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Stowniczek

SLOWNICZEK

Bezpieczenstwo

Evidence-Based Medicine
(EBM)

Efektywnos¢

Koszt posredni

Koszt procedury
medycznej

Koszyk

Koszyk negatywny

Koszyk niezdefiniowany

Koszyk podstawowy =
gwarantowany (BBP,
Basic Benefit Package)

Koszyk pozytywny

Koszyk swiadczen
pozastandardowych
(ponadstandardowych,
komplementarnych)

Koszyk zdefiniowany

Ocena potencjalnego szkodliwego wptywu interwencji. Dotyczy rodzaju,
ciezkosci i czestosci wystepowania dziatan niepozadanych (dla lekéw) oraz
powikfan (dla technologii nielekowych). Ocena akceptowalnosci ryzyka
i potencjalnego szkodliwego wptywu interwenciji. [10]

Sposdéb  praktykowania medycyny przy uwzglednieniu  wynikow
wiarygodnych badan klinicznych, doswiadczenia lekarza i preferenciji
pacjenta. [10]

Poréwnanie skutecznosci i bezpieczenstwa. Wyrdznia sie efektywnosc
kliniczng obserwowang w badaniu klinicznym oraz efektywnosc¢ rzeczywistg
obserwowang w populacji, w ktorej stosuje sie technologie. [10]

Koszt niezwigzany z wytworzeniem konkretnego produktu lub ustugi,
ale niezbedny do funkcjonowania organizacji jako catosci. [10]

Suma kosztéw pozostajacych w bezposrednim zwigzku z dang procedurg
medyczng oraz uzasadnionej czesci kosztéw posrednich (w ujeciu
ksiegowym) zwigzanych z jej wytworzeniem. [10]

Zbioér swiadczen zdrowotnych lub procedur medycznych:

1. ktére mogg byé wykonywane w ramach ubezpieczenia
zdrowotnego okreslonego rodzaju (niezaleznie od sposobu
finansowania tych swiadczen) lub

2. ktére zostaly wykluczone z
okreslonego rodzaju. [9]

ubezpieczenia zdrowotnego

Zbidr swiadczen lub procedur wykluczonych z ubezpieczenia okreslonego
rodzaju. [9]

Tworzony jest aktywnie (czynnie) przez wpisanie okreslonych elementéw
($wiadczen zdrowotnych, procedur medycznych, innych elementéw)
na skonczona liczebnie liste. [9]

Zbior Swiadczen zdrowotnych lub procedur medycznych przystugujacych
osobom uprawnionym w ramach podstawowego ubezpieczenia
zdrowotnego. Z oczywistych wzgledéw koszyk gwarantowany jest
koszykiem pozytywnym. [9]

Zawiera $wiadczenia lub procedury mozliwe do wykonania i finansowane
w ramach ubezpieczenia zdrowotnego okreslonego rodzaju. [9]

Lista swiadczen zdrowotnych, ktére nie znalazly sie w koszyku Swiadczen
gwarantowanych z powodu relatywnie niewielkiego wptywu na zdrowotno$¢
spoteczenstwa, niskiej efektywnosci lub niekorzystnej relacji koszt-efekt,
w stosunku do opcjonalnych technologii medycznych wigczonych
do koszyka $wiadczeh gwarantowanych. [10]

Zbior swiadczen zdrowotnych lub procedur medycznych, kiére moga byé
wykonywane w ramach komplementarnych (uzupetniajgcych) ubezpieczen
zdrowotnych. [9]

Tworzony pasywnie (biernie) obejmuje wszystkie te Swiadczenia lub
procedury, ktére nie zostaly wpisane na konkretng liste koszyka
zdefiniowanego. Tworzenie jednego lub wiecej koszykow zdefiniowanych
powoduje niejako »automatyczne” tworzenie koszyka
niezdefiniowanego. [9]
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Lista lekéw
refundowanych

Lista negatywna
technologii nielekowych
lub koszyk negatywny

Ocena technologii
medycznych(HTA)

Ochrona zdrowia

Optacalnosé¢

Oplata za swiadczenie
(FFS, fee for service)

Pierwszorzedowy punkt
koncowy
(primary endpoint)

Platnik

Potrzeby zdrowotne

Procedura medyczna

Wykazy obejmujagce nazwy handlowe lekéw i wyrobow medycznych
stosowane w lecznictwie otwartym i wydawane ubezpieczonym bezptatnie,
za opfatg ryczaltowg Iub czesciowg odpfatnoscia; sa ustalane
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia.

Celem tworzenia listy lekow refundowanych jest zapewnienie pacjentom
dostepu do lekéw szczegdlnie istotnych dla zdrowotnosci spoteczenstwa
(lub 0séb ubezpieczonych), o udowodnionej efektywnosci, o najwyzszej
optacalnosci w poréwnaniu z opcjami terapeutycznymi oraz mozliwych
do sfinansowania w ramach dostepnych srodkéw ptatnika i pacjenta. [10]

Lista technologii diagnostycznych i nielekowych technologii
terapeutycznych o wykazanej szkodliwosci w okreslonym wskazaniu. Lista
tworzona jest w oparciu o analizy efektywnosci na podstawie przegladéw
systematycznych lub wyniki badan klinicznych oraz rejestréw niepokojace
w obszarze bezpieczenhstwa. [9]

Interdyscyplinarna dziedzina wiedzy zaktadajgca wykorzystanie naukowych
metod na rzecz polityki zdrowotnej; wykorzystuje wiedze z zakresu,
m.in.: epidemiologii, biostatystyki, ekonomii, prawa i etyki. HTA dostarcza
naukowych danych bedgcych podstawg podejmowania racjonalnych
decyzji dotyczacych wykorzystania i finansowania $wiadczen zdrowotnych.
Raporty HTA dotyczg przede wszystkim analiz efektywnosci klinicznej
i kosztéw; obejmuja przeglad systematyczny oraz analizy ekonomiczne,
czesto z rekomendacjami dotyczacymi poréwnywanych opcji
terapeutycznych lub diagnostycznych. [13]

Zorganizowana dziatalnosc¢, ktorej celem jest utrzymanie w dobrym stanie
zdrowia cziowieka w $rodowisku, w ktérym rozwija sie, zyje i pracuje
oraz zapobieganie chorobom i ich leczenie, przedtuzanie zycia, poprawe
stanu zdrowia psychicznego i fizycznego, szerzenie oswiaty sanitarnej,
organizowanie opieki lekarskiej i pielegniarskiej. [10]

Patrz ,Technologia optacalna”

Sposéb finansowania $wiadczeniodawcéw w systemie. Swiadczeniodawca
otrzymuje zapfate za kazde wykonane $wiadczenie zdrowotne zgodnie
z ustalong stawka. Wysoko$¢ wynagrodzenia $wiadczeniodawcy zalezy od
liczby wykonanych $wiadczen, przy czym liczba ta moze by¢ ograniczana
lub nie. [10]

Cel profilaktyki, leczenia lub diagnostyki — istotny klinicznie, gtowny efekt
zdrowotny bedacy przedmiotem pomiaru w badaniach Il fazy.
Pierwszorzedowe punkty koncowe to: $miertelnosé, chorobowos¢ lub
zapadalno$¢ (w tym dziatania niepozadane i powiktania) oraz jakosé
zycia. [10]

Kazda organizacja publiczna lub prywatna, ktéra finansuje lub zabezpiecza
srodki na opieke zdrowotng dla ubezpieczonych. Pierwszy poziom ptatnika
(first-party payer) stanowig pacjenci, drugi (second-party payer) -
Swiadczeniodawcy, trzeci (third-party payer) — prywatne i publiczne
instytucje ubezpieczenia zdrowotnego i jednostki administracji rzadowe;j
odpowiedzialne za finansowanie okreslonych swiadczen zdrowotnych. [10]

Liczba i rodzaj $wiadczen opieki zdrowotnej, ktére powinny by¢ zapewnione
w celu zachowania, przywrocenia lub poprawy zdrowia danej grupy
$wiadczeniobiorcow. [12]

Postepowanie diagnostyczne, lecznicze, pielegnacyjne, profilaktyczne,
rehabilitacyjne lub orzecznicze przy uwzglednieniu wskazahn do jego
przeprowadzenia, realizowane w warunkach okreslonej infrastruktury
zdrowotnej przy zastosowaniu produktdw leczniczych, wyrobdw
medycznych i sSrodkéw pomocniczych. [14]
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Stowniczek

Produkt leczniczy

Przeglad systematyczny

Randomizowane badanie
kontrolowane

(RCT, Randomized
Controlled Trial)

Refundacja

Sktadka ubezpieczeniowa

Skutecznosé

Standard opieki

Standard wyposazenia
technicznego

Standardy medyczne

Substancja lub mieszanina substancji, ktérej przypisuje sie wiasciwosci
zapobiegania lub leczenia chordob wystepujacych u ludzi lub zwierzat, lub
podawana cziowiekowi lub zwierzeciu w celu postawienia diagnozy lub
w celu przywrdcenia, poprawienia czy modyfikacji fizjologicznych funkciji
organizmu ludzkiego lub zwierzecego. [15]

Forma poszukiwania informacji zgodnie z predefiniowanymi kryteriami
wigczenia i wykluczenia np. dla badan klinicznych. Przeglad doniesien
naukowych w celu rozwigzania problemu badawczego mozna nazwaé
systematycznym, gdy charakteryzuje sie:

(1) formalnym i petnym procesem wyszukiwania wiarygodnych doniesieh
naukowych;

(2) wyraznym okresleniem obiektywnych kryteridow wigczenia i wykluczenia
badan klinicznych a priori;

(3) ilosciowg analizg statystyczng wynikow badan, w tym ew. wynikéw
skompilowanych w metaanalizach. [10]

Badanie eksperymentalne zaprojektowane do testowania efektywnosci
klinicznej w badaniach Ill fazy lub rzadziej efektywnosci rzeczywistej
interwencji zdrowotnych, w ktérym pacjenci sg losowo przypisywani
do grupy badanej i kontrolnej, gdzie nastepnie wyniki uzyskane w grupach
sg porownywane. Grupa badana otrzymuje testowang interwencje, a grupa
kontrolna interwencje standardowa lub placebo. [10]

Cze$¢ optaty za sSwiadczenie zdrowotne zwracana pacjentowi lub
ponoszona przez instytucje ubezpieczenia zdrowotnego Ilub budzet
panstwa. Refundacja istotnie mniejsza niz 100% jest réwnoznaczna
ze wspotptaceniem pacjenta. [10]

Kwota regularnie ptacona firmie ubezpieczeniowej (prywatnej Ilub
publicznej) w zamian za udzielang przez nig ochrone; jej wysokosc
uzalezniona jest od rodzaju ubezpieczenia, dlugosci jego trwania, ryzyka,
oferowanego koszyka lub ew. sumy ubezpieczenia. [10]

Ocena wpltywu korzystnego (pozytywnego) technologii, procedury.
Wyrdznia sie skutecznosé kliniczng (efficacy) obserwowang w badaniach
klinicznych oraz skutecznos¢ rzeczywistg (effectiveness) obserwowang
w populacji, w ktorej stosuje sie technologie. [10]

Standard majgcy umocowanie prawne, zdefiniowany jako poziom i sposoéb
opieki Swiadczonej przez wiekszos$¢ lekarzy w konkretnej sytuacji kliniczne;j.
W razie zarzutu btedu w sztuce lekarskiej dziatania lekarza sg oceniane
w konteks$cie obowigzujacych standardéw. [10]

Norma wyposazenia Ilub metodyka rozwigzania programowego,
zatwierdzona przez upowazniong instytucje normalizacyjng lub przyjeta
przez upowaznionych specjalistéw. [10]

Standardy medyczne to zbiory rekomendacji odnoszacych sie do catosci
dziatan zapobiegawczych, diagnostycznych i leczniczych; czasem
traktowane sg jako synonimy wytycznych (guidelines) lub Sciezek, czyli
algorytméw postepowania medycznego; opracowywane sg zwykle przez
towarzystwa naukowe lub specjalne instytucje rzadowe w formie zbioru
zalecen; nie majg charakteru prawnego, oparte powinny by¢ na aktualnej
wiedzy medycznej i tworzone zgodnie z zasadami Ewaluacji Badan
Medycznych (Evidence-Based Medicine — EBM). [10]
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Standardy udzielania
sSwiadczen

Standaryzacja
postepowania

Swiadczenia zdrowotne

Swiadczenie
pozastandardowe
(ponadstandardowe,
komplementarne)

Swiadczenie

gwarantowane

Swiadczenie
specjalistyczne

Swiadczenie
towarzyszace

Swiadczenie zdrowotne

Swiadczenie zdrowotne
rzeczowe

Wymagania dotyczace:
e personelu medycznego — bierze sie pod uwage minimalne
kwalifikacje personelu oraz tzw. normy zatrudnienia,
e wykorzystywanego sprzetu (certyfikaty, normy jakosci, normy
bezpieczenstwa),
e wyposazenia w sprzet medyczny okreslonego rodzaju takze
w zwigzku z rodzajem udzielanych $wiadczen — moga to byé
standardy minimum, czyli warunkujace w ogole mozliwosé
prowadzenia danej dziatalnosci lub maksimum nawigzujgce
do nowoczesnych technologii medycznych,
e lokalu (budynku) - wszelkie normy, jakie musi on spetia¢, aby
mozna byto w nim udziela¢ $wiadczen okreslonego rodzaju
i w okreslonym zakresie.
Sa to, w zasadzie, standardy minimum, ktére musi spei¢ kazdy
Swiadczeniodawca, aby prowadzi¢ okreslong dziatalnosc¢ leczniczg. [10]

Wskazanie i promocja najlepszych lub preferowanych sposobéw
postepowania medycznego. [10]

W opracowaniu stosowano definicje przyjetq przez Zespédt Ekspertéw
AOTM, wg ktérej Swiadczenie zdrowotne okreslajg co najmniej
2 komponenty: interwencja i wskazanie.

Wg ustawy o zaktadach opieki zdrowotne;j:

Dziatania stuzace zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu i poprawie zdrowia
oraz inne dziatania medyczne wynikajace z procesu leczenia lub przepiséw
odrebnych, regulujacych zasady ich wykonywania, w szczegdlnosci
zwigzane z: badaniem i poradq lekarska, leczeniem, badaniem i terapig
psychologiczng, rehabilitacjg lecznicza, opiekg nad kobietg ciezarng i jej
ptodem, porodem, potogiem oraz nad noworodkiem, opiekg nad zdrowym
cztowiekiem, badaniem diagnostycznym, w tym z analitykg medyczna,
pielegnacjg chorych, pielegnacjg niepetnosprawnych i opieka nad nimi,
opiekg paliatywno-hospicyjna, orzekaniem i opiniowaniem o stanie zdrowia,
zapobieganiem powstawaniu urazéw i chordb poprzez dziatania
profilaktyczne oraz szczepienia ochronne, czynnosciami technicznymi
z zakresu protetyki i ortodoncji, czynnosciami z zakresu zaopatrzenia
w przedmioty ortopedyczne i srodki pomocnicze. [10]

Opcjonalna technologia medyczna, ktéra nie zostata zakwalifikowana
do koszyka $wiadczen gwarantowanych z uwagi na niewielki wptyw
na zdrowotno$¢ spoteczehstwa, znaczaco nizszg efektywnos¢ lub zbyt
wysoki wskaznik koszt-efekt w stosunku do technologii standardowej
umieszczonej w koszyku swiadczen gwarantowanych. [10] (patrz tez:
koszyk $wiadczen pozastandardowych)

Swiadczenie opieki zdrowotnej finansowane w catoéci ze $rodkow
publicznych, w trybie i na zasadach okreslonych w ustawie. [12]

Swiadczenie opieki zdrowotnej z okreslonej dziedziny medycyny
z wylaczeniem $wiadczen udzielanych w zakresie podstawowej opieki
zdrowotnej. [10]

Zakwaterowanie i wyzywienie w zaktadzie opieki zdrowotnej catodobowej
lub catodziennej oraz ustugi transportu sanitarnego. [12]

Dziatanie stuzace profilaktyce, zachowaniu, ratowaniu, przywracaniu lub
poprawie zdrowia oraz inne dziatanie medyczne wynikajgce z procesu
leczenia lub przepiséw odrebnych regulujgcych zasady ich udzielania. [12]

Zwigzane z procesem leczenia leki, wyroby medyczne, w tym wyroby
medyczne bedace przedmiotami  ortopedycznymi  oraz  Srodki
pomocnicze. [12]
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Swiadczeniodawca

Technologia efektywna

Technologie medyczne

Technologia lekowa

Technologia nielekowa

Technologia optacalna

Technologia szkodliwa

W rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. Nr 210,
poz. 2135) $wiadczeniodawca jest:

e zaktad opieki zdrowotnej wykonujacy zadania okreslone w jego
statucie, grupowa praktyka lekarska, grupowa praktyka
pielegniarek lub potoznych, osoba wykonujgca zawdéd medyczny
w ramach indywidualnej praktyki lub indywidualnej specjalistycznej
praktyki,

e osoba fizyczna inna niz wymieniona w lit. a, ktéra uzyskata
fachowe uprawnienia do udzielania $wiadczen zdrowotnych
i udziela ich w ramach wykonywanej dziatalnosci gospodarcze;j,

e jednostka budzetowa tworzona i nadzorowana przez Ministra
Obrony Narodowej, ministra wtasciwego do spraw wewnetrznych
lub  Ministra Sprawiedliwosci, posiadajgca w strukturze
organizacyjnej ambulatorium, ambulatorium z izbg chorych Iub
lekarza podstawowej opieki zdrowotnej, o ktdrej mowa w art. 50a
ustawy z dnia 30 sierpnia 1991 r. o zaktadach opieki zdrowotne;j
(Dz.U. Nr 91, poz. 408, z p6zn. zm.),

e podmiot realizujgcy czynnosci z zakresu zaopatrzenia w $rodki
pomocnicze i wyroby medyczne bedgace przedmiotami
ortopedycznymi. [12]

Technologia medyczna, ktorej wiekszg efektywnos¢ w poréwnaniu
z placebo udowodniono w wiarygodnych, zgodnie z zasadami Evidence-
Based Medicine (EBM), badaniach klinicznych.

Technologia o udowodnionej skutecznosci (wyzszej niz placebo), dla ktérej
stosunek skutecznosci do ryzyka dziatan niepozadanych lub powiktah
wypada korzystnie. Ocena sity interwencji w poréwnaniu z placebo lub
z aktualnie obowigzujacy interwencja standardowg pozwala uszeregowaé
technologie w zaleznosci od oczekiwanych korzysci i bezpieczenstwa. [10]

Srodki farmakologiczne oraz sprzet medyczny, ale takze metody, algorytmy
i strategie postepowania, stosowane w okreslonym wskazaniu w celu
uzyskania zdefiniowanego efektu zdrowotnego. Opis technologii medycznej
obejmuje co najmniej trzy elementy: populacje (wskazanie), interwencje
i wynik (efekt zdrowotny). [10]

Procedura medyczna, ktérej zasadniczym elementem jest zastosowanie
leku w okreslonym wskazaniu. Nazwa technologii lekowej obejmuje
opis 1. interwencji: nazwa miedzynarodowa, dawka, posta¢, droga podania;
2. populacji: charakterystyka préby pacjentéw, na ktérych przeprowadzono
badania kliniczne Ill fazy (wskazania) oraz 3. efektu zdrowotnego, ktérego
osiggniecie jest celem interwencji lub bedgacym niepozgdanym dziataniem
leku (pierwszorzedowe punkty koncowe). [10]

Procedura diagnostyczna Ilub terapeutyczna, ktérej zasadniczym
elementem nie jest stosowanie leku. Obejmuje opis interwenc;ji, populacji
i efektu zdrowotnego (korzysci zdrowotne i powikfania). [10]

Technologia medyczna, ktérej zastosowanie prowadzi do osiggniecia
korzystnego efektu diagnostycznego lub leczniczego, a koszt osiggniecia
tego efektu jest akceptowalny w poréwnaniu z odstgpieniem od leczenia,
atakze réwny badz nizszy w poréwnaniu do innych sposobdéw
postepowania w okreslonej sytuacji klinicznej. [10]

Technologia medyczna, ktérej skutecznos¢ jest réwna lub poréwnywalna ze
skutecznoscig placebo, a profil bezpieczehstwa gorszy niz placebo (ryzyko
dziatan niepozadanych wyzsze niz ryzyko dziatan niepozadanych placebo),
lub ktérej skutecznosc jest relatywnie niska w poréwnaniu z ryzykiem
dziatan niepozadanych zwigzanych ze stosowaniem tej technologii. [10]
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Ubezpieczenie zdrowotne

Ubezpieczenie dodatkowe

Ubezpieczenie
komplementarne
(uzupetniajace)

Wskazanie

Ubezpieczenie zdrowotne, ma charakter powszechny i obowigzkowy,
zostato wprowadzone ustawg z dnia 23 stycznia 2003 roku o powszechnym
ubezpieczeniu w Narodowym Funduszu Zdrowia, (Dz.U.03.45.391).
Ubezpieczeniem objeci sa:

e posiadajacy obywatelstwo polskie i zamieszkujacy na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,

e cudzoziemcy przebywajacy na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej na podstawie wizy pobytowej w celu wykonywania pracy,
zezwolenia na zamieszkanie na czas oznaczony, zezwolenia
na osiedlenie sie, zgody na pobyt tolerowany lub posiadajacy
status uchodzcy nadany w Rzeczypospolitej Polskiej albo
korzystajacy z ochrony czasowej na jej terytorium, jezeli
podlegaja  obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego lub
ubezpieczajg sie dobrowolnie (art.6.ust.1 ustawy),

e zamieszkujacy na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej cztonkowie
rodzin oséb, o ktérych mowa wyzej,

e 0soby posiadajgce obywatelstwo polskie, ale niezamieszkujace
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, jezeli podlegajg
obowigzkowi ubezpieczenia zdrowotnego i sg objete:
ubezpieczeniem emerytalnym i rentowym na podstawie przepiséw
ustawy z dnia 13 pazdziernika 1998 r. o systemie ubezpieczen
spotecznych  lub  ubezpieczeniem  spotecznym  rolnikow,
(art.6.ust.2 ustawy),

e cudzoziemcy - studenci i uczestnicy studidow doktoranckich, ktérzy
studiuja w Rzeczypospolitej Polskiej, oraz absolwenci, ktérzy
odbywajg w Rzeczypospolitej Polskiej obowigzkowy staz - jezeli
ubezpieczajq sie dobrowolnie,

e cudzoziemcy - czionkowie zakondw oraz alumni wyzszych
seminariow duchownych i teologicznych, postulanci, nowicjusze
i juniorysci zakonéw i ich odpowiednicy przebywajacy
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej na podstawie wizy,
zezwolenia na osiedlenie sie lub zezwolenia na zamieszkanie na
czas oznaczony - jezeli ubezpieczajg sie dobrowolnie (art.7.ust.1

ustawy). [11]

Ubezpieczenie zdrowotne, ktdére w przypadku choroby uprawnia osoby
ptacace sktadki do uzyskania korzysci, kiére nie sg zwigzane
z wykonywaniem $wiadczen czy procedur medycznych; sg to korzysci:
finansowe w przypadku zachorowania, skrécenie czasu oczekiwania
w kolejce, podniesiony standard hotelowy w szpitalu itp. [9]

Ubezpieczenie zdrowotne, ktére uprawnia osoby optacajgce skiadki
do korzystania na okreslonych zasadach (np.: z lub bez wspotptacenia)
ze $wiadczen i/lub procedur medycznych spoza koszyka podstawowego,
czyli tych wilaczonych do koszyka pozadstandardowego, przy czym
nie wszystkie ubezpieczenia uzupetniajagce muszg mie¢ w ofercie wszystkie
Swiadczenia i procedury niewtaczone do koszyka pozadstandardowego.

Ubezpieczenie komplementarne dotyczy ryzyka wystgpienia choroby
i mozliwosci uzyskania odpowiedzi medycznej na zachorowanie za pomocg
Swiadczen i procedur spoza zakresu ubezpieczenia podstawowego; pojecie
zwigzane z funkcjonowaniem koszyka ponadstandardowego. [9]

Zalecenie stosowania okreslonych metod:

e diagnostycznych (zalecania co do rodzaju badan, czestosci ich
wykonywania),

e leczniczych (zalecania stosowania lekéw i dawek, metod
niefarmakologicznych, w tym zabiegdbw i interwencji
chirurgicznych),

e zapobiegawczych — programy profilaktyczne,

e  kontroli procesu leczenia (badania kontrolne). [10]
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Wyroby medyczne

Zakres ubezpieczenia

Zdrowie

Wszelkie narzedzia, przyrzady, aparaty, sprzet, materiaty i inne artykuty
stosowane samodzielnie lub w potaczeniu z niezbednym wyposazeniem
i oprogramowaniem, przeznaczone przez wytwércow do stosowania u ludzi
w celu diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia Ilub
fagodzenia przebiegu choréb, fagodzenia skutkow urazéw lub uposledzen,
prowadzenia badan, korygowania budowy anatomicznej lub proceséw
fizjologicznych oraz regulacji poczeé¢; o ile nie osiagaja swojego
zasadniczego zamierzonego dziatania $rodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi  lub  metabolicznymi, lecz moga by¢é przez
nie wspomagane. [10,12]

Lista lub zbiér swiadczeh zdrowotnych dostepnych uprawnionym osobom
wramach ubezpieczenia zdrowotnego w  okreslonych stanach
chorobowych. [10]

1. Stan zywego organizmu, w ktérym wszystkie funkcje przebiegaja
prawidtowo; petna sprawnos¢ i dobre samopoczucie fizyczne i psychiczne,

2. Kompletny, fizyczny, psychiczny i spoteczny dobrostan cztowieka, a nie
tylko brak choroby lub kalectwa. lIstniejg tez definicje zdrowia, ktére
uzupetniajgc definicje WHO uwzgledniajg stan dobrego samopoczucia. [10]
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WSTEP

Krzysztof tanda

Jacek Siwiec

Pojecie koszyka $wiadczenh jest nierozerwalnie zwigzane z dwoma elementami:
1. ubezpieczeniem zdrowotnym okreslonego rodzaju oraz

2. kryteriami wigczenia i wykluczenia dla elementow’, z ktérych koszyk jest zbudowany.

Przejrzysty proces oraz nadzér sadowy nad tworzeniem koszykéw (w tym nad wigczaniem
i wykluczaniem lekéw z list refundacyjnych) wymagane sg Dyrektywg Transparentnoéci2 UE
(Council Directive 89/105/EEC z 21 grudnia 1988). Mozliwos¢ odwotania sie od decyzji
urzedowych do sadu, wynikajgca z zapisow Dyrektywy, mozliwa jest tylko wtedy, gdy sad moze
zweryfikowaé decyzje wtadz w odniesieniu do przejrzystych kryteriow, ktorymi te wiladze sg
zobowigzane kierowac sie.

Dyrektywa dotyczy narodowego systemu ubezpieczenia zdrowotnego, a wiec zakresu,
zdefiniowanych badZz niezdefiniowanych koszykéw $wiadczerh gwarantowanych (inaczej:
podstawowych lub standardowych). Kryteria wtaczania i wykluczania swiadczen oraz procedur
medycznych z koszyka bezposrednio korespondujg z celem jego funkcjonowania w systemie.

Cel funkcjonowania koszyka swiadczen gwarantowanych zostat sprecyzowany i zaakceptowany
przez Zespot Ekspertow przy Agencji Oceny Technologii Medycznych w Polsce (AOTM). Celem
koszyka swiadczen gwarantowanych jest zapewnienie dostepnosci do swiadczen zdrowotnych
lub procedur medycznych:

1. najwazniejszych z punktu widzenia zdrowotno$ci spoteczenstwa,
2. o udowodnionej efektywnosci klinicznej,

3. najbardziej optacalnych z opcjonalnych lub alternatywnych, oraz
4.

mozliwych do sfinansowania w ramach dostepnych sSrodkéw ubezpieczenia
podstawowego.

Przy czym oczywiscie wszystkie te kryteria musza by¢ spetnione jednoczesnie.

Wymagana Dyrektywg Transparentnosci konieczno$¢ ograniczenia uznaniowos$ci prowadzi do
opracowania kryteriow szczegétowych zapewniajgcych powtarzalnos¢ decyzji urzedowych przy
okreslonym zasobie informacji obiektywnej. Powtarzalnos$¢ decyzji zwigzana z dostepnoscia do
obiektywnych informacji zaktada wykorzystanie w procesie decyzyjnym wynikéw rzetelnych
analiz i badan wykorzystujacych metody naukowe.

Z drugiej strony bardzo istotny jest praktyczny aspekt tworzenia koszyka. Kryteria wigczania
i wykluczania elementéw koszyka nie moga wiec by¢ zbyt restrykcyjne (szczegdlnie w fazie
definiowania zawartosci koszyka gwarantowanego po raz pierwszy) w zwigzku z ograniczonymi
zasobami na jego tworzenie — chodzi tu przede wszystkim o ograniczenia czasowe, Srodkoéw

Zasadniczg kwestig jest odréznienie kryteridw wigczania i wykluczania elementéw z koszyka oraz
kryteriéw jakosci (wiarygodnosci i kompletnosci) analiz stanowigcych podstawe decyzji o wigczeniu
lub wykluczeniu z koszyka $wiadczen gwarantowanych lub dotgczanych do wnioskéw o wpis do
koszyka. Niniejsze opracowanie dotyczy tych pierwszych. Kryteria jakosciowe dotyczace analiz
efektywnosci, ekonomicznych i finansowych sg na $wiecie ogltaszane i przyjmowane przez
Ministerstwa Zdrowia, Agencje HTA lub Komisje Refundacyjne, do ktérych kierowane sg wnioski
formalne z zatagczonymi analizami.

“COUNCIL DIRECTIVE of 21 December 1988 relating to the transparency of measures regulating the
pricing of medicinal products for human use and their inclusion in the scope of national health
insurance systems (89/105/EEC)”; http://tinyurl.com/zimza
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finansowych i zasobdéw ludzkich. Pogodzenie aspektéw praktycznych z wymogami formalnymi
Unii Europejskiej przyswiecato autorom opracowania na kazdym etapie prac®.

Zgodnie z przyjetym przez Zespdt AOTM celem funkcjonowania koszyka $wiadczen
gwarantowanych w systemie, szczegotowe kryteria przedstawione w opracowaniu odpowiadajg
poszczegdlnym postulatom celu.

Potrzeba koszyka w Polsce

Wiekszos¢ krajow wysokorozwinietych posiada system refundacji zbudowany w oparciu
o koszyk (koszyki) $wiadczen zdrowotnych, zdefiniowany w mniejszym lub wiekszym stopniu.
Potrzeba tworzenia listy $wiadczen podstawowych finansowanych z budzetu panstwa czy
funduszy ubezpieczeniowych - w zaleznosci od systemu, wynika z:

1. ograniczonosci zasobow na finansowanie swiadczen zdrowotnych,

2. koniecznosci ograniczania wzrostu naktadéw na finansowanie swiadczen zdrowotnych
(m.in. w wyniku wprowadzania do praktyki nowych technologii medycznych),

3. faktu wystepowania takich Swiadczen i procedur, ktére charakteryzuja sie:
e brakiem efektywnosci klinicznej,

e niskg optacalnoscig w stosunku do innych dostepnych opcji (wysoki wspétczynnik
efektywnosci kosztowej),

e stosunkowo mato istotnych dla zapewnienia zdrowotnosci spoteczehAstwa (m.in.
procedury z zakresu chirurgii kosmetycznej, czes¢ procedur dentystycznych oraz
technik psychoterapeutycznych),

e udowodnionym szkodliwym wptywem na zdrowie pacjentéw — procedury te powinny
by¢ eliminowane poprzez tworzenie tzw. koszyka negatywnego.

Procedury i S$wiadczenia, ktore nie zostajqg wigczone do koszyka, ze w wzgledow
ekonomicznych Ilub z powodu niskiej wagi medycznej, moga by¢ oferowane przez
ubezpieczenia komplementarne i tworzy¢ ,przestrzen” dla ich gry rynkowej. Poprzez tworzenie
oferty dla oséb zainteresowanych swiadczeniami, ktére nie znalazly sie w koszyku $wiadczen
gwarantowanych odcigzajg one system ubezpieczenia podstawowego (co moze prowadzi¢
m.in. do radykalnego zmniejszenia kolejek do swiadczen oferowanych w ramach ubezpieczenia
podstawowego), a stanowigc konkurencje funkcjonujg jako jeden z najistotniejszych czynnikéw
projakosciowych w catym systemie.

Osoby objete dzi§ podstawowym ubezpieczeniem zdrowotnym (de facto: niewydolnym
zabezpieczeniem zdrowotnym) w Polsce nie wiedza, jakie $wiadczenia przystugujg im
w ramach optacanej skfadki. Obowigzuje nierealistyczna reguta méwigca, ze ,wszystkim nalezy
sie wszystko”, co z kolei prowadzi do powszechnego tapownictwa lub korzystania ze
znajomosci (przywileju). Z pewnoscig tez obowigzujacy system nie spetnia konstytucyjnej
zasady réwnego dostepu do swiadczen i procedur medycznych.

Nie tylko brak koszyka $wiadczen pozastandardowych uniemozliwia rozwdj ubezpieczen
komplementarnych, ktére mogg zaistnie¢ tylko w obszarze nie objetym ubezpieczeniem
podstawowym, ale réwniez brak stabilnosci systemu. Sytuacja prawna w ochronie zdrowia
podlegata w ostatnich latach czestym, gtebokim i w duzym stopniu nieprzewidywalnym
zmianom. Powstajgce przepisy i regulacje prowadzace do gtebokich zmian systemowych nie sg
a priori oparte na miarodajnych analizach wykonalnosci (feasibility study). W takiej sytuacji nie
mozna oczekiwa¢ powaznych inwestycji i rozwoju ubezpieczerh komplementarnych. Powoli
nastepuje natomiast rozwdj ubezpieczen dodatkowych uprawniajacych np. do korzystania

®  Prace nad niniejszym opracowaniem trwaly niespetna miesigc (sic!), przy dostepnosci bardzo

niewielkich s$rodkéw finansowych, stad w tytule podkreslono jego charakter (rapid review).
W opracowaniu wykorzystano fragmenty innych publikacji przy zachowaniu praw autorskich
i powszechnie przyjetych zasad cytowania. Opierano sie w wielu miejscach na wtérnych dokumentach
bedacych ttumaczeniami na jezyk angielski, ale rowniez na odnalezionych oryginatach.
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z podwyzszonego standardu hotelowego w szpitalu. Ubezpieczenia dodatkowe rozwijajg sie tez
w odpowiedzi na patologie w systemie, vide: ubezpieczenia od kolejki czy ubezpieczenia
polegajace na wyptaceniu pieniedzy w przypadku choroby (niejako zachecajace do
zachorowania i nazywane potocznie ,ubezpieczeniami od tapdéwki dla lekarza”).

W przypadku s$wiadczen medycznych wystepuje wyrazna asymetria informacji w relacji
pomiedzy producentem i klientem. Klientem w rozumieniu ekonomiki zdrowia jest zaréwno
decydujacy o przyznaniu refundacji urzednik, jak tez lekarz oraz pacjent, szczegodlnie
w przypadku znacznego wspétptacenia. Brak przejrzystych kryteriéw i niska podaz rzetelnych
analiz efektywno$ci, ekonomicznych oraz finansowych prowadzi do sytuacji, w ktérej klient nie
jest w stanie w racjonalny sposob wybraé najlepszego z opcjonalnych swiadczen w danym
wskazaniu. [1] Prowadzi to w oczywisty sposdb do uznaniowos$ci i jest, jak dobitnie ukazat
wyrok Trybunatu Konstytucyjnego (TK), niezgodne z polskim prawem, jak tez z prawem
unijnym. (rozdz. 1.3)

»Ciernista i zmudna” droga do rozpoczecia prac nad koszykiem

Rozwazania dotyczace wprowadzenia koszyka $wiadczen gwarantowanych w Polsce
rozpoczety sie na poczatku lat 90-tych. Pierwsze proby nie zaktadaty przeznaczenia zadnych
realnych $rodkdw na projektowanie jego struktury, organizacji opracowywania,
ani umiejscowienia koszyka w systemie. Realne prace nie rozpoczety sie i nie przeznaczono
srodkéw finansowych na realizacje.

Kolejne proby, nie poprzedzone przygotowaniem szczegdtowego planu dziatan, bez przyjecia
celu i metodyki dokonywania wpisow do koszyka, zostaty poczynione przy okazji prac nad tzw.
,Zakresem $wiadczenn gwarantowanych ze S$rodkéw publicznych”. Nie doszio jednak
do uchwalenia ustawy o zakresie sSwiadczen gwarantowanych, a jedynie doprecyzowano w
ustawie z 1997 o powszechnym ubezpieczeniu zdrowotnym (1997 r. Dz. U. Nr 28, poz. 153)
uprawnienia ubezpieczonych i zobowigzania ptatnika. Posrednio proby bardziej precyzyjnego
zdefiniowania zakresu przedmiotowego ubezpieczenia zdrowotnego miaty miejsce w 1999 r.,
przy okazji przygotowania tzw. ,standardéw swiadczehn medycznych”. W wyniku podjetych prac
powstat dokument podzielony na 42 czesci odnoszace sie do poszczegdlnych specjalnosci
medycznych i zawierajgcy implicite procedury medyczne refundowane przez kasy chorych. [3]

Wszystkie inne préby (np. 4-tygodniowe prace nad tzw. ,koszykiem negatywnym” w roku 2004)
mozna nazwac chaotycznymi i z géry skazanymi na fiasko. Nie miaty one szans powodzenia
nie tylko ze wzgledu na brak przygotowania planu dziatan i brak wydzielenia Srodkéw na
przygotowanie tego planu oraz na opracowanie koszyka, ale réwniez z uwagi na brak przyjecia
kryteribw wtgczania i wykluczania swiadczeh przed podjeciem jakichkolwiek préb dokonania
WpIiSOw.

Najlepiej przeprowadzong przed rokiem 2006 prébe tworzenia koncepcji koszyka i jego
umocowania systemowego w Polsce podjeto holenderskie TNO na zlecenie Ministerstwa
Zdrowia. Prace finansowano z pozyczki Banku Swiatowego. Pomimo zakonczenia prac
koncepcyjnych z sukcesem w roku 2001, wybory parlamentarne oraz przejecie wtadzy w Polsce
przez politykdw niechetnych idei koszyka, wstrzymaty proces na kilka lat.

Jednym z aspektdéw szerzej opisywanych w przygotowanym przez TNO opracowaniu jest
propozycja metodyki tworzenia listy $wiadczen gwarantowanych. Nalezy podkresli¢, ze autorzy
raportu unikajg jasnej odpowiedzi, jaki jest optymalny model dla Polski, jednak wskazujg
mozliwe konsekwencje przyjecia danego rozwigzania, nie proponujg natomiast zadnych
rekomendacji ani wnioskéw celowych. Gidwnym motywem propozycji jest wskazanie (ale nie
zalecenie) mechanizmu oceny wigczanych na liste $wiadczen i procedur oraz podkreslenie, ze
winien sie on opiera¢ o wspoétpracujace ze sobg Agencje HTA i Urzad Refundacyjny. Obydwie
te instytucje stanowig, bowiem w opinii TNO fundament procesu tworzenia listy swiadczen
gwarantowanych, czy przyjetej polityki refundacyjnej. W kontekscie doswiadczen, jakie niesie
ze sobg analiza narodowych systemoéw tworzenia list $wiadczerh gwarantowanych autorzy
opracowania zwracajg uwage na kilka aspektow:
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1. opracowanie listy jest procesem dtugotrwatym; zadnemu krajowi nie udato sie stworzy¢
skohczonej listy, mimo Zze w niektorych z nich listy sg formalnie kompletne. Podstawowg
trudnoscig jest ogromna liczba swiadczeh medycznych.

2. cze$¢ obszaréw opisywanych na liscie swiadczeh podstawowych jest fatwiejsza
do rozpoznania. Do grupy tej nalezg srodki farmaceutyczne i procedury profilaktyczne.
Inne procedury z kolei, uznaje sie za priorytetowe ze wzgledu na skutecznosé
i polityczng istotnosc.

3. w zadnym z krajébw nie opisano Swiadczen w catej perspektywie $wiadczeh
medycznych i szpitalnych, a dla wiekszosci procedur efektywnos$¢ eksperymentalna
i rzeczywista jest traktowana jako pewnik. [4,5]

Autorzy opracowania wskazujg na dwa rozwigzania, ktoére stanowi¢ mogg interesujgcy punkt
wyjscia do tworzenia regulacji, w odniesieniu do przygotowywania listy $wiadczen
podstawowych (w sensie refundowanych czy gwarantowanych w ramach podstawowego
ubezpieczenia zdrowotnego):

e model szwajcarski,
e model holenderski.

Szczegdlnie model szwajcarski, gtdéwnie ze wzgledu na swojg relatywnag prostote oraz
wydajnos¢, wydaje sie by¢é godny nasladowania. Rezygnacji ze swoistego puryzmu
metodologicznego w dokonywaniu oceny procedur medycznych nie towarzyszy jednak odejscie
od przejrzystosci czy zachowania rygoréw procesu naukowego. Istota uproszczonego modelu
oceny procedur medycznych, ktére wigczane sg do koszyka Swiadczen podstawowych
obejmuje nastepujace etapy:

1. identyfikacja technologii poddawanych ocenie dokonywanej lub nadzorowanej przez
Agencje HTA lub instytucje refundacyjna, przy czym Agencja HTA okresla wysokos¢
priorytetu,

2. przegladzie systematycznym doniesien naukowych, w tym syntezie dostepnych,
wiarygodnych informacji dotyczacych:

e bezpieczenhstwa,

e skutecznosci,

e implikacjach spotecznych i etycznych,

opcjonalnych lub alternatywnych sposobdw postepowania,
3. czesto analiza kosztéw, ekonomiczna i finansowa,

4. wilaczenie konsultacji eksperckich i przygotowanie ostatecznych wnioskow i ew.
zalecenia,

5. propozycja refundacyjna zostaje oparta na wnioskach ptyngcych z syntezy wynikow
i jest podejmowana przez ciato do tego uprawnione (decydenta, badz stosowny urzad).
(por. przypis koncowy [6])

Czterostopniowy model procesu oceny (waga dla zdrowotnosci spoteczenstwa, efektywnosc,
opfacalnos¢ i wplyw na budzet, aspekty etyczne i inne normatywy) i wigczania do koszyka
podstawowego obowigzuje w Szwajcarii i jak wskazujg autorzy raportu dos¢ skutecznie reguluje
zakres $wiadczen w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego. Wydaje sie,
ze wlasnie to uproszczone rozwigzanie sugerujg twoércy raportu jako najbardziej efektywne
dla polskiego systemu, poniewaz:

e pozwala na szybkie przygotowanie systemu oceny i wiaczania procedur
medycznych na listy Swiadczen podstawowych,

e stanowi rozsadny kompromis pomiedzy rygorystycznym systemem opartym jedynie
na dowodach naukowych (opracowania HTA, gtéwnie badania pierwotne)
a rozwigzaniami w pewnym stopniu uznaniowymi (opinia ekspertéw, oczekiwania
spoteczne czy wola decydentow),

e wigcza w proces tworzenia listy Srodowiska naukowe i eksperckie. [5,6]
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W roku 2006 rozpoczeto prace nad tworzeniem koszyka w Polsce. Wynikajg one nie tylko
z deklarowanej przez Ministra Zdrowia woli politycznej, ale réwniez z koniecznosci, przed jaka
postawit Trybunat Konstytucyjny ustawodawce zalecajgc okreslenie, co nalezy sie
ubezpieczonemu w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego.

Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego dotyczacy ustawy zdrowotnej

Znaczacym faktem dla zainicjowania procesu powstawania koszyka swiadczen podstawowych
wydarzenie w Polsce byt wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z dnia 7 stycznia 2004, w ktérym
stwierdza sie niezgodnos¢ ustawy z dnia 23 stycznia 2003 r. o powszechnym ubezpieczeniu
w Narodowym Funduszu Zdrowia (Dz. U. Nr 45, poz. 391) z Konstytucjg RP.

Trybunat Konstytucyjny okreslit jako niezgodne z art. 68, w zwigzku z art. 2 Konstytucji RP
przepisy dotyczace:

1. organizacji i zasad funkcjonowania Narodowego Funduszu Zdrowia (rozdziaty 1i 4),

2. zasad zabezpieczenia potrzeb zdrowotnych i organizacji udzielania $wiadczen
zdrowotnych (rozdz. 5, 6, 7, 8),

3. gospodarki finansowej (rozdz. 9),

4. zasad nadzoru i kontroli wykonywania zadan Narodowego Funduszu Zdrowia (rozdz.
13). [7]

Sedziowie w uzasadnieniu wyroku przedstawili kilka istotnych przestanek, waznych z punktu
widzenia przygotowania koszyka oraz prawnej podstawy jego funkcjonowania w systemie.
W uzasadnieniu wyroku sedziowie wprost formufujg, ze ,ustawa nie moze jednak
pozostawia¢ watpliwosci, co do tego, jaki jest zakres s$wiadczen przystugujacych
beneficjentom publicznego systemu opieki zdrowotnej wobec istnienia wyraznego
nakazu konstytucyjnego okreslenia tej materii.” [7]. Sedziowie w wyroku podkreslaja,
ze autorzy Konstytucji liczac sie z faktyczng niemoznoscig zapewnienia bezptatnej opieki
zdrowotnej w pelnym zakresie” otwierajg w art. 68 ust. 2 zd. 2 droge do wprowadzenia
mechanizmow rynkowych i konkurencyjnych w odniesieniu do swiadczeh ponadstandardowych
oraz wymagajg, aby "warunki i zakres udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej finansowanych
w ten sposoéb okreslita ustawa” [7]. Podkreslajg jednoczesnie, ze ,Zakres swiadczen, do ktérych
obywatele (a wiec nie tylko ubezpieczeni) majg prawo w ramach publicznego systemu
finansowania zostat, wiec zaliczony do materii ustawowej” [7]. Ponadto wskazuja, ze wymadg
w przypadku ubezpieczonych ,precyzyjnego okreslenia rodzaju swiadczen dostepnych
»W zamian” wynika roéwniez z istoty tegoz ubezpieczenia” [7]. W wyroku, sedziowie w kilku
miejscach wskazujg, ze ubezpieczeni nie wiedzg, do jakich $wiadczen majg prawo,
,DO W ustawie nie przewidziano, bowiem instytucji, tzw. koszyka $wiadczerh gwarantowanych”
a ,,zgodnie z wymaganiami konstytucyjnymi (art. 68 ust. 2) ustawa powinna okresla¢
badz koszyk $wiadczen gwarantowanych, badz (od strony negatywnej) swiadczenia,
ponadstandardowe, ktore sg finansowane ze srodkéw wiasnych pacjenta. Jezeli zatozy¢,
ze jest to niemozliwe (ani od strony pozytywnej, ani od strony negatywnej), ustawa
powinna wprowadzaé, co najmniej dostatecznie jasne i jednoznaczne kryteria formalne,
wediug ktérych nastepowaé bedzie in casu ustalenie zakresu naleznych pacjentowi
swiadczen w ramach odpowiedniej, procedury okreslonej w ustawie” [7].

Wyrok TK jest istotny dla prac nad koszykiem z dwéch wzgledow.

1. okreSla, Zze przygotowanie koszyka $Swiadczen, jakie przystuguja w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego, wynika z samej Konstytucji RP,

2. obala twierdzenie o niekonstytucyjnosci koszyka swiadczen.

Koszyk swiadczeh moze by¢ jednym z istotniejszych elementow polityki regulowania podazy
i popytu na s$wiadczenia (poprzez zwiekszanie i ograniczanie dostepu), stanowigc zarazem
centralny mechanizm eliminacji $wiadczen nieefektywnych Kklinicznie i nieoptacalnych
w stosunku do opcjonalnych sposobow postepowania w okreslonym wskazaniu. Stanowi, zatem
z jednej strony rozwiniecie systemu refundacji (a w zasadzie jest tego desygnatem), z drugiej

2006 CEESATHC
www.ceestahc.org



20 Kryteria wtgczani i wykluczania z koszyka $wiadczen gwarantowanych w wybranych krajach
— mozliwosci wykorzystania w Polsce— wersja 1.0

natomiast opisuje w pragmatyczny sposob site nabywcza poszczegdlinych jednostek
ubezpieczeniowych, jakimi dysponujg wszyscy ubezpieczeni. [1]
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USTALANIE PRIORYTETOW ZDROWOTNYCH

Przemystaw Rys$

Aspekty spoteczne

Rozwdj nowoczesnych metod diagnostycznych i terapeutycznych oraz ciagly wzrost
zapotrzebowania na $wiadczenia medyczne (m.in. na skutek starzenia sie spoteczenstw)
sprawity, ze zaden kraj ani zaden system nie jest w stanie zapewni¢ dostepu do wszystkich
rodzajow Swiadczen zdrowotnych obecnych na rynku. W zwigzku z tym konieczne staje sie
rozsadne ograniczenie dostepu do Swiadczen mniej istotnych dla zachowania zdrowotnosci
spoteczenstwa, a przez to poprawienie dostepu do Swiadczen najwazniejszych dla
zdrowotnosci. W tym celu konieczne jest przyjecie przejrzystych kryteribw, w oparciu o ktére
mozliwe bedzie ustalenia hierarchii waznosci swiadczen zdrowotnych.

W przypadku istnienia takiej hierarchicznej listy $wiadczen zdrowotnych mozliwe bytoby
wprowadzenie priorytetowego finansowania tych swiadczen, ktére znajdujg sie na szczycie listy
oraz ograniczenie finansowania lub rezygnacja z tych, ktére zostang uznane za mniej istotne.
W zaleznosci od dostepnosci srodkéw w budzecie pfatnika mozliwe bytoby rozszerzanie
(w przypadku pojawienia sie dodatkowych srodkéw) lub ograniczenia (w okresach gorszej
koniunktury) zakresu $wiadczern zdrowotnych dostepnych w ramach ubezpieczenia
podstawowego. Kryteria, na podstawie ktérych definiowane bedg priorytety zdrowotne powinny
réwniez uwzgledniaé aspekty spoteczne.

Decyzje dotyczace finansowania $wiadczen zdrowotnych powinny by¢ podejmowane przy
uwzglednieniu oczekiwan spotecznych oraz wptywu $wiadczenh na ogdolny stan zdrowia
spofteczenstwa (zdrowotnos¢). Istnieja bowiem stany kliniczne, ktérych diagnozowanie
i leczenie lezy w dobrze pojetym interesie spotecznym, zaréwno dtugo- jak i krotkoterminowym.
Do stanow takich nalezg m.in.:

1. choroby zakazne (np. gruzlica, choroby weneryczne),

2. niektore choroby przewlekte,

3. choroby wieku dzieciecego,

4. opieka nad kobietami w cigzy, a by¢ moze réwniez leczenie bezptodnosci.

Finansowanie swiadczeh w tych obszarach zdrowotnych powinno stanowi¢ priorytet kazdego
kraju i kazdego systemu ochrony zdrowia. W przypadku definiowania priorytetéw zdrowotnych
istotng przestanke, powszechnie uznawang w praktyce, stanowi koncepcja rownosci (equity
concepts). Zgodnie z tg koncepcja, nowoczesna polityka zdrowotna powinna zmierzac
do wyréwnywania dysproporcji pomiedzy jednostkami i populacjami. W literaturze spotyka sie
rézne teoretyczne modele zmierzajgce do opisania i realizowania koncepcji réwnosci, ktérych
przedstawienie wykracza poza ramy niniejszego opracowania. [17]

W kazdym systemie ochrony zdrowia konieczne jest podjecie decyzji, ktore interwencje powinny
by¢ finansowane w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego, a ktére znajdg sie
poza tym obszarem. Proces ten okreslany jest mianem ustalania priorytetéw zdrowotnych
(priority setting). Podejmowanie tych decyzji znacznie utatwiajg wyniki analiz efektywnosci
klinicznej oraz analiz optacalnoéci. Bedg jednak sytuacje, w ktérych ze wzgledéw spotecznych,
wazniejsze bedzie finansowanie procedur przynoszacych nizsze korzysci zdrowotne lub mniej
optacalnych, ale stosowanych w leczeniu powaznych schorzen (np. udar mézgu, zawat serca),
niz procedur pozwalajgcych uzyskaé wyzsze korzysci zdrowotne lub bardziej opfacalnych,
ale stosowanych w mniej istotnych problemach klinicznych (np. leczenie wad zgryzu). W wielu
przypadkach rozréznienie pomiedzy chorobami istotnymi z punktu widzenia zdrowotno$ci
spoteczenstwa a mniej istotnymi jest intuicyjne i nie nastrecza wiekszych probleméw. Mimo to,
zuwagi na sprawne i przejrzyste funkcjonowanie systemu finansowania $wiadczen
zdrowotnych konieczne jest przyjecie jasnych i przejrzystych kryteribw umozliwiajgcych
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okreslenie, ktére schorzenia sg istotne z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa, a ktére
majg nizszy priorytet zdrowotny i z uwagi na ograniczenia budzetowe muszg sie znalez¢ poza
publicznym systemem finansowania opieki zdrowotne;.

Sposoby definiowania i wyznaczania najwazniejszych obszaréw zdrowotnych, na ktore
w pierwszej kolejnosci przeznaczane sg $rodki publiczne, réznig sie miedzy poszczegdlnymi
krajami czy systemami. W kolejnych podrozdziatach przedstawiono przyktadowe regulacje
w zakresie formutowania priorytetéw zdrowotnych w wybranych krajach wysokorozwinietych.

Aspekty epidemiologiczne

Istotg podejscia epidemiologicznego jest okreslenie schorzen, ktére stanowig najwazniejszy

problem z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczeristwa. Odbywa sie to zazwyczaj w oparciu

o wskazniki chorobowo$ci, zapalnosci oraz przyczyny zgonow. Wskazniki te, a zwlaszcza

trendy obserwowane w diluzszym horyzoncie czasowym pozwalajg na okreslenie, ktére

jednostki chorobowe poprzez swojg czesto$é, charakter lub odlegte powikfania stanowig

zagrozenie dla zdrowia catej populacji lub znacznej jej czesci. Na tej podstawie przez dtugie lata

sztandarowym priorytetem zdrowotnym w wielu krajach byta gruzlica. Obecnie, gtéwnie ze

wzgledu na rozwdj cywilizacyjny, do najczesciej wymienianych priorytetow zdrowotnych naleza;
1. choroby uktadu sercowo-naczyniowego,

choroby nowotworowe,

cukrzyca,

astma i przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP),

choroby psychiczne,

choroby uktadu miesniowo-szkieletowego, w tym zapalenia stawow,

zapobieganie wypadkom komunikacyjnym i ich skutkom,

opieka nad kobietami w cigzy,

przewlekte choroby wieku dzieciecego.

© N gk wd

Zdefiniowane w powyzszy sposéb priorytety zdrowotne stanowig wskazowke dla decydentéow
i politykdéw zdrowotnych, ktére jednostki chorobowe wymagaja szczegdlnego traktowania oraz
angazowania wiekszych srodkéw pochodzacych ze srodkéw publicznych. Bardzo czesto w tych
obszarach oprocz zapewnienia statego dostepu do $wiadczen zdrowotnych (leczenie
ambulatoryjne, szpitalne, refundacja okreslonych lekéw itd.) tworzone sg dodatkowe programy
zdrowotne (profilaktyczne, skriningowe lub terapeutyczne) finansowane z budzetu ptatnika,
budzetu centralnego lub przez samorzady terytorialne.

Metoda wyznaczania priorytetow zdrowotnych w oparciu o wskazniki epidemiologiczne,
z ewentualnym uwzglednieniem preferencji spotecznych, wyklucza jednak mozliwosé
hierarchizowania $wiadczen zdrowotnych (interwencja w okreslonej populacji). Za pomoca tej
metody mozna wyznaczy¢ strategiczne obszary zdrowotne wymagajace wiekszych naktadéw
finansowych i podzieli¢ je ewentualnie na dwie grupy:

1. priorytetowe,
2. pozostate.

Nie mozna natomiast w ten sposdb utworzyé hierarchicznej listy wszystkich procedur
i Swiadczen zdrowotnych. Metoda definiowania priorytetéw zdrowotnych poprzez okreslenie
strategicznych obszarow nie moze by¢ zatem w swej czystej postaci wykorzystana
do okreslenia kryteribw wigczania i wykluczania swiadczen oraz procedur z koszyka. Mozna
natomiast wyobrazi¢ sobie takie rozbudowanie tej metody lub potaczyé jg z innymi
mechanizmami, by byta ona przydatna w osiggnieciu powyzszego celu.

Podejscie epidemiologiczne do wyznaczania priorytetow zdrowotnych ma miejsce w niektérych
krajach europejskich (np. w Hiszpanii) oraz w Australii. [21, 22] W pewnym sensie podobny
sposob definiowania priorytetéw zdrowotnych obowigzuje od kilkunastu lat rowniez w polskim
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systemie refundacyjnym. Na liscie lekdw refundowanych znajdujg sie bowiem preparaty, ktére
dla pacjentow cierpigcych na niektdre choroby przewlekte sg dostepne ze znizkag lub bezptatnie
(np. cukrzyca, astma, POChP, choroby nowotworowe, jaskra, niektére choroby neurologiczne,
choroby psychiczne itd.).

System oregonski

Powszechnie znany i sprawdzony w praktyce sposob ustalania priorytetéw zdrowotnych
opracowano w latach dziewieédziesigtych XX wieku w stanie Oregon (USA). Celem byto
zmniejszenie liczby pacjentéw nieubezpieczonych i pozbawionych z tego wzgledu dostepu
do opieki zdrowotnej. Przyjeto zatozenie, ze nadrzednym celem jest zapewnienie wszystkim
uprawnionym minimalnego poziomu opieki medycznej, gwarantujacego bezpieczenstwo
zdrowotne i zgodnego z aktualng wiedzg medyczna.

W tym celu powotana zostata Komisja Swiadczen Zdrowotnych (Health Service Commission),
ktérej zadaniem miato by¢ opracowanie listy Swiadczeh uporzadkowanych od najwazniejszych
do najmniej istotnych z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa. W skfad Komisji z mocy
prawa wchodzito 11 cztonkéw, w tym 5 lekarzy, pielegniarka, pracownik opieki spotecznej oraz
4 przedstawicieli pacjentow. [19, 20]

Przy formutowaniu priorytetéw zdrowotnych wzieto pod uwage, zaréwno efektywnos¢ kliniczng
poszczegolnych Swiadczen zdrowotnych“, jak réwniez ich opfacalnos¢ oraz ocene mozliwosci
dostepu do swiadczen. Poczatkowo efektywnos¢ kliniczna oceniona byla gtownie w oparciu
o opinie ekspertow (clinical experience). Na przestrzeni kilkunastu lat, wraz ze wzrostem liczby
wiarygodnych zrédet informacji medycznej nastgpita zmiana podejscia do oceny efektywnosci
klinicznej. Aktualnie dokonywana jest ona przede wszystkim w oparciu o dane pochodzace
z badan klinicznych, analiz efektywnosci i przegladow systematycznych. (Tabela 1). Mozliwe
sg odstepstwa od tej zasady, szczegdlnie w przypadku tzw. choréb rzadkich. Komisja
Swiadczen Zdrowotnych wzieta réwniez pod uwage koszty poszczegdinych procedur
medycznych (dane z Medicaid) oraz z ubezpieczen prywatnych. [19, 20]

* $wiadczenie zdrowotne rozumiano jako interwencje stosowana w okreslonym wskazaniu medycznym.
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Tabela 1.
Zrédta informacji dotyczace efektywnosci klinicznej wykorzystywane przez Komisje Swiadczen Zdrowotnych

Podstawowe zrédta informaciji

BMJ Clinical Evidence www.clinicalevidence.com
Evidence-Based Practice Centers (EPC) www.ahcpr.gov
Cochrane Collaboration www.cochrane.org
University of York nhscrd.york.ac.uk
Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ) www.ahcpr.gov
Health Technology Assessment Programme — United Kingdom www.hta.nhsweb.nhs.uk
National Institute for Clinical Excellence (NICE) — United Kingdom www.nice.org.uk
Canadian Coordinating Office for Health Technology Assessment www.ccohta.ca
(CCOHTA)
Blue Cross Blue Shield Technology Evaluation Center (TEC) www.bcbs.com

Dodatkowe zrodta informacji

Bandolier www.jr2.ox.ac.uk/bandolier
ECRI WWW.ecri.org
National Guideline Clearinghouse www.guideline.gov
Institute for Clinical Systems Improvement WWW.icsi.org
CMS Medicare Coverage Advisory Committee www.cms.hhs.gov

Opracowanie rankingu swiadczen zdrowotnych, do ktérych mieli mie¢ dostep mieszkancy stanu
Oregon w ramach systemu Medicaid wymagato réwniez uwzglednienia oczekiwan spotecznych.
W tym celu przeprowadzono nastepujgce prace badawcze:

1. 12 wywiaddéw pogtebionych, podczas ktorych zbierano opinie mieszkancéw stanu
Oregon na temat preferencji zdrowotnych,

2. okoto 50 badan fokusowych przeprowadzonych w ré6znych miejscach stanu Oregon,

3. sondaz przeprowadzony na grupie 1001 os6b, w ktorym oceniano wptyw okreslonych
dolegliwosci klinicznych na ogélny stan zdrowia.

Poczatkowo ranking $wiadczen zdrowotnych miat sie opiera¢ na wynikach analizy
koszt-korzys¢. Obliczone wskazniki koszt/korzy$¢ dla kazdego sSwiadczenia zdrowotnego
z osobna miaty decydowac o miejscu na liscie Swiadczeh zdrowotnych. Utworzona za pomoca
tej metody lista okazata sie kontrowersyjna. Na liscie tej dosyé wysoki priorytet zdrowotny
uzyskaty bowiem niektére niezbyt kosztowne i bardzo efektywne interwencje stosowane
w btahych  jednostkach  chorobowych, natomiast interwencje bardziej kosztowne,
ale stosunkowo mniej efektywne stosowane w powazniejszych schorzeniach uzyskaty znacznie
gorsze pozycje w rankingu. Sformutowana w ten sposob lista stata w sprzecznosci
z oczekiwaniami spotecznymi oraz z opiniami cztonkéw Komisji. W zwigzku z tym nie weszia
ona w zycie. Komisja podjeta natomiast decyzje o klasyfikowaniu swiadczen zdrowotnych
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w 17 gtdwnych kategoriach, ktére uszeregowano pod wzgledem ich waznosci zgodnie
z oczekiwaniami spoftecznymi (Tabela 2). [19, 20]

Tabela 2.
Kategorie $wiadczen zdrowotnych zdefiniowane przez Komisje Swiadczen Zdrowotnych w Stanie Oregon
Kategoria Charakterystyka
Kategoria 1 Ostre zagrazajgce zyciu stany, leczenie zap_oblega S$mierci oraz umozliwia
petne wyleczenie
Kategoria 2 Opieka nad kobietami w cigzy
Kategoria 3 Ostre zagrazajgce zyciu stany, leczenie zapob!ega Smierci, ale nie zapewnia
petnego wyleczenia
Kategoria 4 Prewencja choréb wieku dzieciecego
Kategoria 5 Przewlekte choroby, leczenie wydtuza zycie i poprawia jego jakos¢
Kategoria 6 Swiadczenia zwigzane z rozrodczoscig (vyquczajqc macierzynstwo oraz
bezptodnosé)
Kategoria 7 Opieka paliatywna
Kategoria 8 Prewencja choréb stomatologicznych
Kategoria 9 Zapobieganie chorobom ws$rdd dorostych, interwencje o potwierdzonej

efektywnosci

Ostre niezagrazajgce zyciu stany, leczenie pozwala na powr6t do

Kategoria 10 g .
wczesniejszego stanu zdrowia

Przewlekte niezagrazajace zyciu choroby, jednorazowe leczenie poprawia

Kategoria 11 jako$¢ zycia

Stany ostre niezagrazajace zyciu, leczenie nie zapewnia powrotu do

Kategoria 12 b -
wczesniejszego stanu zdrowia

Przewlekte niezagrazajace zyciu choroby, diugotrwate leczenie zapewnia

Kategoria 13 . S
poprawe jakosci zycia

Kategoria 14 Samoograniczajgce sie stany kliniczne, leczenie przyspiesza powroét do

zdrowia
Kategoria 15 Leczenie bezptodnosci
Kategoria 16 Mniej efektywne interwencje stosowane w prewencji choréb u dorostych

Zagrazajgce i niezagrazajgce zyciu stany kliniczne; leczenie powoduje

Kategoria 17 niewielka poprawe lub brak poprawy jakosci zycia

Pierwszych dziewie¢ kategorii zostato uznanych za najbardziej istotne i ich finansowanie byto
zagwarantowane przez wtadze ustawodawcze. Kolejne cztery okreslono jako ,bardzo wazne”
i finansowano je w miare mozliwosci (w zaleznosci od dostepnych s$rodkéw). Ostatnie
4 kategorie uznano jako mniej wazne z punktu widzenia spoteczenstwa jako catosci. [9]

W obrebie kazdej kategorii poszczegdlne $wiadczenia uporzadkowano biorgc pod uwage
efektywnos$¢ kliniczng i generowane koszty. Lista podlega okresowej weryfikacji (co 2 lata),
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podczas ktérej pewne Swiadczenia mogg ulec przesunieciu na wyzszg lub nizszg pozycje listy
w zaleznosci od nowych danych dotyczgcych efektywnosci lub kosztow.

Kazdy, nawet najlepszy system rankingowy (niezaleznie od przyjetych zasad tworzenia),
w pewnych konkretnych sytuacjach moze zawodzi¢, gdyz nie sposéb ujaé catej rzeczywistosci
w ramy punktowe. Podobnie ma sie sprawa z Listg Oregonska. W przypadku pojawienia sie
watpliwosci dotyczacych pozycji danego swiadczenia na licie (zgodnie z regutami okreslonymi
wyzej) Komisja moze prowadzi¢ dodatkowa ocene, ktéra ma zweryfikowaé czy faktycznie
pozycja tego Swiadczenia zostata prawidlowo wyznaczona i czy odzwierciedla rzeczywistg
efektywnos¢ kliniczng oraz prawdziwe oczekiwania spoteczne. W tym celu prowadzone sg
dodatkowe badania najczesciej wsrdod lekarzy klinicystéw. Moga sie oni wowczas
wypowiedzieé¢, zaréwno co do efektédw zdrowotnych danego swiadczenia, jak rowniez jego
znaczenia dla pacjentéw. Wyniki prowadzonej oceny mogg sie przyczyni¢ do ,recznej”
ingerencji w liste $wiadczen i do zmiany pozycji danego swiadczenia.

Oregoniska lista Swiadczeh zdrowotnych stanowi dobry przykfad ustalania priorytetow
zdrowotnych w oparciu o réznorodne czynniki, ktérych nie sposéb wartosciowaé jedng miara.
Utworzenie siedemnastu kategorii waznosci procedur, a nastepnie uporzadkowanie swiadczen
w obrebie kazdej kategorii na podstawie wynikow efektywnosci klinicznej i analiz kosztowych
pozwolito na stworzenie racjonalnego systemu okreslania priorytetow zdrowotnych.
W sytuacjach, gdy pozycja danego Swiadczenia na lisScie opracowanej zgodnie z metodologig
wzbudza kontrowersje, woéwczas istnieje jeszcze procedura awaryjna - swoisty zawor
bezpieczenstwa.

Opisywana lista priorytetow miata jednak umiarkowany wptyw na miesieczne koszty
przypadajace na ubezpieczonego. Oszacowano, ze koszty na linii odciecia wyznaczonej
na poziomie 560 stanowig okoto 90% kosztéw, ktére zostatyby wygenerowane, gdyby linia
odciecia zostata przesunieta na poziom 720. [20]

Stowenski system oceny programéw zdrowotnych [18]

Z problemem podejmowania decyzji dotyczacych finansowania programoéw zdrowotnych
W nieco inny sposob poradzili sobie decydenci stowenhscy. Wobec narastajacej liczby wnioskow
o finansowanie programoéw zdrowotnych, konieczne bylo opracowanie rozwigzan systemowych
umozliwiajgcych ich uporzadkowanie pod wzgledem istotnosci z punktu widzenia zdrowotno$ci
spofeczenstwa, efektywno$ci i kosztéw. W tym celu powotano Komitet ds. Oceny Nowych
i Udoskonalonych Programoéw Zdrowotnych, ktérego zadaniem byto stworzenie kryteridw
umozliwiajacych ustalanie priorytetow w zakresie wdrazania i finansowania programéw
zdrowotnych.

Istotg systemu ustalania priorytetow dla programéw zdrowotnych jest uwzglednienie czterech
najwazniejszych aspektéw, ktore okreslajg i charakteryzujg program zdrowotny (interwencje lub
algorytm postepowania w okreslonym wskazaniu).

1. Kryterium 1: stan kliniczny i efekt leczenia

Odzwierciedla stopien ciezkosci stanu klinicznego oraz efektywnos¢ kliniczng danej
interwencji. Generalnie im grozniejsza choroba oraz wieksze spodziewane korzysci
z interwencji, tym wyzsza wartos¢ punktowa dla ocenianego programu. System ten
w szczegolny sposob traktuje okreslone grupy pacjentéw (kobiety w cigzy, chorych
psychicznie) uznajac ich za szczegdlnie uprzywilejowanych w sensie dostepu
do swiadczen. Dlatego tez programy skierowane do tych grup uzyskujg stosunkowo
wysokg wartos¢ punktowg w zakresie niniejszego kryterium.

2. Kryterium 2: koszty i aspekty ekonomiczne

Do oceny ekonomicznej programu docelowo ma byé wykorzystywana analiza
uzytecznosci kosztéw. Umozliwia ona okreslenie kosztu uzyskania jednego
dodatkowego roku zycia skorygowanego jakoscig (QALY). Miernik ten, aczkolwiek
niepozbawiony wad i trudny w ocenie, stanowi w obecnej chwili jeden z najczesciej
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stosowanych wskaznikbw do poréwnywania efektywnosci klinicznej opcjonalnych
programéw, szczegdlnie stosowanych w réznych wskazaniach. Poniewaz jednak we
wnioskach o finansowanie programoéw nie byto obowigzku podawania wartosci QALY,
dlatego tymczasowo kryterium QALY zastgpiono wielkoscig kosztéw: ,suma wymagana
na jednego pacjenta”.

3. Kryterium 3: aspekt spoteczny

W zakresie tego kryterium uwzgledniania jest opinia ekspertow i spoteczenstwa
na temat ocenianego programu zdrowotnego. Programy popierane zaréwno przez
ekspertow, jak i ogdt spoteczenstwa mogq liczy¢ na wyzszg ocene, w poréwnaniu
do tych, ktérych ocena jest niejednoznaczna, czy tez jednoznacznie negatywna.

4. Kryterium 4: aspekt populacyjny

Uwzgledniono tutaj wielkos¢ docelowej populacji, ktéra ma by¢é objeta danym
programem zdrowotnym. Im wieksza grupa potencjalnych beneficjentéw tym wyzsza
warto$é punktowa.’

Ocena programu polega na przypisaniu mu witasciwej oceny w zakresie kazdego kryterium,
co wigze sie z przyznaniem okreslonej liczby punktdéw. Suma punktéw uzyskanych
na podstawie oceny wobec wszystkich czterech kryteriéw odzwierciedla istotno$¢ programu dla
spoteczenstwa. Im wyzsza warto$¢ punktowa, tym dany program uzyskuje wyzszy priorytet.

Mozna mie¢ watpliwosci co do zasadnosci tego kryterium w sensie rownosci dostepu do Swiadczeh
zdrowotnych i $rodkéw publicznego ubezpieczenia zdrowotnego. Wydaje sie, ze z powodzeniem
mozna postulowacé przyjecie odwrotnej reguty, do przyjetej przez Stowenie.
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Tabela 3.
Zasady ustalania priorytetow dla programéw zdrowotnych w Stowenii [18]

Priorytet Charakterystyka Waga

Kryterium 1: stan kliniczny i efekt leczenia

a. Ostra choroba, zagrozenie zycia, terapia prowadzi do catkowitego
wyleczenia lub przezycia bez catkowitego wyleczenia (np. nowotwory

1. ztosliwe, choroby sercowo-naczyniowe) 50

b. Leczenie i opieka nad kobietami ciezarnymi i w trakcie porodu

c. Programy poszerzone na skutek inwestycji Ministerstwa Zdrowia

2. a. Leczenie psychoz 40

a. Choroba przewlekta, zagrozenie zycia, leczenie przedtuza oczekiwang
dtugos¢ zycia i polepsza jego jakos$¢

3. b. Profilaktyka dziecieca, w tym profilaktyka stomatologiczna 30

c. Leczenie nieptodnosci

d. Opieka paliatywna

a. Stany ostre, niezagrazajgce zyciu, leczenie moze przywrdci¢ stan

wyjsciowy, sprzed wystagpienia ostrych objawdéw (np. objawowe leczenie
4, bélu) 20
b. Profilaktyka dorostych, metody o udowodnionej skutecznosci
c. Leczenie choréb umystowych innych niz psychotyczne

a. Stany przewlekte, niezagrazajgce zyciu, jednokrotne lub powtarzane
leczenie prowadzi do polepszenia jakosci zycia

5. b. Stany ostre, niezagrazajace zyciu, leczenie nie zapewnia powrotu 10
pacjenta do stanu poczatkowego

c. Stany medyczne, w ktorych leczenie przyspiesza wyzdrowienie

a. Mniej skuteczne metody profilaktyki dorostych
6. b. Stany zagrazajace lub niezagrazajgce zyciu, leczenie moze nieznacznie 5
lub wcale nie spowodowaé podniesienia jakosci zycia

Kryterium 2: aspekty ekonomiczne (w tolarach stowenskich; 100 SIT to ok. 1,7 PLN)

1. Ponizej 100 000 20
2. Od 101 000 do 500 000 15
3. Od 500 001 do 1 000 000 10
4. Od 1 000 001 do 1 500 000 5
5. Ponad 1 500 001 0

Kryterium 3: aspekt spoteczny

1. Pozytywna opinia ekspertéw i ogoétu spoteczenstwa 15
2. Pozytywna opinia ekspertéw i neutralna ogoétu spoteczenstwa 11
3. Pozytywna opinia ogoétu spoteczenstwa i neutralna opinia ekspertéw 7
4. Neutralna opinia ekspertéw i ogétu spoteczenstwa 3

2006 CEESTAHC
www.ceestahc.org




Ustalenie priorytetéw zdrowotnych 29
Priorytet Charakterystyka Waga
5. Negatywna opinia ekspertéw i ogétu spoteczenstwa 0
Kryterium 4: aspekt populacyjny
1. Ponad 2 000 mieszkancow 15
2. Od 1999 do 1000 11
3. Od 999 do 500 7
4. Od 499 do 50 3
5. Ponizej 50 0
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KRYTERIA WLACZANIA DO | WYKLUCZANIA ELEMENTOW
Z KOSZYKA STOSOWANE W WYBRANYCH KRAJACH [9]

Agnieszka Nadzieja

Australia

W Australii szczegoétowe kryteria oceny swiadczen przed wigczaniem ich do koszyka (na listy)
definiuje ustawa National Health Act. Kryteria wiaczenia do i wykluczania elementéw z koszyka
przedstawia Tabela 4.

Tabela 4

Kryteria wlaczania i wykluczania swiadczen z koszykéw w Australii

Instytucje
oceniajace

Technologie
oceniane

Bezpieczenstwo

Skutecznosé
wewnetrzna

Skutecznosé
zewnetrzna

Optacalnos¢

Leki i inne
wyroby TAK TAK X X
medyczne

TGA

Procedury,
wyroby
medyczne
inne niz leki i
urzadzenia
medyczne

MSAC TAK X TAK TAK

PBAC Leki TAK TAK TAK TAK

Niektore
wyroby
medyczne
i protezy

PDC X TAK X X

Zrédto: Productivity Commission 2005, Impacts of Medical Technology in Australia, Progress Report, Australian
Government, Melbourne, April.

Zasadniczo wszystkie produkty terapeutyczne zanim zostang wprowadzone na rynek muszg
zosta¢ zarejestrowane w Australian Register of Therapeutic Goods (ARTG).

Wszystkie $wiadczenia zdrowotne refundowane (z wyjatkiem lekéw refundowanych
w lecznictwie otwartym) i ich ceny sg przedstawione w Government's Medicare Benefits
Schedule (MBS). Umieszczenie nowych procedur, metod diagnostycznych, wyrobow
medycznych itp., jest uzaleznione od decyzji Medical Services Advisory Committee (MSAC)
i nastepuje po dokonaniu restrykcyjnej, opartej na naukowych podstawach ocenie:

1. bezpieczehstwa,
2. rzeczywistych korzysci dla pacjenta (skutecznosci),
3. poréwnawczej analizy optacalnosci opcjonalnych metod.
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Leki

Niektére ograniczenia wprowadzane sa wzgledem wskazan lub wybranych grup pacjentow
wcelu lepszej kontroli kosztow farmakoterapii, szczegdlnie w odniesieniu do kosztow
generowanych przez bardzo drogie leki.

PBAC (Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) rekomenduje leki jako $wiadczenia
limitowane:

1. z powoddéw ekonomicznych, jezeli lek jest uznany za opfacalny tylko w niektérych
z zarejestrowanych wskazan (np. fentanyl refundowany w leczeniu ciezkiego bélu).

2. z powoddéw medycznych (np. azytromycyna moze byé refundowana wylacznie
w przypadkach zmniejszenia ryzyka wystapienia opornosci bakterii na inne antybiotyki).

3. dodatkowe kryteria dotyczg kwalifikacji pacjentow do leczenia. Np. przed
zastosowaniem statyny pacjent musi spetni¢ okreslone kryteria osobnicze
i diagnostyczne, jezeli lek ma by¢é refundowany w ramach PBS (Pharmaceutical
Benefits Scheme).

Kiedy TGA zarejestruje lek na rynku, sponsor badan trzeciej fazy (producent) lub dystrybutor
moze wystapi¢ do PBAC ze stosowng aplikacjg z zataczonymi: analizg efektywnosci klinicznej
oraz analizg ekonomiczng w poréwnaniu z najwazniejszymi opcjonalnymi sposobami
postepowania — wymagania w tym wzgledzie znajdujg sie w znowelizowanej ustawie National
Health Act z 1987 roku.

PBAC precyzuje te wymagania w swoich wytycznych (PBAC Guidelines). PBAC proponuje
wielkos¢ sprzedazy oraz dodatkowo moze rekomendowaé restrykcje np. ograniczenie
refundacji do stosowania leku wytacznie w okreslonych wskazaniach.

Technologie nielekowe

Oprocz oceny bezpieczenstwa oraz skutecznosci klinicznej MSAC (Medical Services Advisory
Committee) wymaga przedstawienia analizy kosztéw i optacalnosci technologii nielekowych.
W wytycznych MSAC przedstawione sg wszystkie wymagania dotyczace metodyki i zakresu
tego typu analiz. W pierwszym rzedzie zaleca sie przeprowadzenie analiz z perspektywy
spotecznej. MZ ustala priorytety wyboru aplikacji, ktére beda oceniane przez MSAC. Gtéwnymi
kryteriami przy wyborze tematu sa:

1. kliniczna potrzeba wprowadzenia danego swiadczenia w Australii

2. ocena mozliwosci finansowania danego $wiadczenia w ramach MBS (Medicare
Benefits Scheme / Schedule).

Konieczne jest uzyskanie rejestracji danego wyrobu medycznego przez TGA (Therapeutic
Goods Administration). Po spetnieniu powyzszych kryteriow MSAC przeprowadza:

1. ocene bezpieczenstwa,

2. ocene skutecznosci klinicznej,

3. analize kosztéw i optacalnosci.

Nastepnie MSAC opracowuje rekomendacje dla Ministra Zdrowia dotyczacg wyrobu
medycznego do jednej z trzech kategorii:

1. wyniki wiarygodnych analiz dajg mocne podstawy do rekomendowania danej
technologii na liste MBS,

2. brak podstaw do wprowadzenia do MBS,
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3. wyniki analiz sa niejednoznaczne, lecz sugerujg, ze technologia moze by¢
bezpieczniejsza, bardziej skuteczna lub bardziej optacalna niz alternatywne opcje;
wtym przypadku MSAC moze zleci¢é przeprowadzenie wilasnych analiz.

Szwajcaria

Proces definiowania i tworzenia koszyka w Szwajcarii zostat rozpoczety w potowie lat 80-tych.
Od 1992 roku tworzony jest Manual dotyczacy kryteriow jakosciowych i kompletnosci poréwnan
w ramach analiz efektywnosci klinicznej oraz analiz ekonomicznych technologii medycznych.

W wyniku utworzenia pozytywnej listy Swiadczen, wszystkie wpisane na nig procedury
diagnostyczne oraz terapeutyczne byty finansowane, jezeli udowodniono ich:

1. efektywnos¢ kliniczna,
2. wykazano konieczno$¢ ich stosowania,
3. przedstawiono korzystne wyniki porownawczej analizy optacalnosci.

W przeciwnym razie procedury umieszczano na liscie negatywnej.

W roku 1999 Swiadczenia z zakresu medycyny alternatywnej i komplementarnej zostaty
warunkowo wtgczone do koszyka podstawowego. W wyniku kompleksowej oceny procedur
medycyny alternatywnej pozostawiono w koszyku podstawowym jedynie wybrane procedury
w sprecyzowanych wskazaniach. [informacje wtasne]

Koszyk podstawowy nie wyszczegodlnia wszystkich procedur explicite. Jednoznacznie
i szczegotowo okreslony jest natomiast koszyk negatywny. Refundowane sg zatem wszystkie
procedury terapeutyczne (w tym leki) i diagnostyczne stosowane w lecznictwie zamknietym
i otwartym, chyba Zze zostaty one wykluczone z uwagi na:

1. brak udowodnionej efektywnosci rzeczywistej,
2. nie sg ,odpowiednie” lub nie sg optacalne (efektywne kosztowo).

Kryteria wigczania i wykluczania swiadczen (technologii lekowych i nielekowych, ktére sg
oceniane w porownaniu z technologiami alternatywnymi lub opcjonalnymi w danym wskazaniu)
dotyczg oceny:

1. efektywnosci rzeczywistej,
2. bezpieczenstwa,

3. koniecznosci stosowania,
4

wydajnosci (ocena ekonomiczna i finansowa przy uwzglednieniu wielkosci populacji
chorych i wykonania).

W przypadku ubiegania sie o wpis do koszyka pozytywnego konieczne jest zlozenie przez
producenta raportu HTA. Analizy dotgczane do wnioskdéw muszg by¢é opracowane zgodnie
z transparentnie przedstawionymi i precyzyjnymi wytycznymi (kryteria jakosciowe dotyczace
wiarygodnosci i kompletnosci analiz dotaczanych do aplikacji) Manual for the Standardisation of
clinical and Economic Evaluation of Medical Technology. Manual zostat formalnie przyjety
w roku 1998 i nastepnie aktualizowany w roku 2000. Dokument zostat przygotowany przez BSV
na polecenie ELK. Jest to dokument przedstawiajgcy w sposéb przejrzysty procedure ubiegania
sie o refundacje oraz opisujacy wszystkie etapy jej ew. przyznawania. Zawiera kompletny opis
postepowania administracyjnego wraz z przyktadami.

Podstawe analiz efektywnosci klinicznej stanowi przeglad systematyczny, natomiast w wielu
przypadkach na podstawie danych z rejestrow lub z badan klinicznych oceniana jest rowniez
efektywno$c¢ rzeczywista. Rejestry i badania kliniczne prowadzone sg w niektérych przypadkach
na zlecenie instytucji publicznych i za pienigdze publiczne, a w innych na zlecenie
wnioskujacego o wpis do koszyka i z jego srodkéw witasnych. Analizy efektywnosci, analizy
ekonomiczne i finansowe wykonywane sg przez pracownikéw instytucji publicznych, przez
instytucje i firmy zewnetrzne szwajcarskie i zagraniczne wytonione w ramach przetargu o srodki
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publiczne lub na zlecenie przez zewnetrznych ekspertéw. W wiekszosci przypadkdéw analizy
finansowane sg ze srodkéw publicznych przez Federal Coverage Committee.

W celu wiaczenia procedury na liste pozytywng (do koszyka jednoznacznie pozytywnego)
nalezy uzyska¢ zgode organdw federalnych (np. Federal Social Insurance Office — BSV), przy
czym jej ocena dokonywana jest przy wspétpracy z roznymi komitetami federalnymi i komisjami.
Do koszyka ponadstandardowego (obszerniejszego niz podstawowy; ,the second group of
procedures is the larger one”) zalicza sie procedury wykonywane w lecznictwie otwartym
i zamknietym, ktére nie sa, lub nie muszg byé, finansowane wramach ubezpieczenia
podstawowego i mogg by¢ oferowane w réznych konfiguracjach przez ubezpieczenia
komplementarne. Wsréd nich wyréznia sie wykluczenia rzeczywiste i potencjalne, ktére moga
stanowi¢:

1. procedury, ktére mogg byé refundowane warunkowo lub nie sg refundowane w ramach
ubezpieczenia podstawowego, dla ktérych ELK dokonat:

e oceny efektywnosci rzeczywiste;j,
e przydatnosci w praktyce klinicznej i optacalnosci;

2. procedury, ktérych badania lub analizy efektywnosci rzeczywistej, przydatnosci
w praktyce klinicznej i optacalnosci sg w trakcie, mimo to sg refundowane w ramach
ubezpieczenia podstawowego pod pewnymi warunkami, w Scisle okreslonych

wskazaniach, dla okreslonej grupy chorych w ramach ustalonego budzetu (podobnie jak
programy terapeutyczne w Polsce),

3. procedury szczegodlnie kosztowne lub wymagajgce szczegdlnych umiejetnosci lub
specjalistycznego sprzetu; finansowane ze $rodkéw podstawowego ubezpieczenia
zdrowotnego, pod warunkiem 2ze sg wykonywane przez wykwalifikowanych
specjalistow, w okreslonych warunkach.

Procedura aplikacyjna w przypadku starania sie o wpis do koszyka pozytywnego
(refundacje) dla swiadczen (w tym lekéw) i procedur medycznych

Procedura przyznania refundacji zostaje wszczeta na zyczenie aplikujgcego. Decyzje
o przekazaniu wniosku o refundacje do EDI podejmuje BSV po konsultacji ze Szwajcarskim
Stowarzyszeniem Ubezpieczycieli Zdrowotnych (KSV) oraz Szwajcarskim Stowarzyszeniem
Medycznym (FMH).
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Rysunek 1.
Procedura rozpatrywania wnioskéw o wpis swiadczen i procedur medycznych do koszyka podstawowego
w Szwajcarii

Przyjecie aplikacji Przyjecie aplikacji

Aplikacja wediug

Bezposrednia aplikacja Flow chart enquiries”

Rejestracja
Selekcja
Standardowy list do aplikanta potwierdzajacy przyjecie apikacii
Standardowy list do K8V oraz FMH z zapytaniem o kontrowersyjnos¢” metody

Odpowiedz ?(dsﬂj"i“fdf
Koy — me FMH = tok
FMH = nie (badZ brak jednomysinogc takinie)
Metoda uznana Procedura uznana za kontrowersyjng
za ,niekontrowersyjna” Wszcze_me procec_lury dla_ metc_)d
kontrowersyjnych (na zyczenie aplikanta)

Zakoriczenie procedury.
Refundowanie swiadczenia

Przesfanie odpowiedzi do aplikanta
oraz kopii do KSV/FMH
Zamkniecie sprawy

Zrédto: BSV manual

Dalsza procedura rozpatrywania aplikacji o wpis (refundacje) do koszyka podstawowego
dla swiadczen (w tym lekéw) i procedur medycznych uznanych w pierwszym etapie
oceny za kontrowersyjne

Uznanie metody terapeutycznej za ,kontrowersyjng” powoduje konieczno$é przeprowadzenia
jej dalszej oceny. ELK bada efektywno$¢ rzeczywistg, konieczno$¢ stosowania oraz wydajnosé
procedury medycznej uznanej za ,kontrowersyjng”’ i przedstawia swoje rekomendacje do
Federal Department of Home Affairs (por. art. 32, par. 1, 2 oraz 3 KVG, art. 33 KLV). ELK

2006 CEESATHC
www.ceestahc.org



36 Kryteria wtgczani i wykluczania z koszyka $wiadczen gwarantowanych w wybranych krajach

— mozliwosci wykorzystania w Polsce— wersja 1.0

podejmuje decyzje o swojej rekomendacji na podstawie dokumentacji przedstawionej przez

aplikujacego oraz na podstawie pisemnej opinii BSV.

Rysunek 2.

Dalsza procedura w przypadku uznania swiadczenia lub procedury medycznej za kontrowersyjna

Zakwalifikowanie metody jak kontrowersyjnej”
Koniecznosé przeprowadzenia petnej oceny

Medyczny personel BSV przygotowuje dokumentacje

Spotkanie i dyskusja z aplikantem

Wewnetrzna opinia Medycznej Sekcji BSY

- sie¢ informacyjne BSV w USA/Europa
- rejestry Oceny Technologii

Rekomendacje personelu medycznego BSV

Spotkanie i dyskusja z aplikantem
przez personel medyczny BSV

- manual Oceny Technologii
- indywidualne postepowanie

Dokumentacja aplikanta do ELK

Prezentacja dokumentacji aplikanta na spotkaniu ELK to fix subsequent procedure

Decyzja wydana przez ELK

Umieszczeni decyzji w aneksie 1 do KLV
(Rozporzadzenie dotyczace procedur pokrywanych z ubezpieczenia zdrowotengo)

Zrédto: BSV manual
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Ocena ekonomiczna

Kolejnym krokiem w kierunku uzyskania obligatoryjnej refundacji, czyli wpisu do koszyka
podstawowego jest przeprowadzenie porownawczej analizy ekonomicznej oraz analizy
finansowej. Ocena opfacalnosci porownywanych metod powinna byé¢ oparta na analizie kosztow
zgodnie z wytycznymi i ustaleniami PKS (Parity Commission).

Holandia

W 1985 roku zostato przyjete zatozenie, ze w przysztosci wszystkie technologie medyczne
przed wiaczeniem ich do koszyka swiadczen beda oceniane pod katem ich efektywnosci
i efektywno$ci kosztowej. W 1985 roku rozpoczeto ocene trzech technologii: transplantacji
serca, transplantacji watroby i zaptodnienia in vitro. Projekty finansowane z funduszu
ustanowionego na badania w obszarze ochrony zdrowia mogty dotyczy¢ stosowania nowych
lub juz wprowadzonych technologii, ich efektywnosci i efektywnosci kosztowej oraz implikacji
socjalnych, etycznych i prawnych. W praktyce oceny byty przeprowadzone gtéwnie dla nowych
technologii, ubiegajacych sie o wigczenie do koszyka swiadczen.

W raporcie Komisji Rzadowej pt.: ,Choices in Health Care” (1992) stwierdzono, ze aby znalez¢
sie w koszyku swiadczen gwarantowanych, swiadczenia muszg spetnia¢ kryteria

1. niezbednosci medyczne;j,

2. skuteczno$ci,

3. wydajnosci oraz

4. nie mogq zaleze¢ od indywidualnej odpowiedzialnosSci.

Kryteria wtgczania i wykluczenia swiadczen z list zasadniczo dotyczag kosztow i efektywnosci.
W odniesieniu do lekow kryteria stanowig efektywnos¢ kosztowa oraz wptyw na budzet ptatnika.
Nie ma formalnie ustalonych kryteriéw w zakresie wyrobéw medycznych innych niz leki. Wybor
produktu moze by¢ uzalezniony od kosztéw i preferencji Swiadczeniobiorcow.

W ocenie nowego leku w pierwszej kolejnosci uwzglednia sie, czy istniejg preparaty
substytucyjne dla ocenianego leku. Leki posiadajace podobny zakres dziatania oraz zblizony
sposob podawania, bez zadnych istotnych réznic klinicznych w ich wiasciwosciach, tworzg
razem z innymi lekami grupe (klaster) w obszarze 1A. W przeciwnym wypadku lek moze zostaé
wpisany do kategorii 1B (patrz dalej).

Z uwagi na fakt, ze leki kategorii 1B przyczyniajg sie do najwiekszego wzrostu wydatkéw na
farmaceutyki, dodatkowo dokonuje sie ich oceny efektywnosci kosztowej i znaczenia
terapeutycznego — procedura jest tu bardziej restrykcyjna niz w 1A.

Analizy dotyczace znaczenia terapeutycznego, efektywnosci klinicznej i istotnosci dla zdrowia
publicznego dostarcza firma farmaceutyczna. Przygotowuje sie na tej podstawie opinie dla
Ministra, jednak jego decyzja niekoniecznie musi byé zgodna z opinig, poniewaz Minister
decyduje o istotnosci leku dla zdrowia publicznego. Rozwaza sie ponadto wptyw na budzet oraz
stopien ciezkosci choroby. CFH wraz z CVZ oceniajg wiarygodno$c¢ i wyniki otrzymanych analiz
i tworzg rekomendacje zawarte w specjalnym raporcie (opinii dla Ministra), ktory jest
publikowany w internecie. Jezeli Minister, w oparciu o raport CFH, zadecyduje o wtgczeniu leku
do koszyka, lek umieszczany jest w kategorii 1B.

Od stycznia 2005 roku firmy farmaceutyczne sg zobligowane do udowodnienia efektywnosci
kosztowej nowych lekéw. Formalnie wymagana jest analiza farmakoekonomiczna oraz analiza
wplywu na budzet (w latach 2002-2004, stanowigcych okres przejsciowy, analiza
farmakoekonomiczna nie byta wymagana). Procedura ta jest wymagana dla lekéw, ktore nie
posiadajg zamiennikow (1B).
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W latach 1993-1999 kategoria 1B zostata czasowo zamknieta. Analizowano jedynie leki
stosowane jako leczenie farmakologiczne pierwszego rzutu we wskazaniach wczesniej
nieuwzglednionych. W tym okresie system zostat zrestrukturyzowany. Od 1999 roku leki,
ktérych cena jest wyzsza od ceny ich substytutéw mogg by¢ refundowane tylko, jezeli spetniajg
kryterium wyzszej efektywnosci klinicznej. Limity refundacyjne dla kazdej grupy ustalane sg
przez Farmatec. Jezeli cena leku jest wyzsza niz przyznany mu limit refundacyjny, réznice
w kosztach pokrywa pacjent.

Wielka Brytania
Kryteria wiaczania do i wykluczania $wiadczen z koszyka przedstawiono w tabelach
zamieszczonych ponizej.

Tabela 5.
Kryteria wlaczenia do i wykluczenia swiadczen z koszyka

Zakres swiadczen Kryteria

e zapotrzebowanie
Swiadczenia opieki ambulatoryjnej o efektywnos¢ kliniczna
e  koszty

e skutecznosé, bezpieczenstwo i wptyw na
jakos¢ zycia (bez powigzania z innymi, juz

Leki zarejestrowanymi lekami)

e ocena wielkosci i wartosci sprzedazy

e waga z medycznego punktu widzenia
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Tabela 6.

Koszyk negatywny — wykluczenie swiadczen

Koszyk negatywny Swiadczenia wykluczone Wyjatki
. chirurgia kosmetyczna (np. usuniecie .
NFIS Trust purchasing tatuazu, podniesienie posladkow, w wythkquch
contracts okolicznosciach

powiekszenie piersi)

Czarna lista lekéw

lista wykluczonych lekéw (leki OTC,
perfumy, zywnos¢, napoje)

Szara lista lekow

lista lekow, co do ktorych istniejg
watpliwosci zwigzane z ich
bezpieczenstwem lub o niskiej
optacalnosci

wyjatkowe przypadki kliniczne

Raporty NICE

wykluczenia konkretnych lekéw lub
wyrobéw medycznych (np. usuniecie
zebéw madrosci)

dla okreslonych wskazan

Decyzje brytyjskiego
Narodowego Komitetu
Przesiewowego / NSF

badania przesiewowe:

e w Kkierunku raka prostaty,

e kobiet ciezarnych: chlamydie,
mukowiscydoza, WZW C,
cukrzyca,

e noworodkéw: dystrofia
Duchenne’a, matoptytkowos¢
autoimmunologiczna,
neuroblastoma,

e dzieci: autyzm, nadcisnienie
tetnicze, opdznienie w mowie,
anemia z niedoboru zelaza,
zatrucie ofowiem, otyto$¢, wady
wzroku,

e dorostych: choroba Alzheimera,
rak odbytu, ptuc, jajnikow,
pecherzyka, depresja, WZW C,
osteoporoza,

Szczepienia: ospa, pojedyncze

szczepienia przeciwko odrze, $wince i

rézyczce.

Inne

okulary dla zatrudnionych dorostych

kryterium zalezne od wieku i
osigganego dochodu

W duzej czesci szpitali raporty HTA czy analizy farmakoekonomiczne sg uwzgledniane przy

podejmowaniu decyzji o wiaczeniu czy wykluczeniu z receptariusza.

Poniewaz w UK panstwo kontroluje zyski firm farmaceutycznych - dla lekéw recepturowych

nie bierze sie pod uwage kryterium wptywu na budzet (analiza BIA).
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Francja

Pierwotnym celem stworzenia koszyka swiadczen we Francji byto wyeliminowanie procedur
nieefektywnych.

Podstawowe kryteria, zgodnie z ktérymi podejmuje sie decyzje o witgczeniu swiadczenia na liste
pozytywng dotycza:

1. bezpieczenstwa,

2. skutecznosci,

3. Kkosztow.

Leki

Witaczenie leku na liste lekéw refundowanych jest zalezne od dwdch czynnikdw:

1. lek musi poprawiaé proces leczenia (ocena w stosunku do innych lekéw z tej samej
klasy terapeutycznej)
lub

2. obniza¢ koszty leczenia.

Kryteria oceny wartosci terapeutycznej leku (SMR, Service Médical Rendu) brane pod uwage
przez Komisje Transparentnosci dotycza:
1. skutecznosci leku i jego profilu bezpieczenstwa,

2. roli w procesie terapeutycznym, w relacji do dostepnych opcjonalnych i alternatywnych
sposobow leczenia,

3. stopnia ciezkosci choroby, ktéra ma by¢ leczona,
4. wilasciwosci dotyczacych leczenia przyczynowego, zapobiegawczego i objawowego,
5. znaczenia dla zdrowia publicznego.

Ocena wartosci terapeutycznej leku jest dokonywana dla kazdego z powyzszych kryteriow
w skali pieciostopniowej. Wartos¢ terapeutyczna moze by¢ okreslona dla kazdego kryterium
jako:

bardzo duza,

duza,

umiarkowana,

niska,

niedostateczna.

ISl S A

Niedostateczna ocena dyskwalifikuje mozliwosé wpisania leku na pozytywna liste warunkujaca
jego refundacje.

Przyznanie statusu leku refundowanego opiera sie na trzech elementach:

1. okresleniu korzysci zdrowotnych leku, zwane ,Service Médical Rendu” (SMR),

2. odniesieniu sie opisywanej przez SMR interwencji do zlotego standardu oraz
alternatywnych interwencji, zwana Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR),

3. identyfikaciji i zdefiniowaniu strategii terapeutycznej dla refundowanego leku.

Od 1972 roku procedura rejestracji leku oparta jest o ocene jego jakosci, skutecznosci
i bezpieczenstwa. Wyjatek od tej reguly stanowig np. leki homeopatyczne. Ocena tych
parametréw nalezy do zadar komisji AMM.
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Aby okredlony lek mogt uzyskac status leku refundowanego przez ubezpieczyciela (Caisse
Nationale d'Assurance Maladie), musi by¢ poddany ocenie przez Commission de la
Transparence (CT), pod wzgledem

1. efektywnosci klinicznej,

2. innowacyjnosci,

3. korzysci z jego wprowadzenia do obrotu i refundaciji.

Wszelkie zarejestrowane leki (i inne produkty medyczne) sg oceniane pod wzgledem
skutecznosci klinicznej przez Amélioration du Service Médical Rendu (ASMR). ASMR wydaje
opinie o lekach i innych produktach medycznych przy uwzglednieniu opinii ekspertow
Commission de la Transparence oraz Agence du Medicament.

ASMR nadaje jedng z 6 kategorii wszelkim zarejestrowanym lekom.

1. lek innowacyjny o udowodnionej efektywnosci,

2. lek efektywny - przewaga skutecznosci klinicznej nad ryzykiem wystgpienia dziatan
niepozadanych (akceptowalny profil bezpieczenstwa),

3. odpowiednik produktu medycznego juz istniejacego na rynku; o wzglednie
udowodnionej skutecznosci klinicznej, przy czym jest zarejestrowany we Francji jego
odpowiednik,

4. lek o prawdopodobnej skutecznosci i niskiej uzytecznosci klinicznej,

5. lek o nieudowodnionej skutecznosci (jest jeszcze mozliwe wigczenie leku z tej kategorii
na liste refundacyjng),

6. lek, ktéry uzyskat negatywng opinie w odniesieniu do wigczenia go na liste lekow
refundowanych.

Dla lekéw ustalone sg rézne wskazniki refundacyjne:

1. leki, ktorych nie da sie zastapi¢ oraz leki szczegolnie drogie sg refundowane w 100%,

2. leki stosowane gtéwnie w leczeniu niegroznych zaburzeh - 35% (opatrzone niebieskg
etykieta; ,vignettes bleues”),

3. inne leki, stosowane w najczestszych chorobach — 65% (opatrzone biatg etykietg;
,vignettes blanches”),

4. Lekirecepturowe i produkty z farmakopei — 65%.

Wyroby medyczne inne niz leki

Wyroby medyczne trwate inne niz leki wpisane moga by¢é na pozytywng liste produktéw
i zwigzanych z nimi $wiadczen. Katalog zawiera ponadto ceny referencyjne produktéw
i Swiadczen. Lista jest konstruowana na poziomie narodowym. Skiada sie z 4 dziatdw
obejmujacych kolejno:

1. produkty medyczne lecznicze, tu takze zwigzane z pierwszg pomoca,

2. przyrzady korekcyjne,

3. implanty medyczne i wszczepy,

4. wozki dla niepetnosprawnych.

Kryterium witgczenia / wykluczenia produktu z koszyka stanowi ocena jego uzytecznosci, kiorg
ocenia sie poprzez poréwnanie analizowanego produktu z innym, juz znajdujgcym sie na liscie.

HAS dokonuje oceny skutecznosci i/lub bezpieczenstwa rozwazanej procedury oraz okresla
warunki, pod ktérymi moze ona zosta¢ wpisana na liste.

Opinia HAS dotyczaca procedury medycznej jest oparta na:

1. danych naukowych dotyczacych skutecznosci i/lub bezpieczenstwa procedury,
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2. pordwnaniach z procedurami wigczonymi do koszykéw lub katalogéw w innych krajach:

e USA — Current Procedure Terminology,
e Australia — Medicare Benefis Schedule Book,
e Belgia — Nomenclature of Health Care Services,
e Szwajcaria — lista procedur refundowanych,
3. opiniach specjalistéw w danej dziedzinie,
4. opinii Swiadczeniodawcow, wypracowanej w ramach spotkania grupy robocze;.

Niemcy

Kryteria wtaczania i wykluczania elementéw z koszykow swiadczen w Niemczech obejmujg

korzysci diagnostyczne i terapeutyczne, konieczno$¢ medyczng oraz efektywnos¢ kosztowa.

Tabela 7.
Kryteria wtaczania i wykluczania swiadczen z koszykéw w Niemczech

Elementy koszyka Kryteria stosowane przy
[wyroby medyczne wiaczeniu do koszyka
(goods) lub swiadczen
Stopien swiadczenia lub
uszczeggiowienia LRl erEtg (sl ) o | .
Koszyk zapisow w procedury w sensie  Aktualizacje 9 @ i «©
K oaevic powiazania g el 2 ]
y interwencji ze o 2|l s E.-c
: o 2| ¢ 5
wskazaniem) lub c x| 8|22
powiazanie ze e ol ) 2
wskazaniem]
SHI GBR 1;2 X kK.'edy + x| x| x| x
onieczne
SHI FJC Kiedy
ogolne dyrektywy 2 X konieczne S I B LSO
SHI FJC
specjalne 23 Wyroby, swiadczenia, Kiedy |+ |+ || x
dyrektywy: ’ wskazania konieczne
pozytywne
SHI FJC aneksy . . .
dooyeiany. | 3 | Moty dedezenis | Kooy |l |
negatywne
SHI DRG 3 Swiadczenia Co roku + |+ |+ | x X
SHI EBM 3 Swiadczenia Kiedy + |+ + ] x| x
konieczne
SHI BEMA 3 Swiadczenia coniedy sl |+ x| «x
onieczne
SHI BEL-I 3 Wyroby AN RN I S B
onieczne
Ustawowa
dtugotrwata
opieka 1 X X X |+ | x| x X
ubezpieczonych
(care insurance):
GBR

1 - wszystkie potrzebne (all necessary); 2 - obszar opieki medycznej (care); 3 — poszczegélne swiadczenia lub
procedury; b - odnosi sige do wszystkich wyrobéw medycznych
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W Niemczech wyjatkowo bierze sie pod uwage analizy CE (lub inne ekonomiczne przy
ustalaniu refundacji czy tworzeniu koszykow.

System DRG, ktéry wprowadzono na mocy ustawy ,SHI reform Act” (GKV 2000) wykorzystuje
wyniki oceny technologii medycznych oraz wzmacnia role wytycznych postepowania.

Jedng z instytucji odpowiedzialnych za koszyk jest Federal Joint Committee. Dyrektywy
uchwalane przez tzw. Plenary, centralne ciato decyzyjne FJC, moga ustala¢ priorytety oceny
technologii medycznych na potrzeby wtgczenia lub wykluczenia ich z koszyka swiadczen SHI.

W styczniu 2004 roku rzad Niemiec ogtosit utworzenie IQWIG (Institut fir Qualitat und
Wirtschaftlichkeit im Gesundeheitwesen), ktérego celem jest dostarczanie informaciji
wspomagajgcych proces podejmowania decyzji w oparciu o ocene technologii medycznych
(appraisal). Instytut ma dostarcza¢ analizy HTA dla technologii terapeutycznych, na podstawie
ktérych FJC oraz Ministerstwo Zdrowia i Opieki Socjalnej bedg podejmowaé decyzje
refundacyjne. W pierwszej kolejnosci IQWiG zajat sie oceng 6 stanéw chorobowych: astmy,
POChHP, nadcisnienia tetniczego, depresji, zespotu otepiennego oraz cukrzycy.

USA

Lista Oregonska (Oregon Health Plan)

Projekt stworzenia wzglednie kompletnej listy swiadczenh w Oregonie zostat zapoczatkowany
w 1994 roku. Celem byto utworzenie listy Swiadczeh gwarantowanych i zmniejszenie liczby
pacjentow nieubezpieczonych i pozbawionych praw do opieki zdrowotnej. W procesie tworzenia
Listy Oregonskiej zmierzano do redukcji listy swiadczen Medicaid do zestawu s$wiadczen
najwazniejszych i najbardziej potrzebnych dla zachowania zdrowotnosci spoteczenstwa.

Lista byla konstruowana przez przypisywanie problemom zdrowotnym procedur
terapeutycznych oraz tworzenie listy kodéw gwarantowanych procedur medycznych.

Wszystkie elementy Listy Oregonskiej uporzadkowano hierarchicznie, uwzgledniajac
dodatkowe kryteria, np.:

1. oczekiwang dtugosc¢ zycia,

2. jakos¢ zycia,

3. efektywnosé¢ kosztowg procedury,
4. dostepnos¢ do swiadczenia.

Ustalono nastepujaca hierarchie procedur:
1. Swiadczenia ratujgce zycie i prowadzace do petnego wyzdrowienia,
2. opieka macierzynska,
3. Swiadczenia ratujgce zycie, nie prowadzace do petnego wyzdrowienia,
4. Swiadczenia minimalnie poprawiajace jakosc zycia lub niepoprawiajgce jej wcale.

Ostatecznie lista liczyta ponad 700 pozycji. Zaproponowany uktad umozliwial coroczne
redukowanie bgdz rozszerzanie liczby finansowanych procedur, w zaleznosci od posiadanych
w budzecie srodkow.
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Tabela 8.

Etapy i kryteria tworzenia koszyka ,,Listy Oregonskiej”

Plan Charakterystyka i etapy dziatan Uwzglednione kryteria

e stworzenie listy 709 par tzw.” wskazanie-
interwencja” (CT, condition-treatment
pairs), po przeprowadzeniu wsréd lekarzy
oceny zdrowotnych korzysci
inkrementalnych z leczenia oraz korzysci -
zdrowotnych netto z leczenia przy *  stosunek koszt / korzys¢
zastosowaniu skali wazonej (Quality-of- .ZdI’O\IN’O'.[na.,
Well-Being-Scale), *  jakosc¢ zycia (Qol)

e obliczenie wskaznika koszt-korzysé
zdrowotna dla kazdej pary CT,

e uszeregowanie par zgodnie z uzyskanym
wskaznikiem

o stworzenie 17 kategorii $wiadczen —w
kazdej umieszczono jedng pare CT,

e zwotanie publicznych spotkan w celu
wystuchania opinii i dokonania oceny
oczekiwan spotecznych,

e rozpatrzenie oczekiwan spotecznych w 3
wymiarach: warto$¢ dla spoteczenstwa,
wartos¢ dla jednostki, niezbednos¢ w
podstawowej opiece zdrowotnej,

e uszeregowanie 17 kategorii w oparciu o e wplyw na zdrowie publiczne,
2 uzyskane wyniki oceny oczekiwan e Kkoszty zwigzane z leczeniem,
spotecznych, e opinia publiczna

e podzielenie kategorii na 3 grupy:
niezbedne, bardzo wazne, wartosciowe dla
konkretnych jednostek,

e  ponowne uszeregowanie par CT w kazdej
kategorii w oparciu o kryterium korzysci
zdrowotnych netto,

e dostosowanie listy do oczekiwan
spotecznych oraz wartosci przyznanych
ocen

e prawdopodobienstwo zgonu,

e skrocono liste par CT do 688 pozycji — nie «  prawdopodobieristwo powrotu

3 uwzglgdnlono tu QoL w ocenie wyniku do stanu bezobjawowego,
leczenia o
e  koszty unikniecia zgonu
4 o ostateczna korekta listy -

Oregon jest postrzegany w USA jako stan, z ktérym dokonuje sie poréwnan przy projektowaniu
zakresu swiadczen Medicaid.

Informacje dotyczace systemu oregonskiego znajdujg sie réwniez w podrozdziale rozdziatu
dotyczacego kryteriow zwigzanych ze zdrowotnoscig spoteczenstwa. (rozdz. 2.3)

Organizacje opieki kierowanej (managed care), z uwagi na konkurencyjnos¢, ustalajg swoje
wlasne kryteria witaczenia do i wykluczania swiadczeh z koszyka. Szczegdlne znaczenie
odgrywaja kryteria wykluczania sSwiadczen. Kryteria te dotycza gtdwnie tzw. technologii
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eksperymentalnych (experimental technology) oraz $wiadczen niebedacych niezbednymi
z medycznego punktu widzenia.

Zgodnie z definicjg zawartg w dokumencie Health Benefit Plans (Rule R590-165) dotyczacym
podstawowych zasad ubezpieczeniowych w jednostkach typu HMO, technologia
eksperymentalna/badawcza, oznacza leczenie, procedure, lek, urzadzenie medyczne, ktére nie
spetnia wszystkich z wymienionych ponizej warunkow:

1. technologia musi by¢ ostatecznie zatwierdzona przez wszystkie wtasciwe, regulacyjne
organy rzadowe,

2. technologia musi by¢ oceniona w istotnej liczbie zewnetrznych badan klinicznych lub
innych badaniach,

3. dostepne badania dotyczace technologii musza umozliwia¢ okreslenie:

e czy technologia jest zarobwno niezbedna z medycznego punktu widzenia, jak
i odpowiednia dla pacjenta objetego ubezpieczeniem,

e czy technologia spetnia kryteria bezpieczehstwa i skutecznosci,

e czy i z jakim prawdopodobiehstwem jej zastosowanie u osoby ubezpieczonej
przyniesie korzysci zdrowotne.

4. technologia musi zosta¢ uznana za wiasciwg przez regionalne srodowisko medyczne.

Blue Cross definiuje technologie eksperymentalng jako procedure, ktéra nie spetnia ogdinie
przyjetych standardow medycznych odnosnie bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia w
okreslonych warunkach.

Tradycje wykluczania technologii eksperymentalnych z zakresu swiadczenh objetych planem
ubezpieczenia siegajg 1974 roku (Federal HMO Act, Regulations 1974). Juz wtedy wigczenie
tych technologii do koszyka $wiadczenh zalezato od decyzji poszczegdinych HMO.

Plan zdrowotny Kaiser wyklucza z koszyka kazde swiadczenie, ktére po konsultacjach z grupg
medyczng zostato okreslone jako eksperymentalne oraz nie zostato zaklasyfikowane zgodnie
ze standardami medycznymi, jako bezpieczne i skuteczne w leczeniu rozpatrywanego
przypadku, lub tez wymaga wydania zgody wiasciwych organéw rzadowych.

Swiadczenia wykluczane sg w oparciu o kryterium technologii eksperymentalnej lub
niezbedno$ci medycznej. Przyktadowo, z koszyka Blue Cross wykluczono, do czasu pojawienia
sie wiarygodnych doniesien naukowych $wiadczacych o jej skuteczno$ci i bezpieczenstwie,
procedure wszczepienia sztucznego dysku w degeneracyjnej chorobie kregostupa. Blue Shield
nie obejmuje ubezpieczeniem takich swiadczeh jak np.: chirurgia bariatryczna, plastyka powtok
brzusznych, mammoplastyka, rezonans magnetyczny (MRI) klatki piersiowej, czy mastopeksja.
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KRYTERIA ZWIAZANE ZE ZDROWOTNOSCIA
SPOLECZENSTWA

Przemystaw Rys$

Z uwagi na ograniczenia czasowe w tworzeniu koszyka swiadczen gwarantowanych wydaje sie,
ze rozwigzania dotyczace kryterium wptywu na zdrowotno$¢ spoteczenstwa, na chwile obecng
powinny by¢ stosunkowo proste, przejrzyste i fatwe do wdrozenia. Ewentualnie mogg one
w kolejnych latach, w zaleznosci od sytuacji, podlegaé mniej lub bardziej gruntownym
modyfikacjom.

Jak wspomniano w rozdziale dotyczgacym ustalania priorytetow zdrowotnych, podejscie
epidemiologiczne nie uwzglednia wszystkich aspektéw kryterium zdrowotnosci spoteczenstwa.
Mozna bowiem okresli¢ docelowe grupy wymagajace specjalnego traktowania, jednakze
nie sposéb uznagé, ze wszyscy pozostali znajda sie poza systemem finansowania.

Wdrozenie systemu wzorowanego na Liscie Oregonskiej prawdopodobnie przyniostoby dobre
rezultaty, jednakze wymagatoby wieloletnich dziatan przygotowawczych, a czas konieczny
na stworzenie takiej listy znacznie przekroczytby 18 miesiecy (czas, jaki zostat wyznaczony
na opracowanie koszyka w Polsce). Zakfadajac jednak, ze proces uaktualniania i modyfikacji
koszyka bedzie miat charakter ustawiczny, nalezy sadzi¢, ze skorzystanie z doswiadczen
oregonskich w przyszitosci moze okazac sie pomocne.

System stowenski zostat zaprojektowany do oceny programéw zdrowotnych i nie dotyczy
wszystkich swiadczen mozliwych do wykonania w ramach ubezpieczenia podstawowego, stad
zawiera on kryteria, ktdére nie powinny by¢ uwzgledniane przy decyzjach refundacyjnych
w Polsce. Dotyczy to przyktadowo kryterium wielkosci populacji docelowej. Nie sposéb bowiem
na gruncie przyjetych zatozen dla koszyka w Polsce promowac¢ Swiadczenia przeznaczone
dla czestych chordb, a stabiej czy tez mniej chetnie finansowal Swiadczenia w chorobach
stosunkowo rzadkich. Stowenska metodyka formutowania priorytetow posiada jednak wiele
zalet, aczkolwiek wdrozenie tej metody wymagatoby przeprowadzenia okreslonych symulaciji,
co z pewnos$cig wymagatoby czasu oraz odpowiedniego finansowania.

W zwigzku z tym wydaje sie, ze na chwile obecng koszyk $wiadczerh zdrowotnych powinien
spetnia¢ nastepujgce wymagania w odniesieniu do kryterium zdrowotnosci spoteczenstwa:

1. W koszyku podstawowym powinna sie znalezé przynajmniej jedna interwencja
dla kazdej jednostki chorobowej (w kazdym wskazaniu).

Reguta ta podyktowana jest solidaryzmem spoftecznym rozumianym w ten sposaéb,
ze zaden ubezpieczony, ktéry wymaga leczenia (niezaleznie od tego czy choroba jest
ciezka czy lekka; czy znajduje sie na liscie chordb istotnych z punktu widzenia
spotecznego czy tez nie, czy sta¢ go na ubezpieczenie komplementarne czy jest
posiadaczem wytacznie ubezpieczenia podstawowego) powinien mie¢ zapewniony
dostep do jednej z metod terapeutycznych czy diagnostycznych o udowodnionej
efektywnosci klinicznej. Od tej reguty istnieja wyjatki (punkt 2).

2. Konieczne bedzie zdefiniowanie negatywnej listy jednostek chorobowych.

Nie wszystkie stany kliniczne sg na tyle istotne spotecznie, by ich leczenie wymagato
finansowania ze $rodkéw publicznych i uwzglednienia przy definiowaniu zakresu
ubezpieczenia podstawowego. Wspdiczesna medycyna oferuje bowiem oprécz wielu
interwencji poprawiajgcych jakos¢ iflub wydtuzajacych zycie, réwniez interwencje
stosowane w celach kosmetycznych lub w stanach, ktérych nie dotyczy kryterium
niezbednosci z medycznego punktu widzenia. W sytuacji, w ktérej konieczne jest
ograniczanie wydatkow na opieke zdrowotng rezygnacja z tego typu interwencji wigze
sie ze stosunkowo niewielkimi konsekwencjami spoftecznymi.

Istniejg wreszcie choroby czy stany zdrowotne, ktérych leczenie nie jest konieczne,
a ew. leczenie stosunkowo szybkie i tanie — nie wymagaja ubezpieczenia. Dotyczy
to gtdbwnie banalnych schorzen, gtownie u ludzi mtodych, bez wspétistniejacych chordb.
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Wydaje sie, ze na takiej negatywnej liScie mogg sie znalezé pewne leki stosowane
W opryszczce, zapaleniu gardta czy nawet niepowiktanej chorobie wrzodowej. Leczenie
tych schorzen jest krotkie, stosunkowo tanie i mozliwe do udzwigniecia dla wiekszosci
obywateli.

Wobec powyzszych rozwazah wydaje sie uzasadnionym zdefiniowanie negatywnej listy
jednostek chorobowych i wskazan, ktérych leczenie nie bedzie finansowane z budzetu ptatnika.
Opracowanie zawartosci tej listy bedzie wymagato konsensusu srodowiska medycznego,
przedstawicieli MZ, przedstawicieli pacjentéw oraz ekspertéw AOTM i innych zainteresowanych
stron. Wydaje sie, ze na tej liscie powinny sie znalez¢é tylko jednostki chorobowe i stany
zdrowotne, ktére:

1. nie zagrazajg zyciu w sposéb bezposredni lub posredni (poprzez zwiekszanie ryzyka
innych stanéw klinicznych pogarszajacych jakos¢ zycia lub zagrazajacych zgonem),

2. nie powodujg trwatego uszczerbku na zdrowiu,

3. majg charakter przejsciowy, krotkotrwaty, a koszty leczenia sg stosunkowo niskie
i moga by¢ pokryte z wtasnych funduszy przez obywateli (np. niepowiktana infekcja
grypowa, zapalenie gardia),

4. ich leczenie nie nalezy do priorytetéw zdrowotnych w Polsce (Tabela 9).

Przyktadowe stany kliniczne, ktére ewentualnie mogtyby sie znalezé na negatywnej liScie
przedstawiono w Tabela 10.

Tabela 9.
Lista jednostek chorobowych stanowiacych priorytety zdrowotne dla Polski (propozycja)

Priorytety zdrowotne dla Polski

choroby uktadu sercowo-naczyniowego

choroby nowotworowe

cukrzyca

astma i przewlekta obturacyjna choroba ptuc

choroby psychiczne

choroby uktadu miesniowo-szkieletowego, w tym zapalenia stawoéw
zapobieganie wypadkom i ich skutkom

opieka nad kobietami w cigzy

przewlekte choroby wieku dzieciecego

©CRXNOOGO RN

Tabela 10.
Przyktadowe swiadczenia zdrowotne, ktére mogtyby zosta¢ wpisane na liste negatywna (wymagaja ew.
dookreslenia wskazan i sytuacji szczegélnych)

Priorytety zdrowotne dla Polski

antykoncepcja

zabiegi chirurgii plastycznej

srodki antykoncepcyjne

operacje zmiany pici

tradzik miodzienczy

tysienie u mezczyzn

banalne infekcje goérnych drég oddechowych (oczekiwany czas samoistnego
wyleczenia krotszy niz 7 dni; nie wymagajgce diugotrwatego leczenia)

banalne zatrucia pokarmowe (oczekiwany czas samoistnego wyleczenia lub leczenia
krétszy niz 7 dni)

Noohkowh=

®

Opisane powyzej kryteria zapewniajg finansowanie przynajmniej jednej technologii dla kazdego
wskazania, ktérego leczenia jest istotne z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa.
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Jednoczesnie zasady te wykluczajg mozliwos¢ finansowania pewnych nielicznych $wiadczenh
0 mniejszym znaczeniu klinicznym i spotecznym. Majac na uwadze fakt, ze $rodki
na finansowanie $wiadczen zdrowotnych sg ograniczone, oczywistym staje sie, ze nie mozna
wydawaé tych srodkéw na leczenie schorzeh mniej istotnych spotecznie, nie stanowigcych
zagrozenia dla zdrowia i zycia. Finansowanie niektorych swiadczen (np. chirurgia plastyczna
bez wskazan medycznych) przy jednoczesnym ograniczeniu $rodkéw na finansowanie
schorzen takich jak np. cukrzyca, astma, nowotwory czy choroby serca, bytoby wrecz
nieetyczne6 i nieuzasadnione z punktu widzenia interesu panstwa i spoteczenstwa.

Swiadczenia zdrowotne wykonywane w schorzeniach zamieszczonych na licie negatywnej nie
sq wiaczane do koszyka swiadczen podstawowych, czyli zostajg wykluczone z dalszej oceny
wzgledem kolejnych kryteriow wtgczania i wykluczania z koszyka.

Rysunek 3
Obszar |- Zdrowotnosé

Swiadczenie skatalogowane
w bazie $wiadczen zdrowotnych
AOTM

v
Czy wskazanie lub $wiadczenie

- TAK znajduje sie na listach
negatywnych?

A

A\ 4

Swiadczenia do dalszej ewaluacji

6 zasoby sg ograniczone i wydatkowanie srodkéw na leczenie choroby X zmniejsza $rodki i prowadzi
do ograniczen w leczeniu choroby Y
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KRYTERIA EFEKTYWNOSCI

Robert Plisko
Krzysztof tanda

Kryteria efektywnosci klinicznej dotycza wytacznie $wiadczen, ktére wykonywane
sg w schorzeniach, ktére nie znalazly sie na liScie negatywnej (patrz kryteria zwigzane
ze zdrowotnoscig spofeczenstwa). Innymi stowy interwencje medyczne wykonywane
w schorzeniach z listy negatywnej nie podlegajg dalszej ocenie zgodnie z kolejnymi kryteriami
wigczania i wykluczania — sg wykluczone juz na poprzednim etapie z koszyka $wiadczen
gwarantowanych.

Analiza efektywnosci

W sktad koszyka Swiadczen gwarantowanych oraz koszyka sSwiadczen pozastandardowych
mogg wchodzi¢ tylko $wiadczenia o udowodnionej efektywnosci klinicznej.7 Swiadczenia
o wykazanej szkodliwo$ci w danym wskazaniu powinny zosta¢ wpisane do koszyka
negatywnego, co wigze sie z zakazem ich wykonywania zarbwno w obszarze ubezpieczenia
podstawowego, jak tez ubezpieczen komplementarnych. Swiadczenia o watpliwej lub nieznanej
efektywnosci  klinicznej mogg wchodzi¢ jedynie w skiad koszyka $wiadczen
pozastandardowych.

Ponizszy schemat, autorstwa Profesora Sir Muira Graya, obrazuje efektywno$¢ kliniczng
Swiadczen zdrowotnych wykonywanych w systemach opieki zdrowotnej na swiecie. W krajach
wysokorozwinietych wykonuje sie swiadczenia o udowodnionej efektywnosci klinicznej — tych
Swiadczen jest mniej niz 50%, ale tez wykonywane sg (nie koniecznie finansowane ze srodkow
ubezpieczenia) $Swiadczenia o wykazanej szkodliwosci oraz wiele $wiadczen, ktérych
efektywno$¢ nie zostata wykazana w prawidlowo zaprojektowanych i przeprowadzonych
badaniach klinicznych. Dwie ostatnie kategorie budzg najwiecej watpliwosci.

” Poniewaz zasoby zawsze sg i beda ograniczone, powinny by¢ rozsadnie spozytkowane jedynie na te
$wiadczenia zdrowotne, ktérych efektywnos$¢ zostata wykazana w prawidtowo zaprojektowanych
badaniach naukowych — Prof. Archie Cochrane
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Rysunek 4
Efektywnos¢ kliniczng swiadczen zdrowotnych wykonywanych w systemach opieki zdrowotnej na swiecie

Wiecej
korzysci

Nieznana
(nie badana lub
badania niskiej

jakosci)

Podstawowg zasadg wiaczania $wiadczenn do koszyka sSwiadczeh gwarantowanych jest
wlgczenie do koszyka co najmniej jednego swiadczenia o udowodnionej efektywnosci
klinicznej dla kazdego istotnego wskazania. Podstawg dla przyjecia tej zasady jest solidaryzm
spoteczny jak i zapewnienie zgodnosci z polskg Konstytucjg (réwny dostep).

Kryteria dotyczace efektywnosci klinicznej zostaty przedstawione dla 2 grup s$wiadczen
zdrowotnych:

1. dla s$wiadczen aktualnie finansowanych w ramach ubezpieczenia zdrowotnego
(objetych w roku 2006 katalogami, znajdujace sie na listach lekéw refundowanych itd.),

2. dla sSwiadczen, dla ktorych aplikacja o wlaczenie do koszyka Swiadczen
gwarantowanych zostanie zlozona dnia 1 stycznia 2007 roku lub w pdzniejszym
terminie.
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Rysunek 5
Obszar Il - Efektywnos¢

Swiadczenia finansowane w ramach PUZ
(wprowadzone do praktyki)
przed 1 stycznia 2007 roku

Swiadczenia zgtoszone do wpisania
do koszyka Swiadczen gwarantowanych
po 1 stycznia 2007 roku

\ 4
Opinia ekspertow

\ 4

Aplikacje sktadane przez
interesariuszy do MZ

Zgodna opinia Brak zgodnej
ekspertow opinii ekspertow Pozostate aplikacje Technologie
kierowane do AOTM nieistotne z punktu
widzenia
zdrowotnosci
\ 4
Ocena analiz dotgczonych do
Technologia o Technologia o aplikacji lub opracowanie analiz
. N 2 przez AOTM
nieudowodnionej udowodnionej
efektywnosci efektywnosci
\ 4
>50% - technologia Technologia o
o udowodnionej nieudowodnionej
efektywnosci efektywnosci
\ 4 v \ 4
Technologia Technologia o

przeznaczona do
dalszej ewaluacji

udowodnionej
efektywnosci

>50% - :
technologia o Technologia
nieudowodnionej przeznaczona do
efektywnos$ci dalszej ewaluaciji

v ¢

our

Oznacza wykluczenie z
koszyka Swiadczen
gwarantowanych

Kryteria efektywnosci dla swiadczen aktualnie finansowanych

Spetnienie kryterium udowodnionej efektywnosci powoduje, ze swiadczenie kierowane jest do

dalszej ewaluacji w kolejnym etapie oceny.

Pozytywna ocena efektywnosci klinicznej bedzie dokonywana na podstawie zgodnej opinii
ekspertow — pomimo, ze opinia stanowi podstawe oceny, opinie czionkow zespotéw
eksperckich powinny by¢ oparte na dowodach naukowych. W przypadku zgodnej opinii 0 braku

efektywnosci interwencji w okreslonym wskazaniu,

Swiadczenie nie bedzie podlegato dalszej

ocenie i na tym etapie zostanie wykluczone z koszyka $wiadczen gwarantowanych (oznaczenie
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na wykresie: ,OUT”). W przypadku zgtoszonych watpliwosci co do efektywnosci $wiadczenia
bedzie ono podlegato dalszej ocenie.

Zespot ekspercki moze wydaé nastepujgce opinie dotyczace efektywnosci kazdego
rozpatrywanego swiadczenia zdrowotnego:
1. zgodna opinia o udowodnionej efektywnosci danego swiadczenia — dane $wiadczenie
medyczne kierowane jest do dalszego etapu ewaluacji zgodnie z kolejnymi kryteriami
2. zgodna opinia o braku efektywnosci danego s$wiadczenia — $wiadczenie jest
wykluczone z koszyka swiadczen gwarantowanych (OUT)
3. brak zgodnej opinii zespotu eksperckiego:

A. powyzej 50% gtoséw za tym, ze Swiadczenie ma udowodniong efektywno$¢ —
Swiadczenie przechodzi do dalszego etapu ewaluacji zgodnie z kolejnymi
kryteriami

B. powyzej 50% gtosow za tym, ze Swiadczenie ma nieudowodniong efektywnos¢
— Swiadczenie zostaje wykluczone z koszyka $wiadczen gwarantowanych
(OUT)

Kryteria efektywnosci dla swiadczen zgloszonych do ew. wiaczenia do koszyka
swiadczen gwarantowanych po 1 stycznia 2007 roku

Wszystkie wpisy dotyczace technologii medycznych:
e lekowych lub nielekowych,
e diagnostycznych lub terapeutycznych

e rejestrowanych lub wprowadzanych do praktyki medycznej poza systemem
rejestracji,

moga by¢ dokonane wylacznie po ztozeniu stosownego wniosku i rozpatrzeniu tego wniosku
zgodnie z przyjetymi zasadami, w okreslonym trybie.

AOTM na podstawie analiz efektywnosci ocenia swiadczenia jako te:
1. o udowodnionej efektywno$ci — podlegajq dalszej ewaluacji

2. o nieudowodnionej efektywnosci — swiadczenie nie jest wigczane do (jest wykluczane)
koszyka swiadczen gwarantowanych i nie podlega dalszej ocenie (OUT)

W aneksie w rozdziale 12 przedstawiono hierarchie doniesien naukowych dotyczacych
efektywnosci klinicznej, zaproponowang przez Oxford Centre for Evidence-based Medicine,
ktére moga by¢ przyjete przez AOTM.

Wiarygodna analiza efektywnosci powinna byé zawsze opracowana w oparciu o przeglad
systematyczny. Uniemozliwia to wybiércze przedstawienie doniesien z najbardziej korzystnymi
wynikami badanh klinicznych dla swiadczenia, ktérym zainteresowany jest wnioskodawca. Zaletg
przegladu systematycznego jest wysoka powtarzalnos¢ wynikdéw, ktéra oznacza,
ze opracowany przez inng instytucje przeglad systematyczny daje identyczne lub bardzo
zblizone wyniki jak przeglad pierwotny.

Analiza efektywnosci powinna uwzgledniaé wszystkie opcjonalne $wiadczenia zdrowotne
mozliwe do zastosowania w danej sytuacji klinicznej (w danym wskazaniu). Nowa technologia
powinna zostaé poréwnana z najwazniejszymi opcjami.

Wiarygodna analiza efektywnosci powinna spetnia¢ nastepujace kryteria:

1. uwzglednia wszystkie opcje, czyli mozliwe do zastosowania w danej sytuacji klinicznej
metody leczenia,

2. zawiera opis wszystkich technologii oraz uzasadnienie witaczenia i wykluczenia
poszczegodlnych sposobdw postepowania z analizy,
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3. przedstawia przeszukiwane bazy informaciji, strategie wyszukiwania badan klinicznych
oraz sposoby fgczenia stéw kluczowych,

4. uwzglednia wszystkie badania kliniczne uznane za wiarygodne, niezaleznie od ich
wyniku,
5. okresla w skali punktowej wiarygodnos$¢ badan klinicznych wtgczonych do metaanalizy.

Przeglad mozna nazwac¢ systematycznym jesli spetnione sg 4 z 5-ciu kryteriow Cook’a et al.

Ponizej przedstawiono linki do podrecznikéw dotyczacych prowadzenia i oceny analiz
efektywnosci:

1. Wielka Brytania; http://www.york.ac.uk/inst/crd/report4.htm
2. Cochrane Collaboration; http://www.cochrane.org/resources/handbook/

Wytyczne dotyczace jakosci analiz efektywnosci klinicznej powinna przedstawi¢ AOTM, o ile to
do Agencji naleze¢ bedzie zapewnianie jakosci analiz wykorzystywanych w procesie
decyzyjnym.

Podstawowym celem wytycznych jest zapewnienie: przejrzystoéci8 i powtarzalnosci decyzji,
a w kolejnym etapie obiektywnosci wynikéw analiz ekonomicznych opartych na wiarygodnych
i kompletnych analizach efektywnosci (przede wszystkim dzieki hierarchizacji metod). Wytyczne
z zasady sg elementem standaryzacji, a wiec powinny prowadzi¢ do ograniczania dowolnosci
oraz do hierarchizacji metod, a co za tym idzie powinny rekomendowa¢ wybor najlepszych
metod, zawsze gdy mozZliwe jest ich zastosowanie.

Oprécz transparentnosci, najwazniejszym zadaniem wytycznych, jest zapewnienie
powtarzalno$ci wynikow analiz, czyli w sytuacji, gdy rézni badacze bedg zajmowali sie tym
samym tematem, ale bedg pracowali zgodnie z wytycznymi, to uzyskajg takie same bgdz
bardzo zblizone wyniki. Wyznacznikiem jakosci wytycznych, czy kryteriéow wiarygodnosci
jest ich zdolnos$¢ do zapewniania powtarzalnosci wynikéw analiz.

& Towards Transparency in Health Technology Assessment. A checklist for HTA Reports”, David Hailey;
International Journal of Technology Assessment in Health Care, 19:1 (2003), 1-7
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UPROSZCZONA ANALIZA WPLYWU NA BUDZET

Marcin Gasiorowski

Krzysztof tanda

Uproszczonab9 analize wplywu na budzet (BIA; budget impact analysis) przeprowadza sie dla
swiadczen zdrowotnych, ktére zostaty uznane za efektywne w poprzednim etapie oceny oraz
ktore zostaty wprowadzone do praktyki medycznej przed 1 stycznia 2007 roku. Swiadczenia
zdrowotne wprowadzone do praktyki po 1 stycznia 2007 roku podlegajg od razu petnej analizie
ekonomicznej i petnej analizie wptywu na budzet ptatnika (rozdz.7)- nie dotyczy ich wiec ten
etap oceny zasadnosci wtaczenia do koszyka swiadczen gwarantowanych.

Celem przeprowadzenia uproszczonej analizy wptywu na budzet ptatnika jest wskazanie tych
Swiadczen o udowodnionej efektywnosci, ktérych koszty jednorazowej lub rocznej terapii sg
relatywnie wysokie i w zwigzku z tym mogg stanowi¢ powazny czynnik ograniczajgcy ich
dostepnos¢. Relatywnie wysokie koszty jednostkowe swiadczen zdrowotnych stanowig jedng
z podstawowych przyczyn1 wystepowania ograniczen dostepnosci swiadczen i istnienia
ubezpieczen zdrowotnych w ogdle.

Uproszczona (ze wzgledéw praktycznych) analiza Bl powinna zosta¢ przeprowadzona dla
wszystkich $wiadczen aktualnie wykonywanych i finansowanych w ramach ubezpieczenia
podstawowego, ktére majg byé ujmowane w zakresie koszyka gwarantowanego. Dotyczy
to wszystkich interwencji lekowych i nielekowych, diagnostycznych i terapeutycznych,
w kazdym istotnym wskazaniu - szczegdlnie przy uwzglednieniu wskazah rejestracyjnych —
w zakresie, dla ktérego zdefiniowany, pozytywny11 koszyk Swiadczen gwarantowanych jest
opracowywany.

Na podstawie wynikow analizy progowej (alfa, beta, fi) okreslone zostang $wiadczenia, ktére
zostang wpisane do koszyka $wiadczeh gwarantowanych na podstawie zgodnej opinii
(wiekszos¢ o udowodnionej efektywnosci) oraz Swiadczenia dla ktérych konieczne bedzie
przeprowadzenie petnych analiz ekonomicznych i finansowych dla najwazniejszych opcji
postepowania (o ile takowe istniejg i o ile nie ma watpliwosci, co do ich efektywnosci klinicznej —
vide: przyjete reguty)."

Uproszczona analiza wpltywu na budzet wymaga dwodch rodzajéw informacji (z powoddéw
praktycznych ich okreslenie moze mie¢ ograniczong precyzje na tym etapie prac nad
koszykiem):

1. kosztu jednostkowego $wiadczenia lub rocznego kosztu terapii (warto$ci pochodzi¢
mogg z katalogu NFZ, danych IMS, oceny AOTM lub bedg to dane szacunkowe

Przyktad uproszczonej analizy Bl wymaganej przy sktadaniu wniosku o wpis na liste PBS
do Pharmaceutical Benefits Advisory Committee w Australii znajduje sie na stronie:
http://tinyurl.com/pzmx4 lub  http://www.health.gov.au/internet/wecms/Publishing.nsf/Content/health-
pbs-general-pubs-guidelines-part3.htm (podpunkt 4 - Estimated extent of use and financial
implications).

10 (wraz z koniecznoscig niwelowania réznic pomiedzy wiekem zarobkowania, a wiekiem pojawiania sie

wiekszos$ci choréb i oczekiwanym rozwojem medycyny)

T Zgodnie z zatozeniami przyjetymi przez Ministerstwo Zdrowia i przestrzeganymi przez AOTM oraz

Zespot Ekspertéw

2w przypadku istotnego wspotptacenia pacjenta, w perspektywie analizy nalezy uwzgledni¢ koszty

ponoszone bezposrednio przez pacjenta lub ew. jego rodzine — w przypadku wspétptacenia
o dostepnosci Swiadczen decyduje, zarbwno wysokosé refundacji, jak tez koszty ponoszone przez
chorego. Pomimo istotnej refundacji, nominalnie wysoka warto$¢ wspétptacenia moze stanowi¢ dla
pacjenta bariere, ktéra ograniczy dostep do swiadczenia nawet do zera.
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na podstawie uzgodnionej opinii czlonkéw Zespotdéw Eksperckich pracujacych nad
wpisami), oraz

2. liczby swiadczen wykonywanych rocznie lub liczby pacjentéw objetych statg terapig
w ciggu roku w skali kraju (w oparciu o dane NFZ, dane epidemiologiczne lub dane
szacunkowe na podstawie uzgodnionej opinii czionkéw Zespotow Eksperckich
pracujgcych nad wpisami).

Pierwszym kryterium decydujacym o wpisie do koszyka swiadczeh gwarantowanych z poziomu
analizy Bl jest liczba dostepnych procedur w danym wskazaniu. Zgodnie z przyjetymi regutami:

1. gdy w okreSlonym wskazaniu istnieje tylko jedna procedura o udowodnione;j
efektywnos$ci klinicznej, Swiadczenie zostaje ,automatycznie” wpisane do koszyka
Swiadczen gwarantowanych,

2. gdy w okreslonym wskazaniu istnieje wiecej niz jedna procedura opcjonalna (wiecej niz
1 sposéb postepowania o zblizonej efektywnosci klinicznej w tym wskazaniu), wpis
do koszyka swiadczen gwarantowanych lub przeznaczenie do dalszej ewaluacji bedg
zaleze¢ od wynikow uproszczonej analizy Bl i uzyskanych warto$ci wobec przyjetych
progow (patrz nizej).

Przedstawione ponizej zasady dotycza sytuacji (pkt. 2), gdy w okreslonym wskazaniu istnieje
wiecej niz jedna procedura opcjonalna, czyli wiecej niz jeden sposob postepowania o zblizonej
efektywnosci klinicznej w tym wskazaniu. Wartosci progowe zostang ustalone przez wtasciwe
wladze majgce wzglad na wielkos¢ sSrodkéw dostepnych w ramach ubezpieczenia
podstawowego i liczbe swiadczen o okreslonych wartosciach wynikow uproszczonych analiz
wplywu na budzet (wymaga to prawdopodobnie konsultacji aktuarialnych po przygotowaniu
katalogu $wiadczen o udowodnionej efektywnosci i przy uwzglednieniu wynikéw uproszczonych
analiz wptywu na budzet).

Progi alfa1 i alfa2

Prég a, okresla graniczng warto$¢ kosztu jednostkowego procedury (prog alfat) lub rocznego
kosztu terapii na jednego pacjenta (prog alfa2).

Wartos¢ ali a2

Szacunkowa wartos$¢ kosztu jednostkowego procedury (wartosé a1) lub rocznego kosztu terapii
na jednego pacjenta (wartos¢ a2).

Prég beta

Prég B dotyczy liczby procedur wykonywanych w ciggu roku w skali kraju lub liczby pacjentéw
objetych swiadczeniem w ciggu catego roku w skali kraju.

Wartos¢ b

Szacunkowa liczba procedur wykonywanych w ciggu roku w skali kraju lub szacunkowa liczba
pacjentow objetych swiadczeniem w ciggu catego roku w skali kraju.

Prog fi
Progowa wartos¢ iloczynu wartosci a i wartosci b.
Warto$¢ c

Uzyskana warto$¢ iloczynu wartos$ci a i wartosci b dla danego $wiadczenia w uproszczonej
analizie wptywu na budzet.
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Rysunek 6

Obszar lll - Uproszczona analiza wplywu na budzet (Bl)

Koszt $wiadczenia (jednorazowa
terapia lub diagnostyka) lub koszt
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Mozliwe decyzje na podstawie wartosci i wynikow uzyskanych w uproszczonych
analizach wptywu na budzet:

|N13

Jesli wartos¢ a jest mniejsza niz prég alfa (a<a), wartos¢ b mniejsza od progu beta (b<p)
i warto$¢ ¢ mniejsza od progu fi (c<@), to swiadczenie jest wpisywane do koszyka swiadczen
gwarantowanych i o ile wiekszos¢ opinii cztonkéw Zespotu Eksperckiego dotyczacych
dokonania wpisu jest zgodna.

Jesli wartos¢ a jest mniejsza niz prég alfa (a<a), wartos¢ b mniejsza od progu beta (b<p)
i wartos¢ c wieksza badz réwna wartosci progu fi (c2@), to swiadczenie jest przeznaczane do
dalszej ewaluacji na podstawie petnych analiz ekonomicznej i finansowe;.

WRUNKOWE" IN

Jesli wartos¢ a jest mniejsza niz prog alfa (a<a), ale wartos¢ b wieksza badz réwna wartosci
progu beta (b=B), to Swiadczenie jest wpisywane warunkowo do koszyka s$wiadczen
gwarantowanych, o ile wiekszos¢ opinii cztonkéw Zespotu Eksperckiego dotyczacych
dokonania wpisu jest zgodna.

Jesli wartos¢ a jest wieksza bgdz rowna wartosci progu alfa (a=a), ale wartos¢ b mniejsza od
progu beta (b<B), to sSwiadczenie jest wpisywane warunkowo do koszyka s$wiadczen
gwarantowanych, o ile wiekszos¢ opinii cztonkdw Zespotu Eksperckiego dotyczacych
dokonania wpisu jest zgodna.

DALSZA EWALUACJA

Jesli wartos¢ a jest wieksza badz rowna wartosci progu alfa (a=a) i wartos¢ b wieksza bgdz
rébwna wartosci progu beta (b=f), to Swiadczenie jest przeznaczane do dalszej ewaluacji
na podstawie petnych analiz ekonomicznej i finansowe;.

Warunkowe wpisanie procedury do koszyka swiadczen gwarantowanych zaktada weryfikacje tej
decyzji po okreslonym czasie (np. po 2 czy 3 latach) na podstawie petnej analizy kosztow
bezposrednich i posrednich (w sensie ksiegowym), petnej poréwnawczej analizy ekonomicznej
dla najwazniejszych opcji oraz analizy finansowej. Brak przedstawienia takich analiz
po zatozonym czasie powoduje automatyczne usuniecie $wiadczenia wpisanego warunkowo
z koszyka swiadczeh gwarantowanych (z ew. mozliwoscig prolongaty okresu warunkowego
wpisu w wyjatkowych przypadkach z uzasadnieniem podanym do wiadomosci publicznej).
W okresie trzech lat od daty warunkowego wpisania do koszyka swiadczen gwarantowanych
przedsiebiorstwa zainteresowane utrzymaniem wpisu do koszyka lub AOTM ze $rodkéw
publicznych zobowigzane sg opracowac i przedstawi¢ decydentom, zaopiniowane pozytywnie
pod wzgledem jakosci, petne analizy ekonomiczne i finansowe. Przedstawienie petnych analiz
ekonomicznych i finansowych powinno spoczywaé na skifadajgcym wniosek o przediuzenie
wpisu do koszyka swiadczeh gwarantowanych zawsze, gdy postanowi o tym Minister Zdrowia
lub inna upowazniona do podjecia takiej decyzji osoba — decyzje te powinny byé oparte
na przejrzystych kryteriach uwzgledniajacych interes publiczny oraz czerpanie KkorzySci
finansowych z okreslonego Swiadczenia przez przedsiebiorstwa nastawione na zysk (for profit
organizations).

wigczenie do koszyka Swiadczeh gwarantowanych

wpis warunkowy oznacza, ze jest on dokonywany na czas okreslony, po ktérym wymagane sg petne
analizy ekonomiczne i finansowe dla najwazniejszych opcji
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Swiadczenia wprowadzone do praktyki medycznej (w tym zarejestrowane) przed
1 stycznia 2007 roku

Dla swiadczen zdrowotnych wiaczonych do praktyki medycznej przed 1 stycznia 2007,
dla ktérych zostaty spetnione warunki brane pod uwage przy uproszczonej analizie wptywu
na budzet ptatnika, tj.:

1. liczba swiadczen w danym wskazaniu wykonywanych rocznie powyzej poziomu B, lub
2. koszt jednostkowy Swiadczenia powyzej poziomu o,

eksperci powinni rozwazyé wymaganie petnych analiz ekonomicznych i finansowych
dla najwazniejszych opcjonalnych sposobdw postepowania.

Jesli wspdtczynnik ¢ osigga wartos¢é réwng lub wyzszg niz prég ¢, zawsze ewentualne
dokonanie wpisu powinno by¢ oparte na wynikach wiarygodnych i kompletnych analiz
ekonomicznych i finansowych dla najwazniejszych opcjonalnych sposobéw postepowania — jest
to zgodne z konstytucyjng zasada réownego dostepu do swiadczen zdrowotnych wobec
faktu ograniczonych zasobéw finansowych.

Poziomy o, B, @ powinny zosta¢ okreslone przez Ministra Zdrowia lub innych uprawnionych
decydentéw na podstawie symulacji przeprowadzonych przy wykorzystaniu katalogu $wiadczen
tworzonego przez AOTM i baz danych kosztowych dla wszystkich swiadczen aktualnie
wykonywanych i finansowanych ze srodkéw ubezpieczenia podstawowego.

Dla wybranych swiadczen (o szczegdlnie wysokich parametrach a, 3, @) AOTM powinna juz we
wstepnym etapie tworzenia koszyka swiadczen gwarantowanych opracowa¢ (lub wymagaé
opracowania) poréwnawczych analiz ekonomicznych i finansowych. Istniejg wielkie mozliwosci
wykorzystania analiz ekonomicznych i analiz efektywnosci opracowanych w innych krajach,
czesto przez rzgdowe Agencje HTA, ktorych dostosowanie do warunkow polskich jest
stosunkowo proste. Z pewnoscig dla znacznej wiekszosci Swiadczen, dla ktérych wartosci c
osiggng poziom wyzszy niz prog ¢, mozna odnalez¢ przeglady systematyczne i raporty HTA
opracowane w innych krajach.

Bezwzglednie do koszyka $wiadczeh gwarantowanych wpisywane sg te Swiadczenia, ktore sg
jedynymi $wiadczeniami o udowodnionej efektywnosci w istotnym (patrz kryteria zdrowotnosci
w obszarze pierwszym) wskazaniu. Znajdujg sie one w koszyku $wiadczen gwarantowanych
do momentu zgtoszenia wpisu innego opcjonalnego swiadczenia o lepszym stosunku koszt-
korzys¢ zdrowotna.

Swiadczenia wprowadzone do praktyki (czesto rejestrowane) po 1 stycznia 2007 roku
[12.2]

Wszystkie wpisy dotyczace swiadczen zdrowotnych:
e lekowych lub nielekowych,
e diagnostycznych lub terapeutycznych

e rejestrowanych lub wprowadzanych do praktyki medycznej poza systemem
rejestracji,

wprowadzanych do praktyki (w tym rejestrowanych) po 1 stycznia 2007 roku, mogg byé¢
dokonane wylacznie po zlozeniu stosownego wniosku wraz zatgczonymi wymaganymi
analizami i po rozpatrzeniu tego wniosku zgodnie z przyjetymi zasadami, w okreslonym trybie.
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Do wnioskéw zatgczone powinny byé analizy efektywnos$ci na podstawie przegladéw
systematycznych, petne analizy ekonomiczne i finansowe lub wniosek o przeprowadzenie
stosownych analiz przez AOTM ze $rodkéw publicznych. AOTM dokonuje (odptatnie lub
nieodptatnie oceny jako$ci analiz efektywnosci dotaczanych do wnioskéw o wpis do koszyka
Swiadczen gwarantowanych zgodnie z przejrzystymi kryteriami (opublikowanymi i powszechnie
dostepnymi), wykonuje analizy we wtasnym zakresie w ramach dostepnych $rodkéw lub zleca
ich wykonanie ,na zewnairz” w ramach przetargu ofert. Lista wnioskéw sktadanych przez
réznych interesariuszy powinna by¢ jawna i ogtaszana sukcesywnie na stronie internetowej
Ministerstwa Zdrowia lub AOTM.

Whioski o wpis do koszyka $wiadczeh gwarantowanych moga sktada¢ dowolne osoby fizyczne
lub prawne. Sugeruje sie wprowadzenie optaty administracyjnej za zgtoszenie wniosku zgodnie
z jawnym cennikiem. Wnoszenie optat bedzie petnic¢ 2 funkcje: po pierwsze powinno zniechecac
przed sktadaniem wnioskéw dotyczacych swiadczen majacych niewielkie szanse na witaczenie
do koszyka $wiadczeh gwarantowanych, po drugie postuzy sfinansowaniu procesu weryfikacji
wnioskow i ew. analiz dotgczanych do wnioskéw przez aplikujgcych.

Aplikacje sktadane przez interesariuszy do Ministra Zdrowia przed skierowaniem do AOTM
podlegaja wstepnej weryfikacji. Wnioski negatywnie zweryfikowane przez MZ sg odrzucane
(bez dalszego ich rozpatrywania przez AOTM). Lista wnioskéw odrzuconych oraz przyczyny
odrzucenia powinny by¢ publikowane na stronie internetowej AOTM lub MZ.

Whnioski pozytywnie zweryfikowane przez Ministerstwo Zdrowia kierowane sg do AOTM:

1. AOTM przygotuje formalne wymagania, ktére powinna spetnia¢ aplikacja (zawarto$¢
merytoryczna, kryteria jako$ciowe [wiarygodnosé, kompletno$¢], wzory dokumentow,
formularze itd).

2. AOTM ocenia analizy doftgczone do wnioskéw o wpis do koszyka $wiadczen
gwarantowanych zgodnie z ogtoszonymi kryteriami jakosci analiz kierowanych w celach
refundacyjnych.

3. W przypadku interesariuszy publicznych, stowarzyszen pacjentéw etc. ktérzy nie
przedtozyli stosownych analiz, AOTM opracowuje samodzielnie, badz tez zleca ,na
zewnatrz” opracowanie stosownych analiz, zgodnie z priorytetami analitycznymi
przyjetymi przez MZ - dotyczy to wylgcznie diagnostycznych i terapeutycznych
technologii nielekowych.

4. Gdy aplikacja sktadana jest przez producentéw lekéw, urzadzen medycznych (osoby
prawnej ukierunkowanej na zysk [for profit organizations], ktéra spodziewa sie odnies¢é
korzysci finansowe z ew. wpisania $wiadczenia do koszyka $wiadczen
gwarantowanych) koszt opracowania i przediozenia wymaganych analiz ponosi
interesariusz a tylko w wyjatkowych sytuacjach AOTM.

5. W przypadku zastrzezen dotyczacych jakosci analiz dotgczanych do wnioskow o wpis
do koszyka swiadczen gwarantowanych przez interesariuszy — najczesciej bedzie
to dotyczylo przedsiebiorstw ukierunkowanych na zysk (for profit organizations) - AOTM
zwraca sie z prosbg o uzupetnienie lub poprawienie analiz.

6. AOTM Ilub MZ okresli takze tzw. szybka $ciezke, czyli mozliwos¢ warunkowego
(na okreslony czas) wpisu do koszyka $wiadczen gwarantowanych na podstawie
niepetnych analiz, o ile istniejg w tym przypadku uzasadnione przestanki.

W opracowanych analizach efektywnosci i ekonomicznych nowe $wiadczenie (technologia)
musi zosta¢ porownane z najwazniejszymi sposobami postepowania stosowanymi opcjonalnie
w danym wskazaniu.

Na podstawie analiz opracowanych i opublikowanych przez AOTM lub na podstawie analiz
pozytywnie zweryfikowanych pod wzgledem jakosci przez AOTM, decydenci beda dokonywali
stosownych wpiséw i wykluczen swiadczen — czesto wigczeniom procedury w okreslonym
wskazaniu bedzie towarzyszylo wykluczenie opcjonalnego sposobu postepowania w danym
wskazaniu, ktory znajdowat sie w koszyku swiadczen gwarantowanych do tej pory.
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Rysunek 7

Obszar IV — Petne analizy ekonomiczne i finansowe

Ocena wniosku

* - gwiazdka oznacza:
analizy zgodne

z wytycznymi AOTM;
jakos¢ oznacza
wiarygodnosé
i kompletnos¢

poréwnan w zakresie

Whniosek

kompletny i poprawny
pod wzgledem jakosci

A

przez efektywnosci,
AOTM
v
Whniosek
niekompletny lub dotgczone
do niego analizy niskiej jakosci *
A
\ 4 A4
Opracowanie wniosku Odestanie

i/lub analiz przez/lub
na zlecenie AOTM

do wnioskodawcy

A

Ewentualne propozycje
wycofania z koszyka
aktualnie finansowanych
opcjonalnych swiadczen

A 4

Pozytywna lub negatywna
decyzja MZ o wtagczeniu i ew.
wytgczeniu opcjonalnych
Swiadczen

o

v
Ponowne rozpatrzenie
\4 A 4 whniosku
Swiadczenie optacalne Swiadczenie nieoptacalne
i 0 akceptowalnym wptywie lub 0 nieakceptowalnym
na budzet wptywie na budzet
A v
Pozytywna Negatywna v
opinia AOTM opinia AOTM
Whiosek

niepoprawny

,IN” oznacza wigczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych
,LOUT” oznacza wykluczenie z koszyka $wiadczen gwarantowanych lub odmowe wtaczenia
,IN-OUT” oznacza wiaczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych oraz wytaczenie opcjonalnych $wiadczen
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Wytyczne analiz ekonomicznych i finansowych

O ile AOTM ma zapewni¢ wysokg jakos¢ analiz ekonomicznych i finansowych, to powinna
przedstawi¢ wytyczne dotyczace opracowywania i wymogow jakosciowych wobec takich analiz.
AOTM moze sie przy tym postuzyé sie dostepnymi wytycznymi.

Oprécz transparentnosci, najwazniejszym zadaniem wytycznych, jest zapewnienie
powtarzalno$ci wynikow analiz, czyli w sytuacji, gdy rézni badacze bedag zajmowali sie tym
samym tematem, ale beda pracowali zgodnie z wytycznymi, to uzyskajg takie same badz
bardzo zblizone wyniki. Wyznacznikiem jakosci wytycznych, czy kryteriéow wiarygodnosci
jest ich zdolnos$¢ do zapewniania powtarzalnosci wynikéw analiz.

Wytyczne powinny zosta¢ poddane analizie i ocenione pod wzgledem zgodnosci
ze standardami na $wiecie przez polskich, ale rowniez przez sSwiatowych ekspertéw
zrzadowych agencji HTA, Cochrane Collaboration, czy czasopism naukowych: La’revue
Prescrire, Evidence Based Medicine, a takze wszystkich tych, ktérzy pragneliby zabra¢ gtos
w dyskus;ji.

Polskie wytyczne nie mogg byé w sprzecznosci z wytycznymi analiz ekonomicznych uznanymi
w krajach wysokorozwinietych — szczegdlnie wytycznymi opracowanymi przez inne rzgdowe
Agencje HTA na $wiecie. Hierarchia wiarygodnosci badan klinicznych oraz preferencje
dotyczace badan kosztéw powinny by¢ jasno przedstawione. Nalezy podkreslic,
ze pierwszenstwo majq pierwszorzedowe punkty koncowe i to one muszg zostaé ocenione
w ramach analizy efektywnosci w pierwszej kolejnosci. Na surogatach mozna sie skupi¢ dopiero
wtedy, gdy nie ma badan klinicznych w odniesieniu do pierwszorzedowych punktéw koncowych
oraz gdy wptyw interwencji na surogaty i na pierwszorzedowe punkty koncowe koreluje,
a korelacja ta zostata dobrze udokumentowana w wiarygodnych doniesieniach naukowych. Nie
mozna zaleca¢ wyboru i przeprowadzenia analizy ekonomicznej na ,najlepszym” badaniu
klinicznym bez przeprowadzenia przegladu systematycznego, gdyz wybér ,najlepszego”
badania klinicznego z wielu moze byé dokonany po poréwnaniu wiarygodnosci wszystkich
dostepnych badan klinicznych, ktérych odnalezienie jest mozliwe dzieki przeprowadzeniu
przegladu systematycznego zgodnie z wytycznymi Cochrane Collaboration, czy NHS Centre for
Reviews and Dissemination.

Przyktadowe wytyczne analiz ekonomicznych:

1. Kanada; http://www.cadth.ca/media/pdf/186 EconomicGuidelines e.pdf

2. Australia; http://www.health.gov.au/internet/wcms/publishing.nsf/content/health-pbs-
general-pubs-guidelines-index.htm

Wiochy; http://www.diahome.org/content/Abstract/2001/dij1570.pdf
Kraje nadbattyckie; http://www.zca.gov.lv/docs/new2002/doc24-1.pdf

WHO,; http://www.who.int/choice/publications/p 2000 guidelines generalisedcea.pdf

Zbioér odnosnikéw do wytycznych miedzynarodowych znajduje sie pod linkiem:
http://www.ispor.org/PEquidelines/index.asp.

Uwagi dotyczace stosowania kryteriow ekonomicznych i finansowych

Przedstawienie  przyktadow odpowiednich wpisébw do poszczegdlnych  koszykéw
dla opcjonalnych sposobéw postepowania w okreslonym wskazaniu wykracza poza ramy
niniejszego opracowania. Czionkowie Zespotéw Eksperckich zajmujacych sie wilgczeniami
i wykluczeniami z koszyka $wiadczen gwarantowanych powinni zosta¢ w tym wzgledzie
dodatkowo przeszkoleni.

Osoby przygotowujgce rekomendacje dla decydentéw w tym zakresie powinny posiadac
zaawansowang wiedze, umiejetnosci i doswiadczenie w prowadzeniu oraz ocenie badan
pierwotnych i wtérnych. Ich wiedza i umiejetnosci powinny dotyczyé m.in.:
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oceny metodyki i wynikéw badan klinicznych,

oceny jakosci przegladow doniesien naukowych,

oceny wynikow, wiarygodnosci i kompletnosci analiz efektywno$ci klinicznej,
oceny jakosci i wynikéw analiz kosztow,

oceny jakosci i wynikdéw analiz ekonomicznych,

oceny jakosci i wynikow analiz Bl.

Osoby te powinny posiadac takze umiejetnosci wyszukiwania i selekcji doniesien naukowych,
w tym korzystania w baz informacji medycznych i ekonomicznych.
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PODSUMOWANIE

Swiadczenia, ktére nie zostalty wiaczone do koszyka $wiadczen gwarantowanych, mogq
znalez¢ sie w koszyku pozastandardowym lub w koszyku negatywnym, nie mogg byé
wykonywane w takim przypadku w ramach ubezpieczenia podstawowego.

Proces decyzyjny w oparciu o kryteria dotyczace swiadczen wprowadzonych
do praktyki medycznej przed 1 stycznia 2007 r.:

1.

wykluczenie swiadczeh dotyczacych schorzen znajdujgcych sie na lisScie negatywnej
wzgledem priorytetéw zdrowotnych,

wykluczenie swiadczen uznanych przez ekspertow za swiadczenia o nieudowodnione;j
efektywnosci,

wpisanie do koszyka negatywnego swiadczenh o udowodnionej szkodliwosci,

bezwzgledny wpis do koszyka swiadczen gwarantowanych, jesli procedura jest jedyng
0 udowodnionej efektywnosci w danym wskazaniu,

warunkowy wpis do koszyka $wiadczen, ktére generujg wysokie koszty w systemie -
jednostkowe (lub roczne) i/lub ktére sa wykonywane w licznych przypadkach,

dla $wiadczenn wpisanych warunkowo konieczne przedstawienie petnych analiz:
efektywnosci w oparciu o przeglad systematyczny, ekonomicznej oraz finansowej dla
najwazniejszych opcjonalnych sposobéw postepowania,

koszyk bedzie z czasem weryfikowany, gdyz analizy zatgczane do wnioskéw o wpis
Swiadczen wprowadzanych do praktyki medycznej po 1 stycznia 2007 r. obejmowac
bedg poréwnawcze analizy efektywno$ci i ekonomiczne dla $wiadczen znajdujacych sie
w koszyku, co umozliwi weryfikacje wczeéniej dokonanych wpiséw do koszyka.

Proces decyzyjny w oparciu o kryteria dotyczace swiadczen wprowadzonych
do praktyki medycznej po 1 stycznia 2007 r.:

1.
2.

3.

ztozenie wniosku o dokonanie wniosku w przewidzianym trybie,

odrzucenie przez MZ wnioskow niekompletnych oraz dotyczacych procedur i wskazan
znajdujacych sie na negatywnych listach,

skierowanie pozytywnie zaopiniowanych wnioskéw do AOTM,

analizy zatgczone do wnioskéw podlegaé beda ocenie jakosciowej przez AOTM,
a w przypadku braku takich analiz - rozwazenie mozliwosci opracowania stosownych
analiz ze $rodkdéw publicznych (ustalanie priorytetéw analitycznych),

o0 wpisie do koszyka swiadczen gwarantowanych decydowacC beda wyniki wysokiej
jakosci porownawczych analiz efektywnosci, analiz ekonomicznych i analiz wptywu na
budzet najwazniejszych opcjonalnych sposobow postepowania w okreslonym
wskazaniu,

wpisanie nowego S$wiadczenia do koszyka $wiadczen gwarantowanych bedzie
umozliwiato wykluczenie $wiadczen mniej optacalnych i/lub najmniej efektywnych.
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OGRANICZENIA

Prace nad niniejszym opracowaniem trwaty niespetna miesiac (sic!), przy dostepnosci bardzo
niewielkich srodkéw finansowych, stad w tytule podkreslono jego charakter (rapid review).
W opracowaniu wykorzystano fragmenty innych publikacji przy zachowaniu praw autorskich
i powszechnie przyjetych zasad cytowania. Opierano sie w wielu miejscach na wtérnych
dokumentach bedacych ttumaczeniami na jezyk angielski, ale réwniez na odnalezionych
oryginatach.

Poszukiwania opracowan dotyczacych kryteriow w innych krajach nie zostaty przeprowadzone
w sposéb systematyczny; z uwagi na charakter opracowania (rapid review) i ograniczone
zasoby nie przeprowadzono wywiadow pogtebionych z autorami kryteriow opisanych
W opracowaniu.

Zgodnie z przyjetymi przez Stowarzyszenie CEESTAHC zasadami numerowania kolejnych
wersji analiz efektywnosci, raportéw HTA oraz innych opracowan, numer 1.0 uzyskuje
ostateczna wersja opracowania przed dokonaniem ewentualnych recenzji przez zewnetrznych
audytoréw. Wersja ostateczna poddana recenzjom przez ekspertow ,zewnetrznych” uzyskuje
numer 2.0.
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12.1.

Aneks

75

ANEKS

Hierarchia doniesien naukowych dotyczacych oceny efektywnosci
klinicznej

Tabela 11
Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence (May 2001) [23]
Prevention diagnostslsymp | Economic and
Level Aeti ’ Prognosis Diagnosis decision
etiology/ tom prevalence analyses
Harm study
SR (with SR (with
h e homogeneity*) of .
homogeneity”) of Level 1 SR (with SR (with
SR (with inception cohort diaanostic homogeneity*) of homogeneity*) of
1a homogeneity”) of | studies; CDRt studigs CDRt prospective Level 1
RCTs val!dated n with 1b studies cohort studies economic
different f diff A studies
populations rom diteren
clinical centres
Analysis based
. Validating** on clinically
incérr])(tjilggdgg#o it cohort study with sensible costs or
Individual RCT study with > goodttt Prospective alternatives;
1b (with narrow 80% foIIow-u_p' reference cohort study with systematic
Confidence CDR validatet’j standards; or good follow- review(s) of the
Intervalt) in a single CDRt tested up**** evidence; and
ooulation within one including multi-
pop clinical centre way sensitivity
analyses
Absolute better-
All or none case- | Absolute SpPins | All or none case- | value or worse-
Te All or none§ series and SnNoutstt series value analyses
Tt
SR (with
homogeneity*) of SR (with SR (with SR (with
SR (with either homogeneity”) of | | '~ Feit ) of homogeneity*) of
2a homogeneity* ) retrospective Level >2 —q_LZb and better Level >2
of cohort studies | cohort studies or diagnostic studies economic
untreated control studies studies
groups in RCTs
Retrospective Analys.is. based
cohort study or Exploratory*’f on clinically
follow-up of cohort study with sensible costs or
Individual cohort untreated control goodtttreferenc alternatives;
study (including atients in an e standards; Retrospective limited review(s)
2b low quality RCT; R%T' Derivation CDRf after cohort study, or of the evidence,
e.g., <80% of’CDR or derivation, or poor follow-up or single studies;
follow-up) val_tidated on validated only on and including
split-sample§§s split-sample§§§ multi-way
only or databases sensitivity
analyses
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Prevention diagnosislsymp | ECOnOMIc and
Level . ’ Prognosis Diagnosis 9 ymp decision
Aectiology/ tom prevalence analyses
Harm study y
"Outcomes" .
Research; "Outcomes" Ecological Audit or
2c . X ; outcomes
Ecological Research studies
studies research
SR (with SR (with SR (with SR (with
3a homogeneity*) of N homogeneity*) of | homogeneity*) of | homogeneity*) of
case-control 3b and better 3b and better 3b and better
studies studies studies studies
Analysis based
on limited
alternatives or
Non-consecutive u:I(i)tStZ,s?iﬁwoartes
study; or without | Non-consecutive q of ()j/ata but
Individual Case- consistently cohort study, or . !
3b X . L including
Control Study applied very limited sensitivit
reference population anal seg
standards . yses
incorporating
clinically
sensible
variations.
Case-series Case-series Case-control .
. . Case-series or L
(and poor quality | (and poor quality study, poor or Analysis with no
: . superseded e
4 cohort and case- prognostic non-independent reference sensitivity
control cohort reference standards analysis
studies§§) studies***) standard

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
physiology,
bench research
or "first
principles"

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
physiology,
bench research
or "first
principles"

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
physiology,
bench research
or "first
principles"

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
physiology,
bench research
or "first
principles"

Expert opinion
without explicit
critical appraisal,
or based on
economic theory
or "first
principles"

Users can add a minus-sign "-" to denote the level of that fails to provide a conclusive answer
because of:
1. EITHER a single result with a wide Confidence Interval (such that, for example, an ARR in
an RCT is not statistically significant but whose confidence intervals fail to exclude clinically
important benefit or harm)
2. OR a Systematic Review with troublesome (and statistically significant) heterogeneity.

3. Such evidence

is

inconclusive,

recommendations. (Tabela 13)

and
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Tabela 12

Opis skrotow do Oxford Centre for Evidence-Based Medicine Levels of Evidence (May 2001) [23]

*

By homogeneity we mean a systematic review that is free of worrisome variations (heterogeneity) in the
directions and degrees of results between individual studies. Not all systematic reviews with statistically
significant heterogeneity need be worrisome, and not all worrisome heterogeneity need be statistically
significant. As noted above, studies displaying worrisome heterogeneity should be tagged with a "-" at the
end of their designated level.

Clinical Decision Rule. (These are algorithms or scoring systems which lead to a prognostic estimation or a
diagnostic category. )

See note #2 for advice on how to understand, rate and use trials or other studies with wide confidence
intervals.

Met when all patients died before the Rx became available, but some now survive on it; or when some
patients died before the Rx became available, but none now die on it.

88§

By poor quality cohort study we mean one that failed to clearly define comparison groups and/or failed to
measure exposures and outcomes in the same (preferably blinded), objective way in both exposed and non-
exposed individuals and/or failed to identify or appropriately control known confounders and/or failed to carry
out a sufficiently long and complete follow-up of patients. By poor quality case-control study we mean one
that failed to clearly define comparison groups and/or failed to measure exposures and outcomes in the
same (preferably blinded), objective way in both cases and controls and/or failed to identify or appropriately
control known confounders.

§88

Split-sample validation is achieved by collecting all the information in a single tranche, then artificially
dividing this into "derivation" and "validation" samples.

T

An "Absolute SpPin" is a diagnostic finding whose Specificity is so high that a Positive result rules-in the
diagnosis. An "Absolute SnNout" is a diagnostic finding whose Sensitivity is so high that a Negative result
rules-out the diagnosis.

1

Good, better, bad and worse refer to the comparisons between treatments in terms of their clinical risks and
benefits.

ttT

Good reference standards are independent of the test, and applied blindly or objectively to applied to all
patients. Poor reference standards are haphazardly applied, but still independent of the test. Use of a non-
independent reference standard (where the 'test' is included in the 'reference’, or where the 'testing' affects
the 'reference') implies a level 4 study.

Tt

Better-value treatments are clearly as good but cheaper, or better at the same or reduced cost. Worse-value
treatments are as good and more expensive, or worse and the equally or more expensive.

*k

Validating studies test the quality of a specific diagnostic test, based on prior evidence. An exploratory study
collects information and trawls the data (e.g. using a regression analysis) to find which factors are
'significant'.

By poor quality prognostic cohort study we mean one in which sampling was biased in favour of patients
who already had the target outcome, or the measurement of outcomes was accomplished in <80% of study
patients, or outcomes were determined in an unblinded, non-objective way, or there was no correction for
confounding factors.

Tk

Good follow-up in a differential diagnosis study is >80%, with adequate time for alternative diagnoses to
emerge (eg 1-6 months acute, 1 - 5 years chronic)

Tabela 13

Grades of recomendation

A consistent level 1 studies

B consistent level 2 or 3 studies or extrapolations from level 1 studies

C level 4 studies or extrapolations from level 2 or 3 studies

D level 5 evidence or troublingly inconsistent or inconclusive studies of any level
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"Extrapolations" are where data is used in a situation which has potentially clinically important
differences than the original study situation. [24, 25, 26, 27]
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Rozpatrywanie wnioskéw o wpis do koszyka swiadczen gwarantowanych
zgtoszonych po 1 stycznia 2007 roku

Rysunek 8
Algorytm rozpatrywania wnioskéw dotyczacych ew. wpisu do koszyka swiadczen gwarantowanych
po 1 stycznia 2007 roku

Whiosek o wpis
Swiadczenia do koszyka

Swiadczen
gwarantowanych
* - gwiazdka oznacza: analizy
zgodne z wytycznymi AOTM;
v Jjako$¢ oznacza wiarygodno$¢
Ocena zasadno$ci wniosku i kompletno$c porownar
wzgledem priorytetow w zakresie efektywnosci,
zdrowotnych opfacalno$ci i wptywu na budzet
\ 4 \ 4
Negatywna Pozytywna
weryfikacja weryfikacja
whniosku whniosku
l Whniosek niepoprawny
A 4
Ocena
wniosku T
przez AOTM .
Ponowne rozpatrzenie
whniosku ]
Whiosek kompletny X Whniosek niekompletny Odestanie do
i poprawny wzgledem jakosci lub dotaczone do niego wnioskodawcy
analizy niskiej jakosci
A
Opracowanie wniosku i/lub
. - . - analiz przez /lub na zlecenie
Swiadczenie _SW|adczen|e AOTM
opfacalne nieoptacalne lub
i 0 akceptowalnym 0 nieakceptowalnym
wplywie na budzet wptywie na budzet
A 4 A 4
Pozytywna Negatywna
opinia AOTM opinia AOTM
A 4
Ewentualne propozycje
wycofania zp kopszy)l;aj Pozytywna lub negatywna decyzja MZ
aktualnie finansowanych > 0 wigczeniu i ew. wytaczeniu
opcjonalnych $wiadczen opcjonalnych swiadczen

N[ w hh

,IN” oznacza wigczenie do koszyka $wiadczen gwarantowanych

,LOUT” oznacza wykluczenie z koszyka $wiadczen gwarantowanych lub odmowe wtaczenia
,IN-OUT” oznacza wtaczenie do koszyka $wiadczeh gwarantowanych oraz wytaczenie opcjonalnych
Swiadczen

2006 CEESATHC
www.ceestahc.org



12.3.

80 Kryteria wtgczani i wykluczania z koszyka $wiadczen gwarantowanych w wybranych krajach
— mozliwosci wykorzystania w Polsce— wersja 1.0

Ranking swiadczen zdrowotnych — metoda tworzenia koszyka zaktadajaca
przypisywanie wag

Niniejsza propozycja zwigzana z nadawaniem wag zostata zamieszczona w aneksie jako nie
zalecana na tym etapie ze wzgledéw praktycznych. Konieczno$¢ postugiwania sie wagami
mogtaby by¢ kiopotliwa i czasochtonna, co koliduje z krétkim terminem opracowania
zdefiniowanego koszyka pozytywnego $wiadczern gwarantowanych w Polsce.

Opracowujgc metodyke ustalania rankingu i nadawania wag swiadczeniom zdrowotnym wzieto
pod uwage metodologie stowerska, ktérg w odpowiedni sposéb zmodyfikowano. Umozliwito to
przystosowanie listy do celow i warunkéw funkcjonowania koszyka w Polsce.

Kryterium1: stan kliniczny i efekt leczenia

Kryterium pierwsze w duzej mierze zostato oparte na rozwigzaniu stowenskim. Uwzgledniono w
tym miejscu stopien ciezkosci stanu klinicznego i spodziewany efekt terapeutyczny oraz
wyodrebniono grupy pacjentow, nad ktorymi konieczne jest roztoczenie specjalnej opieki.
Dodatkowo w tym miejscu nadano wysoki priorytet dla stanéw klinicznych, dla ktérych
dotychczas nie wpisano do koszyka zadnej metody terapeutycznej (o ile stan kliniczny nie
znajduje sie na liscie negatywnej). Uwzglednienie tego postulatu wynika z przyjetych zatozen
(dla kazdego stanu klinicznego przynajmniej jedna interwencja o udowodnionej efektywnosci
klinicznej).

Kryterium 2: optacalnos¢

Ustalajac kolejnosé rozpatrywania wnioskéw oprocz istotnosci zdrowotnej nalezy rowniez
uwzgledni¢ wyniki analizy ekonomicznej. Jezeli bowiem pojawi sie wniosek o wpisanie
interwencji skuteczniejszej i tanszej a wiec dominujgcej, wowczas w interesie spoteczenstwa
lezy jak najszybsze wprowadzenie jej do koszyka. Jezeli natomiast pojawi sie interwencja
skuteczniejsza, lecz drozsza, wowczas konieczne jest rozwazenie czy korzysci warte sg
poniesionych kosztéw. W tym celu konieczne bedzie zdefiniowanie progéw optacalnosci.
Ustalenie wartosci progéw bedzie decyzjg strategiczng podejmowang przez AOTM lub MZ.
Przyktadowe progi mogtyby wynosié:

1. pierwszy prég optacalnosci — koszt jednego roku zycia réwny Y2 kosztu rocznej
dializoterapii.

2. drugi prég opfacalnosci - koszt jednego roku zycia rowny kosztowi rocznej dializoterapii.

W przypadku, gdy poréwnanie optacalnosci zostato przeprowadzone dla innych punktéw
koncowych niz sSmiertelno$¢ mozliwe sg dwa rozwigzania. Jedno trudniejsze i bardziej
skomplikowane — AOTM publikuje docelowe punkty kohcowe dla poszczegdlnych jednostek
chorobowych oraz okresla dla nich progi optacalnosci (nie wyzsze niz progi dla $miertelno$ci).
Drugim uproszczonym sposobem bytoby arbitralne okreslenie, Zze progi optacalnosci dla innych
punktéw kohcowych (z wykluczeniem surogatéw) sg o potowe nizsze niz progi dla
Smiertelnosci. Rozwigzanie drugie powinno by¢ traktowane jako przejsciowe do czasu
wdrozenia rozwigzania pierwszego.

Kryterium 3: mozliwosci finansowe budzetu

Z punktu widzenia spotecznego niezmiernie wazne jest promowanie tych $wiadczeh
zdrowotnych, ktére przynoszac takg samag Ilub zblizong korzys¢ zdrowotng pozwolg
na zmniejszenie lub przynajmniej na nie zwiekszanie obcigzen budzetu pfatnika.

2006 CEESTAHC
www.ceestahc.org



Aneks 81

Kryterium 4: opinia ekspertow

Wzorujgc sie na stowenskich kryteriach oceny wnioskéw uwzgledniono kryterium opinii
ekspertow. Jednoczesnie okreslono w sposob przejrzysty czyje opinie traktowane sg jako
eksperckie. Z uwagi na spodziewane trudnosci z ustaleniem opinii spoteczenstwa
zrezygnowano z uwzgledniania tego czynnika.

Tabela 14.
Kryteria tworzenia rankingu swiadczen zdrowotnych na podstawie przypisanych im wag

Priorytet Charakterystyka Waga

Kryterium 1: stan kliniczny i efekt leczenia

e Ostra choroba, zagrozenie zycia, terapia prowadzi do catkowitego
wyleczenia lub przezycia bez catkowitego wyleczenia (np. schorzenia
ztosliwe, choroby sercowo-naczyniowe)

e Leczenie i opieka nad kobietami ciezarnymi i w trakcie porodu

1. - 5
e Swiadczenie dotyczy choroby, dla ktérej w koszyku nie wpisano 0
dotychczas ani jednej interwencji o udowodnionej efektywnosci
klinicznej
e  Programy poszerzone na skutek interwencji Ministerstwa Zdrowia
2. e Leczenie choréb psychotycznych 40

e Choroba przewlekta, zagrozenie zycia, leczenie przediuza oczekiwang
dtugos¢ zycia i polepsza jego jakos$¢

3. e  Profilaktyka dziecieca, w tym profilaktyka stomatologiczna 30

e Leczenie nieptodnosci

e  Opieka paliatywna

e  Stany ostre, niezagrazajace zyciu, leczenie moze przywrécic¢ stan

wyjsciowy, sprzed wystapienia ostrych objawdw (np. objawowe leczenie
4. bolu) 20
e  Profilaktyka dorostych, metody o udowodnionej skutecznosci
e Leczenie choréb umystowych innych niz psychotyczne

e  Stany przewlekie, niezagrazajace zyciu, jednokrotne lub powtarzane
leczenie prowadzi do polepszenia jakosci zycia

5. e Stany ostre, niezagrazajace zyciu, leczenie nie moze przywrécic 10
pacjenta do stanu poczatkowego

e  Stany medyczne, w ktorych leczenie przyspiesza wyzdrowienie

e  Mniej skuteczne metody profilaktyki dorostych

6. e  Stany zagrazajace lub niezagrazajace zyciu, leczenie moze nieznacznie 5
lub wcale podnies¢ jakos¢ zycia

Kryterium 2: optacalno$¢ ekonomiczna programu
(na podstawie wynikow dotaczonej analizy optacalnosci)

Procedura dominujaca
Wynik analizy optacalnosci wskazuje, ze Swiadczenie jest dominujace

1. . . . . - . 20
(skuteczniejsze i tansze) w poréwnaniu ze swiadczeniem obecnym w
koszyku $wiadczen gwarantowanych
Wspétczynnik CE < | prég optacalnosci
2 Wynik analizy optacalnosci wskazuje, ze Swiadczenie charakteryzuje sie 10

wysokg optacalnoscig w poréwnaniu ze swiadczeniem obecnym w koszyku
Swiadczen gwarantowanych
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82 Kryteria wtgczani i wykluczania z koszyka $wiadczen gwarantowanych w wybranych krajach
— mozliwosci wykorzystania w Polsce— wersja 1.0

Priorytet Charakterystyka Waga

Wspétczynnik CE < Il prég optacalnosci
Wynik analizy optacalnosci wskazuje, ze Swiadczenie charakteryzuje sie 5
nieco wyzszg opfacalnoscig w poréwnaniu ze swiadczeniem obecnym w
koszyku $wiadczen gwarantowanych

Wspoétczynnik CE > Il prég optacalnosci
Wynik analizy optacalnosci wskazuje, ze $wiadczenie posiada niskg 0
optacalno$é w poréwnaniu ze $wiadczeniem obecnym w koszyku $wiadczen
gwarantowanych

Procedura zdominowana
Wynik analizy optacalnosci wskazuje, ze Swiadczenie jest zdominowane
(mniej skuteczne i drozsze) w poréwnaniu ze swiadczeniem obecnym w
koszyku swiadczen gwarantowanych

Kryterium 3: mozliwosci finansowe budzetu

Wynik analizy Bl wskazuje, ze po wprowadzeniu swiadczenia do koszyka

mozliwa jest redukcja wydatkow ptatnika 15

Wynik analizy Bl wskazuje, ze wprowadzenie swiadczenia do koszyka nie 1
wptynie na wydatki z budzetu ptatnika

Wynik analizy Bl wskazuje, ze po wprowadzeniu $wiadczenia do koszyka
najprawdopodobniej nastgpi zwiekszenie wydatkow ptatnika

Kryterium 4: opinia ekspertéw

Pozytywna opinia konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny oraz 15
uznanych stowarzyszen medycznych (lekarskich, pielegniarskich)

Pozytywna opinia konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny brak 11
innych opinii

Pozytywna opinia konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny,
3. neutralna opinia innych konsultantéw lub uznanych stowarzyszen 7
medycznych (lekarskich, pielegniarskich)

Neutralna opinia konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny oraz
uznanych stowarzyszen medycznych (lekarskich, pielegniarskich)

Negatywna opinia konsultanta krajowego w danej dziedzinie medycyny oraz 0
uznanych stowarzyszen medycznych (lekarskich, pielegniarskich)
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Schemat procesu decyzyjnego wiaczenia lub wykluczenia z koszyka

swiadczen gwarantowanych

Rysunek 9

Schemat procesu decyzyjnego wiaczenia lub wykluczenia z koszyka $swiadczen gwarantowanych
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