowych. W takim wypadku
nalezy rozwazy¢ dialog techniczny z producentem tego oprogramowania dotyczgcy mozliwosci
jego rozwoju i dostosowania do wymogoéw VBC.

Niezbedne jest uregulowanie prawne kwestii ewentualnego dostepu producenta do danych w
celu weryfikacji rozliczen. Powinno sie to odby¢ w trybie nowelizacji ustawy refundacyjnej,
poprzez zdefiniowanie ogdlnych warunkéw dostepu producentéw do tego typu danych z
zachowaniem praw pacjenta.

W kontekscie aspektow technicznych — rozwigzaniami wptywajacymi na udostepnienie
odpowiedniego modutu w ramach SMPT i rozpoczecia pomiaru ustalonych w VBC efektow
zdrowotnych, jednoczasowo z rzeczywistym rozpoczeciem leczenia pacjentéw w ramach nowego
programu lekowego, moga byc¢:

a. udostepnienie przez Centrale NFZ szablonu specyfikacji techniczno-funkcjonalnej SMPT
umozliwiajgcej przygotowanie propozycji specyfikacji dedykowanej dla nowego programu
lekowego przez wnioskodawce ubiegajgcego sie w procesie refundacyjnym o zawarcie VBC,
ktéra bedzie mogta by¢ przekazana do Centrali NFZ po uzyskaniu pozytywnej decyzji
refundacyjnej, jako podstawa do rozpoczecia prac nad implementacjg nowego modutu w
SMPT,

b. w przypadkach ztozenia przez wnioskodawce propozycji VBC opierajgcego sie na
monitorowaniu efektu zdrowotnego w ramach programu lekowego — wtgczenie Centrali NFZ
do procesu uzgodnienia tresci programu lekowego, ktéry jest okreSlony w ustawie
refundacyjnej (art. 31 ust. 10) w zakresie dedykowanym zaopiniowaniu tresci programu
lekowego po katem mozliwosci i czasu koniecznego do wdrozenia dedykowanego SMPT oraz
okreslenia minimalnego zakresu informacji — z zachowaniem ustawowego terminu na
uzgodnienie tresci programu lekowego nie dtuzszego niz 60 dni (art. 31 ust. 11),

c. wydawanie przez Ministra Zdrowia decyzji refundacyjnych, w ramach ktdrych zawarty zostat
VBC opierajacy sie na monitorowaniu efektu zdrowotnego, z odroczong datg wejscia zycie,
celem zapewnienia czasu koniecznego do przeprowadzenia procesu kontraktowania
programu lekowego oraz wdrozenia dedykowanego moduftu SMPT.
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9)

Zakres danych gromadzonych w SMPT, ktéry jest ograniczony do informacji o przebiegu leczenia
okreslonej populacji chorych jedynie w ramach $wiadczen udzielonych w programach lekowych
powoduje, ze SMPT nie jest uniwersalnym narzedziem umozliwiajgcym realizacje kazdego
rodzaju VBC dla dowolnej populacji chorych z dtugim horyzontem obserwacji. Docelowym
narzedziami umozliwiajgcymi monitorowanie efektdw zdrowotnych i w ramach tego takze
zawieranie porozumien dotyczacych tych efektdw zwrotnych s3 rejestry medyczne,
zintegrowane z systemem rozliczania Swiadczen.

10) Zapowiadane wprowadzanie rejestréw medycznych w niektdrych dziedzinach medycyny (np.
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hematoonkologia) moze stanowié¢ okazje do stworzenia narzedzia pozwalajgcego mierzy¢ efekty
terapii w programach lekowych. W ramach tego rodzaju projektéw nalezy zdefiniowac
wymagania wobec tych rejestrow, pozwalajgce na ich konfiguracje pod potrzeby wprowadzania
umow o wartos¢ zdrowotna.
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Niniejszy dokument objety jest prawami autorskimi przystugujgcymi PEX PharmaSequence Sp. z o.0.
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Tresci zawarte w dokumencie nie stanowig wyniku swiadczenia ustug i PEX PharmaSequence
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