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REGUŁY RZĄDZĄCE FARMAKOEKONOMIKĄ 
A ZACHOWANIE ETYKI LECZENIA

W Polsce głosy dotyczące konieczności wprowadzenia reformy ochrony zdrowia zaczęły pojawiać się już w latach osiemdziesiątych XX w. Rzeczy-wista reforma opieki zdrowotnej stała się możliwa w chwili gdy państwo odzyskało pełną suwerenność. Czas, w którym budowano nową politykę społeczną i reformowano opiekę zdrowotną w Polsce daje się łatwo podzielić na dwa okresy. Pierwszy obejmuje lata od drugiej połowy 1989 do połowy roku 1993 – to czasy sprawowania władzy przez rządy określane jako postsolidarnościowe. Polityka społeczna tych rządów uwikłała się 
w nigdy nie przezwyciężony konflikt, którego konsekwencje trwają do dzi-siaj, jest to sprzeczność między wizją państwa opiekuńczego i państwa liberalnej gospodarki rynkowej
. Na kanwie tych rządów powstała nowa koncepcja podejścia do polityki społecznej, która sformułowała następujące cele:

· Powszechne uznanie rynku jako narzędzia alokacji

· Akceptacja wzorców cywilizacyjnych pochodzących z różnych krajów kapitalistycznych

· Rozwiązywanie problemów społecznych wynikających z działania gospodarki rynkowej w ramach tej gospodarki

· Uznanie prawa własności za bardziej efektywną formę gospoda-rowania a co za tym idzie dążenie do prywatyzacji.

Po 1993 roku również ten model w znacznej części był akceptowany. Przez te wszystkie lata aż do momentu wprowadzenia reformy powstawało wiele koncepcji zarówno rządowych jak i społecznych. Odrzucono definity-wnie ideę monopolistycznej odpowiedzialności państwa za zdrowie i choro-by społeczeństwa. Określono grupy ludności podlegające ubezpieczeniu 
i mogące pobierać świadczenia zdrowotne: osoby te zostały podzielone ze względu na kryterium „źródło utrzymania”:

· Pracownicy zatrudnieni na podstawie umowy o pracę

· Osoby samo zatrudniające się

· Rolnicy indywidualni 

· Funkcjonariusze państwowi

· Osoby uczące się 

· Renciści i emeryci

· Osoby uzyskujące środki pomocy społecznej

Ustawa wprowadziła wyjątki, w których wszyscy są objęci ochroną są to zdarzenia związane z wypadkami, zatruciem, urazem, porodem lub sta-nem zagrożenia życia. W tych przypadkach pomoc może być udzielana bezpłatnie także przy braku dowodu spełnienia obowiązku ubezpieczenia. Dotyczy to także opieki nad dziećmi do trzeciego miesiąca życia. Ustawa wprowadziła możliwość dokonywania wyboru lekarzy oraz kasy. Z ogól-nych świadczeń zdrowotnych zostały wyłączone następujące świadczenia:

· Zabiegi chirurgii plastycznej

· Dodatkowe zabiegi w czasie leczenia uzdrowiskowego

· Niektóre zaświadczenia

· Szczepienia nieobowiązkowe

Ważnym punktem reformy jest także przejęcie przez samorządy i gminy ośrodków zdrowia oraz ich prywatyzacja a co za tym idzie obowiązek sa-modzielnego rozliczania się i ekonomicznego wydatkowania środków finansowych.


Konieczność zreformowania polskiego systemu ochrony zdrowia to nie tylko konsekwencja niedomagań ekonomicznych tej sfery ale także kon-sekwencja podejmowanych przez Polskę kroków na rzecz wstąpienia do Unii Europejskiej, jako że jednym z obszarów, w którym konieczne okazało się podjęcie działań dostosowawczych jest polityka zdrowotna pojmowana w kontekście jednego z podstawowych obszarów zaspokojenia potrzeb socjalnych obywateli w ramach polityki społecznej państwa.

Główne zmiany w systemie ochrony zdrowia w Polsce to:

· Nowe zakłady funkcjonowania niepublicznych zakładów opieki zdrowotnej

· Modyfikacja zasad gospodarki finansowej

· Wprowadzenie jednolitych zasad rejestracji w zakładach opieki zdrowotnej

· Decentralizacja decyzji finansowych jednostki budżetowej

· Reaktywowanie izb samorządowych

· Nowa organizacja nadzoru farmaceutycznego

· Określenie roli państwa oraz podziału zadań i odpowiedzialności pomiędzy organy administracji rządowej, samorządy oraz inne podmioty w sferze zaspokojenia potrzeb zdrowotnych obywateli

· Określenie pozycji obywatela, który w znacznym stopniu powinien przyjąć odpowiedzialność za swoje zdrowie, ale którego prawa 
w zakresie ochrony zdrowia muszą być ściśle określone
.

Reforma ta zaczęła więc wymuszać podejście do ochrony zdrowia opate na regułach ekonomicznych. Dokonując analizy ekonomicznej należy pamiętać, że istotną cechą efektów działań na rzecz zdrowia jest przesu-nięcie ich w czasie w stosunku do poniesionych kosztów. W związku z tym, że daje się odczuć stały niedostatek środków finansowych należy pamiętać, iż środków finansowych może brakować na realizację bardzo ważnych celów. Dzisiaj częściej niż w przeszłości decydenci służby zdrowia zmu-szeni są do dokonywania wyborów pomiędzy dwoma różnymi słusznymi celami. Padają pytania: dać na przeszczep nerek czy szpiku kostnego, ile przeznaczyć na antybiotyki a ile na leki nasercowe, ile na preparaty onko-logiczne a ile na antyalergiczne.

Na kanwie tych potrzeb oraz założeniu, że tak na dobrą sprawę wszy-stkie pieniądze wydane na ochronę zdrowia można wydać na leki – powstała nowa dziedzina – farmakoekonomika.

Farmakoekonomika jest to ekonomiczna ocena produktów farmace-utycznych, czyli leków. Oceną ekonomiczną nazywamy analizę porów-nawczą dwóch lub więcej alternatyw pod względem ich kosztów i kon-sekwencji.
 Biorąc to pod uwagę należy tutaj jednak nadal pamiętać, 
że ochrona zdrowia to nie tylko skuteczne leczenie ale także jego umacnianie i przeciwdziałanie chorobom. Lekarze coraz częściej nie tylko w Polsce stają przed problemem wyboru odpowiedniej drogi postępowania z indywidualnym pacjentem lub też całymi grupami. Kryzys, który dotyka ochrony zdrowia nie jest jedynie domeną Polski ale daje się także zauważyć w krajach o wyżej rozwiniętych gospodarkach. Wspomniana wyżej nowa dziedzina wiedzy jaką jest farmakoekonomika na stałe i skutecznie istnieje w krajach Europy zachodniej i Stanach. Pomaga ona lekarzom w wyborze najlepszej dla pacjenta ale także najlepszej z punktu ekonomii drogi leczenia i zużycia środków medycznych. W Polsce tak jak wszędzie indziej na świecie, ze względu na stały wzrost cen leków i kosztów farmakoterapii, szczególnie w chorobach przewlekłych, konieczne jest stosowanie przez każdego lekarza systemu farmakoekonomicznego.
 Wyborów leczenia dokonuje się zarówno na poziomie polityki zdrowotnej ustalania priorytetów jak i na poziomie decyzji indywidualnych decyzji lekarskich. Na kanwie tego powstają coraz częściej stosowane receptariusze szpitalne, które zalecają stosowanie takich a nie innych środków w leczeniu określo-nych schorzeń.  Pierwszy polski receptariusz szpitalny powstał 1993 roku 
w Rzeszowie.

Farmakoekonomika opierają się na:

1. analizie kosztów, która jest niepełną analizą farmakoekonomiczną – dotyczącą kosztów porównywalnych programów,

2. analizie minimalizacji kosztów, która umożliwia określenie najmniej kosztownego spośród dwóch lub więcej alternatywnych programów, których wynik zdrowotny jest taki sam,

3. analizie koszty-efektywność, która ocenia koszt uzyskania wyników porównywanych programów i której wyniki programów są wyrażone w jednostkach naturalnych,

4. analizie koszty użyteczność, w której wyniki przedstawione są 
w jednostkach wyrażających preferencje pacjentów,

5. analizie koszty-korzyści, w której wyniki nie są wyrażone w jedno-stkach naturalnych, lecz jednostkach monetarnych.

Tabela 1.

Charakterystyka poszczególnych analiz farmakoekonomicznych

(za Ewa Orlewska „Podstawy farmakoekonomiki”, Unimed,
 Warszawa 1999 s 18)

	Typ analizy
	Jednostka pomiaru kosztów
	Wyniki
	Jednostka pomiaru wyników

	Analiza minimalizacji kosztów
	Jednostki monetarne
	Identyczna dla porównywanych programów
	

	Analiza koszty-efektywność
	Jednostki monetarne
	Wyniki mierzone wspólną jednostką umożliwiającą porównanie
	Jednostki naturalne np. dodatkowe lata życia, mmol glukozy w litrze krwi, mm Hg ciśnienia tętniczego

	Analiza koszty-korzyści
	Jednostki monetarne
	Wyniki mierzone w różnych jednostkach naturalnych i przeliczane na jednostki monetarne
	Jednostki monetarne

	Analiza koszty-użyteczność
	Jednostki monetarne
	Jakość życia chorego
	QALY (lata życia skorygowane o jakość), HYE (równoważnik lat życia w pełnym zdrowiu)


Podstawą do podziału metod jest pytanie, na które dana analiza ma odpowiedzieć.

W analizie farmakoekonomicznej wyróżniamy dziewięć etapów:

1. zdefiniowanie analizowanego problemu

2. zdefiniowanie i określenie wszystkich alternatywnych metod leczenia oraz związków przyczynowych – lek i jego działanie uboczne

3. wyznaczenie perspektywy analizy

4. określenie ram czasowych badania

5. dobór typu analizy farmakoekonomicznej

6. Identyfikacja kosztów i wyników

7. dyskontowanie kosztów i konsekwencji

8. analiza mówiąca o tym jakie nakłady są potrzebne do uzyskania dodatkowego efektu

9. przedstawienie wyników i analiza wrażliwości

Ze względu na to, że leczenie obejmuje jednak zdrowie i życie czło-wieka nie można jedynie opierać się na analizie ekonomicznej kosztów 
i wyników ale również na etycznym aspekcie leczenia. Należy uważać, by nie pozyskiwać środków jedynie na leczenie grup, które łatwo jest scharakteryzować lub, które trafiają do szerokiego kręgu opinii publicznej, ale także, aby pozyskiwać środki finansowe dla grup nie mających dobrego i jasnego wizerunku w społeczeństwie.

Przejdźmy teraz do szerszego omówienia istoty analiz farmako-ekonomicznych, które pozwolą na zrozumienie mechanizmów nimi rządzą-cych.

Analiza kosztów.

Jakie koszty powinno się analizować. Są to na pewno koszty bezpośrednie związane z leczeniem – medyczne i niemedyczne. Koszty medyczne to zakup leków, sprzętu medycznego, amortyzacja sprzętu medy-cznego, praca personelu medycznego, pobyt w szpitalu, diagnostyka. Do drugiej grupy kosztów zaliczamy np. transport, opiekę bliskich nad chorym. Koszty pośrednie – np. niezdolność do pracy. Koszty niewymierne – to su-biektywne odczucia chorego trudne do oszacowania. Koszty stałe i zmienne. Koszty stałe to płaca personelu, koszty budowy szpitala i jego amortyzacja, zakup wyposażenia trwałego. Koszty zmienne – koszty związane z lecze-niem poszczególnych chorych. Koszt alternatywny – koszt straconej okazji
.

Analiza minimalizacji kosztów.

Analiza minimalizacji kosztów przeprowadzana jest wtedy, gdy alter-natywne programy zdrowotne mają taki sam wynik zdrowotny i porównanie ich ograniczone jest do analizy kosztów. Jest więc to metoda oceny dwóch lub więcej alternatywnych programów, których wynik zdrowotny jest taki sam.

· analizuje się koszty uzyskania danego wyniku, często brane są pod uwagę tylko bezpośrednie koszty medyczne

· preferuje się alternatywę z najniższym kosztem

Analiza koszty – efektywność.

Analiza koszty – efektywność jest przykładem oceny ekonomicznej, w któ-rej bada się zarówno koszty jak i konsekwencje porównywanych progra-mów zdrowotnych. Wyniki przedstawiane są tutaj w jednostkach naturalnych, takich jak wyleczenia, lata życia, czas wolny od objawów cho-roby. Jakość analizy koszty – efektywność jest tylko jednym z kryteriów branym pod uwagę przy podejmowaniu decyzji obok wielkości budżetu, ilości chorych w danej populacji itp.

Analiza koszty – użyteczność.

Analiza koszty – użyteczność jest to najnowszy i najbardziej kontrower-syjny typ analizy farmakoekonomicznej. Zwracana jest tutaj uwaga nie tyl-ko na ilość ale także na jakość
. Miarą użyteczności są uzyskane lata życia, skorygowane o jakość życia.

· metodami pomiaru użyteczności są : loteria, handlowanie czasem, handlowanie ilością osób

· wyniki są wyrażane za pomocą inkrementalnego współczynnika koszt/użyteczność i uszeregowane w tabele ligowe 

Analiza koszt – korzyści.

W analizie koszt – korzyści źródłem informacji jest indywidualny konsument.

· Zgodnie z ekonomią dobrobytu korzyści dla jednostki, wynikające 
z zastosowania interwencji lub usługi, definiowana jest jako maksymalna gotowość jednostki do płacenia za daną usługę lub interwencję

· Koszty i wyniki muszą być wyrażone w jednostkach monetarnych

· Za pomocą koszt – korzyści można oceniać jeden lub kilka programów z takimi samymi lub różnymi wynikami

Analiza koszty – konsekwencje.

Są to koszty wszystkich interwencji medycznych w alternatywnych programach oraz wszystkie możliwe wyniki zdrowotne wraz z punktacją użyteczności
. Analiza koszty – konsekwencje, przedstawiając wpływ da-nego programu umożliwia najbardziej wszechstronne i przejrzyste spojrze-nie na problem z odpowiedniej do niego perspektywy, a równocześnie daje jasność, że przedstawione dane są wiarygodne i mogą stanowić podstawę dla decyzji o alokacji zasobów. Wszechstronność ta jest zarówno zaletą jak 
i wadą. Zaletą bo dostarcza wszechstronnej oceny programów a wadą ponieważ nie wszystkie dane  są porównywalne pod względem jakości.

Analiza decyzyjna.

Analiza decyzyjna używana jest w celu zidentyfikowania wszystkich alternatywnych metod terapeutycznych, przewidzenie konsekwencji każdej metody, określenie prawdopodobieństwa wystąpienia określonych nastę-pstw, określenie użyteczności każdego wyniku i wybranie najkorzy-stniejszej alternatywy.

Farmakoekonomika  jest stosunkowo młodą gałęzią nauki, dlatego tez potrzebuje dokładnych wytycznych, które przewidziały by konsekwencje 
i stały by na straży etyki podejmowania decyzji. Pomocnych 10 punktów dobrej praktyki farmakoekonomicznej stworzył w 1987 roku Michael Drummond:

1. Czy na postawione pytania da się odpowiedzieć?

2.  Czy w wyczerpujący sposób opisano porównywane programy alter-natywne?

3. Czy są dowody na efektywność analizowanych programów?

4. Czy zostały zidentyfikowane wszystkie istotne koszty i konse-kwencje porównywanych programów?

5. Czy koszty i konsekwencje zostały zmierzone w odpowiednich jednostkach?

6. Czy koszty i konsekwencje zostały oszacowane w wiarygodny sposób?

7. Czy koszty i konsekwencje zostały zdyskontowane?

8.  Czy przeprowadzono analizę inkrementalną kosztów i konsekwencji porównywanych programów?

9. Czy przeprowadzono analizę wrażliwości?

10. Czy przedstawienie i dyskusja wyników zawiera wszystkie sprawy interesujące odbiorców analizy? 

Biorąc pod uwagę wszystkie powyższe elementy należy jednak ciągle pamiętać o pacjencie, który jest indywidualną osobą posiadającą określone potrzeby i o lekarzu ordynującym leczenie, który jest także człowiekiem. Reguły farmakoekonomiczne mogą jedynie pomóc w wyborze ogólnych dróg działania szczególnie na szczeblu zarządzania całym szpitalem ale nie zastąpią indywidualnego podejścia do problemów. Patrząc jednak na rozwinięte kraje zachodnie nie jest możliwa ucieczka od tego typu działania w szczególności w świetle nowej reformy i jej problemów. Farmako-ekonomika pozwala na lepsze użycie środków finansowych co pośrednio przyczynia się do rozwoju medycyny. Można mieć nadzieje, że decyzje ekonomiczne nie zastąpią całkowicie podejmowanych przez lekarzy wyborów moralnych i etycznych.
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