»Coverage of highly expensive drugs by a
public payer, on the example of Polish NHF
- theory and practice”

Finansowanie szczegodlnie drogich
lekéw przez publicznego ptatnika na
przyktadzie polskiego NFZ

— teoria a praktyka”

Krzysztof Landa
HTA Audit

Schemat wystapienia

1. ldea programéw terapeutycznych / lekowych
(PT)

2. Podstawy prawne

3. Ewidencjonowanie — co do NFZ wptyneto?

4. Proces wyboru — co objaé¢ PT? Podstawy
naukowe rankingu — skoro na wszystko nas nie
sta¢, to co powinno by¢ priorytetem?

5. Najwazniejsze postulowane zmiany dotyczace
systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego, czyli
,quo vadis DGL"?

Najwazniejsze zapisy Dyrektywy
Transparentnosci UE 89/105/EWG
z dnia 21 grudnia 1988 r.

Wprowadza nadzér sadowy nad decyzjami refundacyjnymi i
cenowymi — czyli mozliwo$¢ odwotania sie od DECYZJI

Nadzér sadowy jest mozliwy wytacznie w przypadku mozliwosci
rozpatrywania odwotan w oparciu o przejrzyste kryteria
zapewniajgce wysokg powtarzalnosc¢!

,Kazda decyzja o wytgczeniu danej kategorii produktéw
leczniczych z zakresu krajowego systemu ubezpieczen
zdrowotnych musi zawiera¢ uzasadnienie oparte na obiektywnych
kryteriach, ktére mogq zostac sprawdzone, oraz zostanie
opublikowana w odpowiedniej publikacji”

Tryb podejmowania decyzji i tryb odwotawczy — decyzje po 90
dniach od otrzymania WNIOSKU (w przypadku ich duzej liczby
dodatkowe 60 dni z informacjq do wnioskodawcy), oraz po
kolejnych 90 dniach od odwotania

Programy lekowe- >
Programy terapeutyczne

Podstawy prawne:

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych
(Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn.zm.)

Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 36/2005
Zarzadzenie Prezesa NFZ nr17/2007
Zarzadzenie Prezesa NFZ nr 38/2007

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r.

o swiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.
U. Nr 210, poz. 2135, z p6zn.zm.)

Art. 48.

1. Programy zdrowotne moga opracowywac, wdrazac,
realizowac i finansowa¢ ministrowie, jednostki
samorzadu terytorialnego lub Fundusz.

Art. 97 ust. 3

Do zakresu dziatania Funduszu nalezy réwniez w
szczegolnosci:

pkt 4) opracowywanie, wdrazanie, realizowanie i
finansowanie programéw zdrowotnych;

Program lekowy
Zarzadzenie 36/2005

§2.
W rozumieniu zarzadzenia programem terapeutycznym (lekowym),
zwanym dalej programem lekowym, jest program umozliwiajacy
finansowanie kosztéw terapii lekiem, pod warunkiem, ze lek ten:

1) nie jest objety wykazami lekéw refundowanych, okreslonymi w
drodze rozporzadzenia przez Ministra Zdrowia,

2) nie moze stanowi¢ sktadowej kosztowej $wiadczen opieki
zdrowotnej, finansowanych przez Narodowy Fundusz Zdrowia na
podstawie innych uméw, niz umowa o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych -Leczenie szpitalne- w zakresie programéw
terapeutycznych (lekowych).

RADA PROGRAMOW LEKOWYCH - ocena merytoryczna, par. 6 pkt. 2 //
KOMISJA REFUNDACYJNA, DZIS RADA KONSULTACYJNA PRZY AOTM ITP.
//l BRAK PRZEJRZYSTOSCI W TWORZENIU RADY | GRONA STALYCH
EKSPERTOW W ZARZ. 36/2005




A jednak do przodu!

Zarzadzenie 17/2007 - 3 kroki do przodu

Zarzadzenie 38/2007 - 2 kroki w tyt

Program terapeutyczny

Zarzadzenie 17/2007
§2.
1. Wdrozeniem terapeutycznego programu zdrowotnego jest objecie finansowaniem
przez Narodowy Fundusz Zdrowia, zwany dalej "Funduszem", kosztéw

ia zdre ] go wrazz badan
diagnostycznych i innych swiad n opieki zdr j, ktorych wykonanie
jest niezbedne do wia ia pacj do prog i itorowania jego

stanu zdrowia.

2. Terapeutyczny program zdrowotny moze zosta¢ wdrozony pod warunkiem,
ze $wiadczenie zdrowotne rzeczowe, ktére obejmuje program:

1) nie jest objete wykazami lekéw refundowanych, okreslonych w odrebnych
przepisach wydanych przez Ministra Zdrowia,

2) nie stanowi sktadowej kosztowej procedur finansowanych przez Narodowy
Fundusz Zdrowia na podstawie innych uméw, niz umowa o udzielanie $wiadczen
zdrowotnych w rodzaju "leczenie szpitalne", w zakresie "terapeutyczne programy
zdrowotne",

Cd. § 2.

3) przewidywane jest, w przypadku programéw, w ktdrych $wiadczenie to
stanowi produkt leczniczy, dla docelowej liczby pacjentéw, nie wigkszej niz
7 000. [ALE]

4. W wyjatkowych i uzasadnionych przypadkach Prezes Funduszu moze
zwigkszy¢ liczbe pacjentéw, okreslong w ust. 2, pkt 3.

Na liste lekdw refundowanych ‘

DLACZEGO 7000?

Katalog $wiadczen (inne czesci
niz PT)

Katalog chemioterapii ‘

Jezeli > 7000, to

Inne czesci szeroko
rozumianego koszyka
$wiadczen gwarantowanych

§ 3. w Zarz. 17/2007

-

. Terapeutyczny program zdrowotny wprowadza sie
w odniesieniu do okreslonego wskazania medycznego
okreslonej populacji chorych.

2. Terapeutyczny program zdrowotny dla okreslonego
wskazania medycznego moze obejmowac jedna lub
wiecej technologii medycznych.

. Poszczegodlne populacje chorych, ktére uzyskujg prawo
do korzystania z terapii w ramach terapeutycznych
programéw zdrowotnych stanowig oddzielne zbiory.

w

Wyprowadzenie definicji PT

Zatozenia:

1. Katalog PT stanowi czg$¢ szeroko rozumianego
koszyka $wiadczen, w tym przypadku gwarantowanych
w ramach ubezpieczenia podstawowego. Poszczegdine
czesci koszyka powinny stanowi¢ rozdzielne zbiory
logiczne.

2. Monitorowanie i kontrola poszczegélnych czesci
koszyka sg réznie nasilone i moga kierowac sie réznymi
zasadami.

3. Sposob finansowania poszczegoélnych czesci koszyka
moze by¢ rézny (DRG/HRG, f4s, per capita, per diem
itd.)

Wyprowadzenie definicji PT - cd

Faktem jest, ze w PT czy programach lekowych:

1. Znajdowaly sie leki nie finansowane w zadnych innych
czesciach szeroko rozumianego koszyka (nie byto ich
np. na liscie lekéw refundowanych)

2. Koszt realizacji 37 PT w roku 2006 wynosit ponad 700
min. PLN (dla poréwnania koszty lekéw z Katalogu
chemioterapii to w skali kraju ok. 200 min PLN)

3. Koszty monitorowania i kontroli powinny wiec by¢ w
PT istotne (min. 5%7?)

4. Leki w PT byly finansowane na zasadzie f4s z
ograniczeniem kontraktowym (czgsto nieskutecznym,
prowadzacym do zadtuzania jednostek)




Propozycja definicji PT - cd

Definicja PT:

1. PT obejmuje wyodrebniong populacje chorych (z danym
wskazaniem) nie wigksza niz 4-7 tys. osob w skali kraju.

2. W ramach PT realizowane sg kosztowne swiadczenia,
definiowane w sposéb kompleksowy: obejmujace technologie
lekowa lub nielekowg wraz z kosztami $wiadczen dodatkowych,
w tym diagnostyki (kryteria wigczania i monitorowanie terapii -
ankiety).

3. Swiadczenia w PT nie s3 finansowane w ramach innych
czesci szeroko rozumianego koszyka $wiadczen.

4. Realizacja $wiadczen w PT jest szczegolnie doktadnie
monitorowana przez ptatnika na zasadach zblizonych do
rejestréw klinicznych.

§ 4. w Zarz. 17/2007

1. W pierwszej kolejnosci terapeutycznym programem zdrowotnym
obejmowane sa:

1) technologie medyczne najbardziej istotne medycznie, ktérych
nie zastosowanie moze spowodowac:

+ punkty a) do e)

2) technologie medyczne o udowodnionej efektywnosci
klinicznej;

3) technologie medyczne najbardziej optacalne z opcjonalnych
lub alternatywnych; nie dotyczy to niektérych swiadczen
okreslonych w § 9 ust.1;

4) technologie medyczne mozliwe do sfinansowania w ramach
$rodkéw wydzielonych w planie finansowym NFZ
na finansowanie terapeutycznych programéw zdrowotnych.

§ 5. w Zarz. 17/2007

1. Terapeutyczne programy zdrowotne wdraza Prezes Funduszu
z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Ministra Zdrowia albo
podmiotu odpowiedzialnego, o ktérym mowa w art. 2 pkt 24
ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U.
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.).

3. Opinie, odnos$nie potrzeby objecia okreslonej technologii
terapeutycznym programem zdrowotnym, mogg przedstawic:

1) przewodniczacy zarzadu krajowego towarzystwa
naukowego;

2) konsultant krajowy z danej dziedziny medycyny;
3) dyrektor Agencji Oceny Technologii Medycznych.

§ 5. w Zarz. 17/2007

6. Dla technologii, ktérych przewidywany roczny koszt
terapeutycznego programu zdrowotnego przewyzsza
warto$¢ 2,5 min PLN, Prezes Funduszu zwraca sig
z pro$bg do podmiotu odpowiedzialnego
o dostarczenie informacji okreslonych w zatacznikach
do niniejszego zarzadzenia. Gdy przewidywany koszt
programu nie przewyzsza wartosci 2,5 min PLN lub
gdy program jest wdrazany z inicjatywy Funduszu,
analizy te przygotowuje Fundusz, w terminie do 6
miesiecy od daty ztozenia wniosku o wdrozenie
programu.

Skad 2,5 min przychodu z PT, o ile
stoi za technologia podmiot
odpowiedzialny?

Koszt opracowania niezbednych analiz: przeglad
systematyczny (PS), ekonomiczna (CEA, CUA) i finansowa
(BIA), przy zatozeniu duzego stopnia trudnosci i 4-5 opciji
terapeutycznych w poréwnaniach wynosi ok. 125 000 PLN

Dla PT 2,5 min PLN / rok stanowi to 5%
(nie byto takich PT przed 2007)

Dla PT 200 min PLN / rok stanowi to 0,06% (czyli 6%o!!!)

JEST TO RYZYKO FINANSOWE ZWIAZANE Z OPRACOWANIEM
ANALIZ, PRZY CZYM JEST ONO PONOSZONE JEDNOKROTNIE, A
PT JEST REALIZOWANY PRZEZ WIELE LAT.

Wydajnos¢ analityczna DGL

Dodatkowe aspekty zwigzane granicg 2,5 min:

1/ ograniczenie liczby wnioskéw (aplikuja tylko Ci, ktdrzy widzg szanse
na pozytywnga decyzje)

2/ nie ma mozliwosci opracowywania analiz przez DGL czy AOTM

3/ analizy obejmujg poréwnania nowych technologii ze ,starymi” i
innymi technologiami, a wigc interwencjami w tym samym wskazaniu —
daje to decydentowi bardzo dobry wglad oraz uwidacznia réznice w
wynikach analiz, czyli obszary niepewnosci

Wytyczne oceny technologii medycznych opublikowane przez
AOTM — okreslenie wymagan Q. W Zarzadzeniu 17 odwotanie sig do
wytycznych generalnie (istnieje wiele wytycznych opracowanych przez
inne rzadowe Agencje HTA na $wiecie), gdyz wytyczne AOTM nie byty
jeszcze opublikowane.




§ 6. w Zarz. 17/2007

1. Prezes Funduszu dokonuje weryfikacji
poprawnosci formalnej ztozonego
wniosku, w terminie 30 dni od dnia
jego ztozenia.

2. W przypadku stwierdzenia brakow
formalnych wniosku, Prezes Funduszu
zwraca wniosek w celu uzupetnienia,

w terminie 14 dni, pod rygorem
pozostawienia wniosku bez rozpatrzenia.

§ 8. w Zarz. 17/2007

4. Rozstrzygniecia o wdrozeniu, zakonczeniu lub
modyfikacji terapeutycznych programéw
zdrowotnych podejmowane sg przez Prezesa
Funduszu, nie rzadziej niz raz na 6 miesiecy.

O wdrozeniu lub zakonczeniu terapeutycznego
programu zdrowotnego, Prezes Funduszu
rozstrzyga w terminie 180 dni od daty zlozenia
whniosku.

§ 10. w Zarz. 17/2007

. Prezes Funduszu w terminie 90 dni od daty ztoZzenia wniosku,
informuje na pi$mie wnioskodawce o sposobie zatatwienia sprawy.
Od stanowiska Prezesa Funduszu przystuguje wnioskodawcy wniosek
0 ponowne rozpatrzenie sprawy. Wniosek ten wnosi sie w terminie
14 dni od dnia doreczenia stronie stanowiska.

Rozpatrujac ponownie sprawe Prezes Funduszu swoje rozstrzygniecie
opiera na stanowisku powotywanej doraznie komisji, w sktad ktérej
wchodza: przedstawiciel Ministra Zdrowia, przedstawiciel
Narodowego Funduszu Zdrowia oraz eksperci zewnetrzni, ktérych
wyksztatcenie i do$wiadczenie moze by¢ pomocne w rozpatrywaniu
odwotan.

4. Cztonkowie komisji, o ktérej mowa w ust.3, za wyjatkiem
przedstawicieli Ministra Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia,

za prace w komisji otrzymujg wynagrodzenie, okreslone przez
Prezesa Funduszu.

N

w

§ 7. w Zarz. 17/2007

1. Przy rozpatrywaniu wniosku o wdrozenie terapeutycznego
programu zdrowotnego Prezes Funduszu moze korzystac¢
z pomocy o0so6b, ktorych wyksztatcenie, doswiadczenie
i dorobek zawodowy moga by¢ pomocne w jego
rozpatrywaniu.

2. Osoby, o ktérych mowa w ust. 1, moga na prosbe Prezesa
Funduszu, sporzadza¢ odptatnie ekspertyzy i opinie
dotyczace projektow terapeutycznych programéw
zdrowotnych.

3. Wydatki zwigzane ze sporzadzaniem ekspertyz, o ktérych
mowa w ust.2, pokrywane sg z planu finansowego
Funduszu, z czesci " koszty administracyjne".

§ 9. w Zarz. 17/2007

1. W przypadku choréb ultra rzadkich (chorobowo$¢: ponizej 750
przypadkéw w Polsce) Prezes Funduszu moze odstapi¢ od oceny
optacalnosci wnioskowanej technologii medycznej.

2. Do wystapienia o objecie technologii medycznej terapeutycznym
programem zdrowotnym zwigzanym z leczeniem choroby ultra
rzadkiej, wnioskujacy dotacza protokét prowadzenia rejestru
pacjentow, zgodny z wzorem okreslonym w zatgczniku nr 2
do zarzadzenia oraz wskazuje zrédto finansowania tego rejestru,
w przypadku objecia technologii medycznej programem.

3. Terapeutyczny program zdrowotny zwigzany z leczeniem choroby
ultra rzadkiej moze by¢ wprowadzony wytacznie w przypadku
prowadzenia rejestru pacjentéw, na podstawie protokotu
zaakceptowanego przez Prezesa Funduszu.

§ 10. w Zarz. 17/2007

— a ,priority setting” (nie ma mozliwosci
ingerencji w kolejnos¢ rozpatrywania wnioskow!)

1. Kolejno$¢ rozpatrywania wnioskéw o wdrozenie
terapeutycznego programu zdrowotnego jest
ustalana zgodnie z kolejnoscia ich wpltywu
do Funduszu, z zastrzezeniem ust. 2.

2. W pierwszej kolejnosci rozpatrywane sa wystgpienia,
ktore wptynety do Funduszu przed dniem wejscia
w zycie zarzadzenia.

EWIDENCJONOWANIE WNIOSKOW
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Ranking

Karty rankingowe:

1.

2.
3.
4

Szczegdtowa ocena formalna (PS, kompletnosci opciji,
CER / CUR — gtéwne kryterium rankigowe

BIA — ocena wielosci populacji chorych!

Ocena wptywu na zdrowie publiczne, spoteczenstwo,
ocena wptywu na zdrowie jednostki, ocena dodatkowych
aspektéw (np. oczekiwania spoteczne: pacjentéw, lekarzy,
orphan, jedyna opcja terapeutyczna), ocena ryzyka
projektu (ocena prawdopodobienstwa, ze koszty nie sg
wyzsze, a efekty zdrowotne nie sg nizsze niz
przedstawione w analizach

Zatozenia ciggtego procesu
rankingowania

1. Osoba prowadzaca i osoba weryfikujaca

2. Ocena DGL

3. Ocena i przyjecie rankingu przez Prezesa NFZ ->
ZAMROZENIE RANKINGU

4. Przydziat do grup A, B, C, D

5. Decyzja Prezesa NFZ — publikacja zarzadzeniem decyzji
pozytywnych oraz decyzje negatywne pisemnie do
wnioskodawcéw z uzasadnieniem

6. Odwotania
7. Kolejny ranking po 6 miesigcach od zamrozenia
pierwszego

Quo vadis DGL?

Poprawa systemu sprawozdawczo-rozliczeniowego:

System zblizony do rejestréw ukierunkowanych na zbieranie
danych dotyczacych efektéw zdrowotnych (effectiveness) oraz
najwazniejszych zdarzen generujacych koszty — po 1-2 latach
umozliwienie przeprowadzania analiz ekonomicznych na
rzeczywistych danych

Monitorowanie na zasadach zblizonych do monitorowania w
badaniach klinicznych — kluczowa konfrontacja zapiséw w
dokumentacji medycznej oraz danych sprawozdawanych NFZ
Ciagte rankingowanie (nie tylko nowych ale i uruchomionych
PT) w oparciu o najnowsze dane i doniesienia naukowe —
KRYTERIA (juz sg), PROCESY (juz sg), LUDZIE (zostali
przeszkoleni i majg doswiadczenie)




