Odpowiedzialne podejmowanie
decyzji dotyczacych systemu
opieki zdrowotnej 1 HTA

Wprowadzenie

Podejmowanie decyzji w systemie opieki zdrowotnej, na
podstawie informacji od organdéw HTA, nie rézni sie od
analogicznych proceséw decyzyjnych dotyczacych bezposSrednio
pacjentéw. Systemy opieki zdrowotnej w krajach liberalnej
demokracji zwykle sg w stanie zapewni¢ ludziom mozliwos$¢
realizacji ich celdéw zwigzanych ze zdrowiem. Na o0g6t cele
systemu opieki zdrowotnej sg nastepujgce:

= wystarczajacy i réwny dostep,

=ochrona obywateli przed konsekwencjami finansowymi
zwigzanymi z ptatnosScig za ustugi medyczne,

= wolnos¢ wyboru dla pacjentoéw,

= odpowiednia autonomia (niezalezno$¢) dla dostawcédw oraz

= odpowiedzialnos¢ finansowa.

Zasady etyczne dotyczace
podejmowania decyzji zwigzanych z
systemem opieki zdrowotnej

Wskazane wyzej cele odzwierciedlajg zasady etyczne wspolne dla
wielu systemOw opieki zdrowotnej. W procesie decyzyjnym
zwigzanym z systemem opieki zdrowotnej wymieniane sg
szczegdlnie cztery zasady etyczne:

- Poszanowanie autonomii: Uznanie praw kazdej osoby do
podejmowania niezaleznych, wuzasadnionych decyzji
dotyczacych opieki zdrowotnej, promocji i ochrony
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zdrowia. Prowadzi to do koncepcji ,wyboru dokonywanego
przez pacjenta”. Zasada etyczna poszanowania autonomii
nie moze jednak by¢ traktowana jako uniwersalna lub
niezalezna od innych wartosci spotecznych.

- Nieszkodzenie: Zobowigzanie do niewyrzadzania szkody
(psychicznej Llub psychologicznej). Poniewaz kazde
leczenie 1lub interwencja moze mie¢ niepozgdane
konsekwencje, podczas podejmowania decyzji dotyczgcej
zastosowania danej interwencji moze okazal sie konieczne
zrownowazenie korzysci i szkéd (ryzyka).

- Czynienie dobra: Zobowigzanie do Swiadczenia ludziom
dobra jest blisko zwigzane z nieszkodzeniem. Poniewaz
nie ma takiej interwencji klinicznej lub zwigzanej ze
zdrowiem publicznym, ktdéra bedzie zawsze korzystna dla
wszystkich, zrdéwnowazenie korzysci i szkdd jest zwykle
najbardziej odpowiednig metodg postepowania.

» Sprawiedliwo$¢: Swiadczenie ustug w uczciwy i wtasdciwy
sposOb. Jest to szczegdélny problem w opiece zdrowotnej,
poniewaz miedzy potrzebami i mozliwoSciami istnieje
nieunikniony rozdzwiek. Istniejg dwa modele
sprawiedliwosci zwigzane 2z wuczciwym i wtasciwym
podziatem zasobdéw (okreslanym jako sprawiedliwos$c¢
dystrybucyjna), nie ma jednak zgody co do tego, ktéry z
nich jest lepszy w procesie podejmowania decyzji.

- Utylitaryzm to koncepcja uznajgca, ze nalezy
zwieksza¢ ilos¢ dobra doswiadczanego przez
spoteczenstwo jako catosc¢. Utylitaryzm jest
doktryng moralnag, ktdéra przyjmuje, ze nadrzedna
zasadg powinno by¢ zapewnienie najwiekszego
szczescia jak najwiekszej liczbie ludzi. W obrebie
tego systemu istnieje mozliwos¢ zdominowania
interesdéw mniejszosci przez wiekszos¢. Jest takze
mozliwe przeoczenie takich czynnikéw jak wiek,
osobista odpowiedzialnos¢ i pilnos$c¢ potrzeby.

- Egalitaryzm to doktryna moralna uznajgca réwnos¢
wszystkich. Zaktada, ze kazda osoba jest uprawniona do
sprawiedliwego udziatu w zasobach medycznych. Poniewaz



wiekszo$¢ 1lekdw przepisuja lekarze zobowigzani do
przestrzegania regut i przepisdw, zalecenia organow HTA
sg czesto rozwazane w kategoriach sprawiedliwos$ci i
autonomii (cho¢ oczywiscie zasady nieszkodzenia i
Swiadczenia dobra nie sa ignorowane). W szczegdlnosci
osoby formutujgce zalecenia zwigzane z ochrong zdrowia i
podejmujgce zwigzane z nig decyzje muszg rozwazy¢, cCO
jest ,uczciwg i wtasciwa” réwnowaga podczas stosowania
technologii medycznych, wzigwszy pod uwage ograniczone
zasoby.

Podejmowanie decyzji: Kto, jak 1
dlaczego?

Rozumienie podstawowych zasad i zalecen etycznych zwigzanych z
podejmowaniem decyzji nie wyjasnia, w jaki sposdéb zasady te
powinny zosta¢ wkgczone w proces decyzyjny.

W procesie oceniania technologii medycznej, kiedy w
zaleceniach nalezy bra¢ pod uwage warto$ci spoteczne i zasady
etyczne, w najlepszych systemach opieki zdrowotnej dazy sie do
ich uwzglednienia w najszerszym mozliwym zakresie. Okreslenie
regut postepowania, ktdore moze miel powazne konsekwencje dla
spoteczenstwa, jest zatem nie tylko potrzebne, ale wrecz
konieczne. Reguty te obejmujg nastepujace prawa proceduralne:

= prawo do uczestnictwa,
= prawo do uczciwego i odpowiedzialnego postepowania oraz
» prawo do informacji.

Ponizej przedstawiono bardziej szczeg6towe opisy tych praw.

Prawo do uczestnictwa: Zaangazowanie
zainteresowanych stron

W zarzgdzaniu systemami opieki zdrowotnej zaangazowanie
zainteresowanych stron ma cztery gtdéwne funkcje:



= poprawa jakosci informacji dotyczgcych wartos$ci, potrzeb
i preferencji populacji;

= zachecanie do publicznej debaty nad zasadniczymi
kierunkami systemu opieki zdrowotnej,

» zapewnienie publicznej odpowiedzialnosci za procesy
wewngtrzsystemowe i wyniki dziatania systemu oraz

= ochrona interesu publicznego.®

W procesach, ktére majg wspomaga¢ podejmowanie decyzji, nalezy
uwzgledni¢ mozliwo$ci zaangazowania rdéznych stron
zainteresowanych, aby zapewni¢ legitymizacje decyzji. Procesy
podejmowania decyzji sg czesto nadzorowane przed odpowiednie
komisje sktadajgce sie z o0sOb posiadajacych wiedze z rdéznych
dziedzin. Sk*ad cztonkowski komisji podejmujacej decyzje moze
by¢ ograniczony przez potencjalny wptyw decyzji; dostepne
materiaty i ludzi moggcych uczestniczy¢ w pracach oraz przez
typ ocenianej technologii. Czeste sa dyskusje dotyczgce oséb,
ktére powinny wchodzi¢ w sktad komisji decyzyjnych, a takze
potencjalnie wystepujacych konfliktdw interesdw. Poniewaz
decyzje dotyczgce ptatnosci za ustugi medyczne i zastosowania
technologii dotyczg wszystkich uczestnikdédw danego systemu
opieki zdrowotnej, konieczne jest uczciwe podejsScie do
zalecen, uwzgledniajgce mozliwie najwiecej punktdéw widzenia.

Tabela 1: Zalety i wady angazowania réznych stron
zainteresowanych w proces decyzyjny.

Strona

. Zalety/wad
zainteresowana y/wady

Pacjenci mogg pomdéc w zrozumieniu, jak zyje
sie z dang chorobg, ale pojedynczy pacjent
moze w nieproporcjonalnie duzym stopniu
reprezentowa¢ potrzeby grupy pacjentéw, do
ktérej nalezy, a nie spoteczenstwa jako
catosci.

Pacjent




Strona

. Zalety/wad
zainteresowana y/ y
Obywatel moze by¢ bezstronny, ale moze tez
nie mie¢ wiedzy na temat szczegdlnych
Obywatel y g y

kwestii i probleméw technicznych badz
medycznych.

Ekspert medyczny moze przedstawic¢ kliniczny
Ekspert medyczny punkt widzenia, ale moze tez popierad
leczenie pacjentow bez wzgledu na koszty.

Analitycy mogg przedstawi¢ ztozone aspekty
oceny, ale moze by¢ dla nich trudne

Analityk . . L. L
.. zakwestionowanie waznos$ci wynikow,
technologii e . 1
szczegblnie jesli sami przeprowadzili
okreslone analizy.
Wytworca technologii (na przyktad firma
farmaceutyczna) moze przedstawi¢ mocne i
, stabe strony nowych technologii, ale bedzie
Wytworca tez pod silnym wpitywem walki
technologii P ym wpty

konkurencyjnej, szczegdlnie jesli omawiana
technologia nie jest dzietem jego firmy, a
bezposredniego konkurenta.

W innych wypadkach wstepne zalecenia komisji moga zostad
przestane do szerokich konsultacji publicznych lub do stron
zainteresowanych z prosbg o formalny komentarz na pismie. Jest
to inny spos6b zwiekszania zaangazowania. Niekiedy w ramach
procesu oceny technologii powotywane sg kolegia obywatelskie —
panele, ktorych celem jest odzwierciedlenie spotecznego punktu

widzenia.?

Kazde zastosowane podejscie musi by¢ jednak szczegdétowo
monitorowane, aby zapobiec nadmiernemu wptywowi jakiejs$ grupy.
Tak jak ma to miejsce w przypadku kazdej formy %adu
politycznego, wrazenie uczciwos$ci bedzie wieksze, jesli
mozliwo$¢ uczestnictwa w procesie podejmowania decyzji, sposéb
wyboru uczestnikéw oraz dtugos$¢ ich pracy w komisji beda



obtozone okreslonymi restrykcjami.

Prawo do uczciwego 1 odpowiedzialnego
postepowania

Proces formutowania rekomendacji musi takze odzwierciedlad
podstawowe zasady sprawiedliwos$sci - w tym wypadku
proceduralnej.

Istniejg trzy gtéwne zasady ,spotecznej akceptowalnosci
dziatan” (uczciwego postepowania):

1. Jawnos¢ podstaw procesu decydowania — w przypadku HTA
oznacza to stworzenie dokumentu z podsumowaniem powoddw
rekomendacji

2. 0dwotywanie sie do uzasadnien, ktdre wszyscy moga
zaakceptowaé¢ jako pozwalajace uczciwie realizowacd
potrzeby medyczne — w przypadku HTA moze to oznaczad
sporzadzenie poufnego szkicu, w ktorym kazdy bedzie mégt
zamiesci¢ komentarz, lub dopuszczenie odwo*an po
przedstawieniu rekomendacji

3. Procedury weryfikacji decyzji w Swietle przedstawionych
zastrzezen — w przypadku HTA moze to oznaczac¢ zmiane
rekomendacji po przeanalizowaniu i wuwzglednieniu
zastrzezen strony zainteresowanej.

Prawo do informacji

Kolejng dobrg praktyka zwigzang z tworzeniem rekomendacji jest
umozliwienie ludziom dostepu do informacji, nawet jesli nie
zdecydowali sie na udziat w postepowaniu. Wiele organdéw HTA
tworzy obecnie raporty, dzieki ktdérym ich zalecenia staja
szeroko dostepne w Internecie. Coraz czesciej takze organy HTA
starajag sie wyjasnié¢, co spowodowato przedstawienie
okreslonych rekomendacji. Jednak nie zawsze tak sie dzieje i
nadal istniejg kraje, w ktdérych organy HTA dziatajg za
zamknietymi drzwiami, z niewielka przejrzystoscia 1lub
mozliwoscig szerokiego zaangazowania zainteresowanych stron.



[glossary exclude]Wnioski

Po ustanowieniu organ HTA staje sie czescig wiekszego
politycznego procesu, ktéry w idealnej sytuacji powinien by¢
traktowany uczciwie 1 odpowiedzialnie. To oznacza, ze
rekomendacje i sposéb ich sporzagdzenia powinny by¢ jasne dla
wszystkich, a takze, ze powinna istnie¢ mozliwos¢ odwotania
sie od nich.

Oprécz raportu Swiatowej Organizacji Zdrowia oceniajacego
dziatanie systeméw ochrony zdrowia, istnieja takze inne wazne
zasoby informacyjne, ktdre sg pomocne przy porownywaniu tych
systeméw i badaniu gtdéwnych wskaznikow:

» Miedzynarodowe Towarzystwo Farmakoekonomiczne (ISPOR)
utworzyto dokument ,Global Health Care Systems Road
Map”, w ktérym opisano procesy wprowadzania lekéw i
technologii medycznych W réznych krajach
(http://www.ispor.org/HTARoadMaps/Default.asp)

- Europejskie Biuro Regionalne Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO/Europe) prowadzi Europejskie Obserwatorium
Polityki i Systemdw Opieki Zdrowotnej, ktdére moze by¢
pomocne przy wyszukiwaniu wskaZnikéw i tworzeniu
pordwnan
(http://www.euro.who.int/en/about-us/partners/observator
y)

= Witryna internetowa Organizacji Wspoétpracy Gospodarczej
i Rozwoju (OECD), cho¢ niektdére informacje wymagaja
odszukania 1 moga nie by¢ dostepne bezptatnie
(http://www.o0ecd.org/els/health-
systems/)[/glossary exclude]

[glossary exclude]Materiaty
dodatkowe

1. Miedzynarodowe Towarzystwo Farmakoekonomiczne (ISPOR)
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