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Decydenci refundacji Swiadczen zdrowotnych

Minister Zdrowia — kreuje polityke zdrowotng, w tym lekowg
Narodowy Fundusz Zdrowia — ptaci za Swiadczenia, w tym leKki

Komisja Ekonomiczna — przygotowuje rekomendacje dla MZ nt.
refundacji Swiadczen zdrowotnych, w tym lekéw — negocjuje
ceny i warunki refundac;ji

AOTM — Agencja Oceny Technologii Medycznych
przygotowuje rekomendacje dla MZ nt. optacalnosci refundacji
danej metody leczenia




Role poszczegdlnych Instytucji w systemie
| procesie decyzyjnym

- MAH = firma farmaceutyczna
sktada w MZ wniosek refundacyjny wraz z
raportem OTM (HTA)

* Minister Zdrowia
Zleca ocene Swiadczenia zdrowotnego
(leku) w AOTM i pdzniej podejmuje
decyzje o finansowaniu, cenie urzedowej,
warunkach refundacji

«  AOTM = Agencja Oceny Technologii
Medycznych
Ocenia wystane przez MZ raporty HTA i na
podstawie wnioskéw przygotowuje
rekomendacje dla MZ w sprawie
zasadnosci finansowania lub nie
ocenianego $wiadczenia (leku)

« Komisja Ekonomiczna

Negocjuje z firmami warunki refundacji
(cena, ograniczenia)

*  Narodowy Fundusz Zdrowia
Dopracowuje program lekowy i kontraktuje
go jako Swiadczenie ze szpitalami, lub
refunduje aptekom wydane chorym leki
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Akty prawne regulujgce refundacje lekow w Polsce

USTAWA z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych obowigzujgca od 1 stycznia
2012 r. i jej aktualizacja z 13 stycznia 2012 roku

ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA z dnia 2 kwietnia 2012 r. w sprawie minimalnych
wymagan, jakie muszg spetniac analizy uwzglednione we wnioskach o objecie
refundacjg i ustalenie urzedowej ceny zbytu oraz o podwyzszenie urzedowej ceny zbytu
leku, sSrodka spozywczego specjalnego przeznaczenia zywieniowego, wyrobu
medycznego, ktére nie majg odpowiednika refundowanego w danym wskazaniu

USTAWA o swiadczeniach zdrowotnych finansowanych ze srodkdw publicznych

Obwieszczenia Ministra Zdrowia dotyczgce zestawu lekow refundowanych
* (lista refundacyjna, programy lekowe, kat. chemioterapii)

Rozporzadzenia Ministra Zdrowia dotyczgce zawartosci , koszyka” swiadczen
gwarantowanych

Zarzgdzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
* wykonawcze — porzgdkowe, organizacyjne




Schemat procesu decyzyjnego w obszarze refundacji lekow
—od stycznia 2012

Uzycie pfatne + 60 dni na przygotowanie
(refundacja organizacji kontraktowania
indywiduwalna?) Swiadczenia

Procedura podejmowania decyzji refundacyjnej

AOTM 60 dni

Ztozenie Zlecenie MZ Rekomendacja Prezesa Negocjacje cenowe Decyzja

wniosku do dokonania oceny || AOTM MAH / KE MZ refundacyjna MZ
Mz w AOTM dzien 65-70 (bez podanego max. dzien 180

dzien 0 czasu trwania)




Ekonomika zdrowia ocenia Swiadczenia zdrowotne na
podstawie :
Dowodow naukowych
Kwalifikujgc do wnioskowania tylko doniesienia wysokiej jakosci
Wysoka jakosS¢ doniesien = wysoka wiarygodnos¢ wynikow

Systematyczny przeglad badan, a nie przeglad badan dobranych




Raport Oceny Technologii Medycznej

* Analiza problemu decyzyjnego

* Analiza kliniczna
* skutecznoscii bezpieczenstwa (PS 1)

* Analiza ekonomiczna
* analiza kosztow-konsekwenc;ji
* kosztow-efektywnosci lub kosztéw-uzytecznosci (PS 2)
* analiza progowa dla wszystkich parametréw zmiennych

* Analiza wptywu na system ochrony zdrowia (na budzet ptatnika)

* Analiza racjonalizacyjna




Ocena raportu HTA - wiarygodnosc¢

Hierarchia badan w medycynie wg WHO

Systematic Reviews
and Meta-analyses

Randomized
Controlled Double
Blind Studies
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3 PKB per capita — skad sie bierze dane

* Art. 19 ust. 7 ,Ustawy refundacyjnej”:

— "wysokos¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o
jego jakos¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci Produktu Krajowego Brutto
na jednego mieszkanca, o ktorym mowa w art. 6 ust. 1 ustawy z dnia 26
pazdziernika 2000 r. o sposobie obliczania wartosci rocznego produktu
krajowego brutto”

* Prezes Gtownego Urzedu Statystycznego oblicza srednig wartos¢ PKB na jednego
mieszkanca za okres ostatnich trzech lat i ogtasza, w drodze obwieszczenia, w
Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski” w terminie do
dnia 31 pazdziernika drugiego roku po roku konczgcym okres ostatnich trzech
lat ... "

* Obwieszczenie Prezesa GUS w monitorze polskim, sSrednia wartos¢ PKB per capita
za okres 2007-2009.




3 PKB per capita — ile to ztotych ?

Prog optacalnosci dla lekow w roku 2012 odnosi
sie do wartosci PKB z lat 2007 — 2009

i wynosi dzis 99 543 PLN

W roku 2010 wynosit — 105 000 PLN
Do listopada roku 2011 wynosit— 110 990 PLN
W grudniu 2011 roku wynosit—111 195 PLN




Prog optacalnosci dla lekow w Polsce

od 12012
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Co to oznacza dla pacjentow

* Wiele nowoczesnych terapii nie jest w stanie
,Zmiescic sie” w tak zdefiniowanym progu
optacalnosci

* Inne kraje, na ktérych staramy sie wzorowac wtasnie
od tego systemu odchodzg — Wielka Brytania i NICE
dla niektorych nowoczesnych terapii progi
optacalnosci bedzie wyznaczac inaczej (rowniez
wzgledy etyczne)




Ocena w AOTM - nie tylko merytoryczna...

 AOTM ocenia rowniez raport HTA pod
wzgledem formalnym

e To oznacza ocene pod wzgledem zgodnosci z
nowymi przepisami

— Ustawa refundacyjng

— Rozporzadzeniem MZ ws. Minimalnych wymagan




Ocena stricte formalna nie pozwoli
na refundacje

* Wiekszosci terapii onkologicznych

* Terapii wiekszosci chorob rzadkich

e Ze wzgledu na duzg role przywigzywang do oceny
formalnej, do oceny merytorycznej moze w ogole
nie dojsc...




Dodatkowe utrudnienia

Raporty HTA przygotowane zgodnie z minimalnymi wymaganiami
stajg sie nieczytelne, ich uzytecznosc dla podejmowania decyzji jest
Znacznie ograniczona

Po 11-tu prawie miesigcach od wejscia w zycie nowej Ustawy
refundacyjnej nie ma wniosku refundacyjnego (wnioski pisze sie na
serwetce)

MZ tamie zasade niedziatania prawa wstecz
Niektore leki nigdy nie przygotujg raportu zgodnego z formalnymi
wymaganiami (nie da sie wyznaczy¢ LYG lub QALY, ale sg skuteczne

bez watpienia, a choroby trudne w leczeniu — choroba Huntingtona,
choroby rzadkie, innowacyjne terapie onkologiczne)

Progi optacalnosci zmalaty (dane PKB zamiast dzisiejsze, stosowane
sg sprzed 5-ciu lat...)

Nie ma dostepu do sSwiadczen niestandardowych, w miejsce

chemioterapii niestandardowej nie planuje sie wprowadzjézadn
ioterap J nie planuje sig wp ?%%‘Z?ﬁa?%a

rozwigzania zastepczego ‘



Ocena Technologii Medycznych (HTA)

* Jako nowa dziedzina nauki, powinna stuzy¢
merytorycznej, obiektywnej ocenie skutecznosci i
optacalnosci nowych terapii w medycynie — po to, by
udostepniac za publiczne pienigdze terapie
efektywne

W Polsce, wykorzystywana jako narzedzie systemu
staje sie pancernymi drzwiami skarbca NFZ...
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