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Obecny system ochrony zdrowia w Polsce dotyczy 3

Elementow :

|. Cztowiek (chory) - pacjent, Swiadczeniobiorca

Il. Platnik, czyli posrednik finansujgcy ustuge - NFZ,
lub firma ubezpleczenlowa



Swiadczenie zdrowotne (z listy $wiadczen dostepnych
i gwarantowanych) np. angioplastyke wiencowq z
implantacjg jednego stentu DES.

- jest -
wykonane potrzebujgcemu
przez szpital

- i na podstawie rozliczen
kwartalnych NFZ oddaje wyliczalna odgornie sume za
wykonane swiadczenie



Podobna droga jest opisana w przypadku
wystawienia recepty przez lekarza , pielegniarke,
potozng.

Zapisanie leku (z listy ChPL) jako czes¢ udzielanego
swiadczenia zdrowotne - jest - nastepnie

wydanie pacjentowi
przez apteke

- z okreSlonym poziomem ptatnosci
(dotyczy wszystkich z wyjatkiem ptatnych na 100 %)



Ceny lekow bez poziomu refundacji 2022

REMODULIN ---- CENA 90 098,57 zt. Dla chorych na
nadcisnienie ptucne

YERVOY CENA ---- CENA 77 462,41 zi. Lek stosowany
jest u pacjentow z czerniakiem

HARVONI ---- CENA 73 710 zt. Dla pacjentow w
wirusowym zapaleniem watroby typu C.

SOVALDI ---- CENA 65 772 zt. Lek na WZW C

VIEKIRAX ----CENA 56 415,63 zt. Dla zakazonych
wirusem HCV

ZEPATIER ----CENA 48 090,85 zt. dla chorych na WZW




Powstaje pytanie co powoduje, ze dany lek:

Jest dostepny w aptece (leczy sie nim pacjentow...)

Jest z okreslonym poziome refundacji



Wprowadzenie leku, jego ocena i opis dokonuje sie
obecnie na podstawie tzw. raportow HTA

Jest to procedura pod nazwg Ocena Technologii
Medycznych na podstawie raportow HTA przez
uprawniony podmiot ATOMIT przy Ministerstwie
Zdrowia.



Kryteria brane pod uwage przy rozpatrywaniu
whniosku o rejestracje leku (dopuszczenie do obrotu)

dostepnosc innych terapii i ich skutecznos¢
relacja kosztéw do korzysci/ryzyka
cena danego produktu w innych panstwach

przewidywany udziat w rynku w kolejnych 24
miesigcach

wptyw na obcigzenie budzetu publicznego
ptatnika.



Proces oceny (wzdr)

Okreslenie problemu zdrowotnego np. waznego
ze spotecznego punktu widzenia ( choroby
nowotworowe charakteryzujgce sie duza
smiertelnoscig) - ktory stanowi coraz wiekszy
problem spoteczny i generuje duze koszty
leczenia

Problem taki moze by¢ nowy i nie leczony (lub
nieleczony w kraju)



Il. Agencja HTA ustala kryteria dotyczgce metodologii
przegladu literatury specyficzne dla tego tematu.

Gdy ocena dotyczy dziedziny, w ktorej
przeprowadzono randomizowane badania
(randomized controlled trials), mozna ograniczyc sie
do oceny wytacznie tego rodzaju badan ich liczby,
jakosci, odniesienia.



Gdy badan RCT jest niewiele, nalezy w przegladzie
literatury uwzglednic:

- badania kohortowe

- kliniczno-kontrolne

- a nawet obserwacyjne, choc te uznawane sg zwykle
Za mniej wiarygodne.



Il. Ewentualnie przeprowadza sie badania
dodatkowe w zakresie procedur, dla ktorych brak
jest opublikowanych danych lub dane te s3
niejednoznaczne.




IV. Przeprowadza sie ekonomiczng analize kosztow i
zysku wynikajgcych ze stosowania danej technologii

Na zakonczenie dokonuje sie syntezy dostepnych
informacji i sporzadza raport HTA.




Nastepnie rozpowszechnia sie (powinno sie) wyniki
raportow w réznych srodowiskach medycznych

Takie wyniki raportow HTA sg wykorzystywane do
tworzenia standardow, rekomendacji, czy tez
wytycznych postepowania (practice guidelines)

----- ktore propagujg aktualng wiedze medyczng i
wyniki najnowszych badan naukowych.



Opracowywanie raportow HTA powinno by¢
procesem multidyscyplinarnym, przeprowadzanym

przez niezalezng organizacje, niezwigzang z zadng
grupg interesow.

Wymaga to zaangazowania 0sOb o roznej pozycji
zawodowej i stopniu odpowiedzialnosci oraz
charakteryzujgcych sie roznym pojmowaniem

interesu spotfecznego.



Podstawg zakwalifikowania swiadczenia opieki
zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego |...]
jest jego ocena uwzgledniajgca nastepujace kryteria
(art. 31a ust. 1):

1. wptyw na poprawe zdrowia obywateli

2. skutki choroby lub stanu zdrowia (przedwczesny zgon,
niezdolnos¢ do samodzielnej egzystencji, niezdolnosc¢ do
pracy, przewlekte cierpienie, obnizenie jakosci zycia)

3. znaczenie dla zdrowia obywateli (ratowanie zycia i
uzyskanie pethego wyzdrowienia, ratowanie zycia i uzyskanie
poprawy stanu zdrowia, zapobieganie przedwczesnemu
ZEONOWIi, poprawa jakosci zycia bez istothego wptywu na jego




4. skutecznosc kliniczna i bezpieczenstwo okreslonej
technologii

5. stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do
ryzyka zdrowotnego

6. stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw
zdrowotnych

7. skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w
tym dla podmiotow zobowigzanych do finansowania
swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow
publicznych.




/Z uwagi na procedure : wprowadzania leku przez
podmiot uprawniony, jego okreslonej refundacji

| wskazania zamknietej grupy osob , ktore moga
go ordynowac (zapisac)

powstaje pokusa ich zachecenia do zapisania
konkretnego leku.

Wadowczas

firma farmaceutyczna <zarabia> na sprzedanym
leku (gtownie na kosztach refundacji), czyli
doptaty do leku przez panstwo



Dlatego procedura wspotpracy (czy relacji...)
lekarzy i osob uprawnionych do zapisywania lekow
z firmami farmaceutycznymi musi

by¢ zdefiniowana.
Obecnie gtownym zrodtem dla lekarzy jest

Kodeks Etyki Lekarskiej



KODEKS ETYKI LEKARSKIEJ (2004 r)

ROZDZIAL 1l a Zwigzki lekarzy z przemystem

Art. 51a. 1. Lekarz nie powinien przyjmowac korzysci
od przedstawicieli przemystu medycznego, jezeli moze
to ograniczyc obiektywizm jego opinii zawodowych
lub podwazy¢ zaufanie do zawodu lekarza.

2. Lekarz moze przyjac zaptate od producenta lekow
lub wyrobow medycznych (sprzetu i wyposazenia
medycznego) za wykonang prace, prowadzenie
<7kalen 1 hadan ktAre nactehiaia wied7e medvec7na



Art. 51b. Lekarzowi majgcemu zwigzki finansowe z
przemystem medycznym nie wolho w zaden sposob
odstgpi¢ od podejmowania w petni obiektywnych
decyzji klinicznych lub dziatania w najlepszym
interesie pacjentow i osob biorgcych udziat w
badaniach.

Art. 51c. Lekarz powinien ujawniac stuchaczom
wyktadow oraz redaktorom publikacji wszelkie
zwigzki z firmami lub subwencje z ich strony, oraz
inne korzysci mogace by¢ przyczyna konfliktu
interesow.



Art. 51d. Lekarz bioracy udziat w badaniach
sponsorowanych przez producentow lekow lub
wyrobow medycznych (sprzetu i wyposazenia
medycznego) musi sie upewnic, ze badania te sg
prowadzone zgodnie z zasadami etyki. Lekarz nie
powinien uczestniczy¢ w badaniach naukowych,
ktorych celem jest promocja tych produktow.

Art. 51e. Lekarz powinien ujawniac swoje
powigzania z producentem lekow lub wyrobow
medycznych (sprzetu i wyposazenia
medycznego) pacjentom, ktorzy majg byc



Art. 51f. Lekarz nie moze przyjmowac
wynagrodzenia za samo skierowanie pacjenta na
badania prowadzone lub sponsorowane przez
producenta lekéw lub wyrobow medycznych
(sprzetu i wyposazenia medycznego).

Art. 51g. Lekarz biorgcy udziat w badaniach na
zlecenie producentow lekow lub wyrobow
medycznych (sprzetu i wyposazenia medycznego)
musi przeciwdziata¢ nieobiektywnemu
przedstawianiu ich wynikow w publikacjach.



Przedstawiciele producentow lub sprzedawcow lekow
oferujg roznego rodzaju artykuty — prezenty.

Zasady przyjmowania <prezentow> przepisy Prawa
Farmaceutycznego.

Art. 58 ust. 1 Prawa Farmaceutycznego mowi :
,Zabrania sie [...] reklamy produktu leczniczego
polegajgcej na wreczaniu, oferowaniu i obiecywaniu
korzysci materialnych.



Art. 58 ust. 2 zabronione jest rowniez
przyjmowanie tego typu prezentow”.

Dopuszczalne jest zatem przyjmowanie prezentow,
pod warunkiem ze spetniajg one jednoczesnie trzy
warunki:

1) ich wartosc nie przekracza 100 zt

2) s3 zwigzane z praktykg medyczng lub
farmaceutycznag



Art. 58 ustawy prawo farmaceutyczne, zabrania sie
kierowania do osob uprawnionych do
wystawiania recept oraz osob prowadzacych obrot
produktami leczniczymi reklamy produktu leczniczego
polegajgcej na wreczaniu, oferowaniu i
obiecywaniu korzysci materialnych, prezentow i
roznych utatwien, nagrod, wycieczek oraz
organizowaniu i finansowaniu spotkan promocyjnych
produktow leczniczych, podczas ktérych przejawy
goscinnosci wykraczajg poza giowny cel tego
spotkania.



Prezentem moga by¢ przedmioty, ktdre postuzg
lekarzowi wykonywania czynnosci zawodowych

(np. pulsoksymetr),

nie takie ktore moga byc tez wykorzystywane w
zyciu prywatnym (AGD, telefon), gdyz takie
upominki sg uwazane za organy podatkowe za
niezgodne z prawem.

Prezenty powinny by¢ indywidualizowane dla danej

specjalnosci lekarskiej, aby zostat zachowany
wymog stuzenia ich tylko do udzielania Swiadczenia

modvicrnoaacn




Odpowiedzialnos¢

Art. 228 k.k. § 1. Kto, w zwigzku z petnieniem
funkcji publicznej, przyjmuje korzys¢ majatkowa
lub osobistg albo jej obietnice, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 6 miesiecy do lat 8.



§ 2. W wypadku mniejszej wagi, sprawca
podlega grzywnie, karze ograniczenia wolnosci
albo pozbawienia wolnosci do lat 2.

§ 3. Kto, w zwigzku z petnieniem funkcji
publicznej, przyjmuje korzys¢ majagtkowa lub
osobistg albo jej obietnice za zachowanie
stanowigce naruszenie przepisoOw prawa,
podlega karze pozbawienia wolnosci od roku do
lat 10.



Dziekuje za uwage
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