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Koszyk Swiadczen gwarantowanych

Pozytywka — negatywka

Pawet Kawalec

Wtasciwa polityka farmakoekonomiczna umozliwia racjonalny wybor lekowych procedur
medycznych, ktorych refundacja jest podyktowana ich wysokg efektywnoscig kliniczng lub opta-
calnoscig. Spisy takich procedur nazywane sg pozytywnymi i negatywnymi listami lekow. Lista
pozytywna to zestawienie procedur, ktore sg refundowane ze Srodkow publicznych catkowicie
lub czesciowo. Listy negatywne zawierajg leki, ktorych refundacja moze zagrazac budzetowi
systemu ochrony zdrowia w danym kraju. Polska stoi na progu stworzenia takich list.

Podstawowym celem opracowania listy $wiad-
czeh gwarantowanych ma by¢ zapewnienie szero-
kim rzeszom spoleczefistwa dostepu do efektyw-
nych klinicznie procedur medycznych. Jest nim
takze eliminacja praktyk oraz procedur niesku-
tecznych, szkodliwych i niebezpiecznych.

Selekcja swiadczeh

W rozwiazaniach stosowanych w niekt6rych
krajach Unii Europejskiej zawarte sa propozycje
tworzenia dwoch czesci listy Swiadczen gwaran-
towanych. Pierwsza z nich to lista lekéw do-
puszczonych do obrotu, obejmujaca specyfiki
o udowodnionej efektywnosci klinicznej (opie-
rajacej si¢ na miedzynarodowej terminologii
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Evidence-Based Medicine — EBM). Proces tej oce-
ny jest analogiczny, jak w analizie efektywnosci
klinicznej przy opracowywaniu analiz farmako-
ekonomicznych.

W celu okreslenia efektywnosci analizowane;
procedury nalezy w pierwszym etapie zebraé
pelne teksty doniesied naukowych. Warto
przy tym zwréci¢ uwage, ze preferowane sa ba-
dania randomizowane z podwdéjnie $lepa préba,
przeprowadzane na wystarczajaco duzej popula-
¢ji. Po wstepnej weryfikacji zebranych doniesient
nalezy dokonaé oceny ich wiarygodnosci
— w przypadku lekéw spelniajacych kryteria
EBM - wlacznie do metaanalizy sumujacej wy-
niki kazdej z nich. Na podstawie zebranych do-
wodéw (wiarygodne badania kliniczne) techno-
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logie medyczne sa kwalifikowane do odpowied-
niej kategorii koszyka ustug standardowych.

Wiarygodne i aktualne informacje medycz-
ne, oparte na EBM, pozwalaja w przypadku
okreslonych schorzen na weryfikacje skutecz-
nosci réznych sposobéw postgpowania i wybor
procedury, dla ktérej stosunek pozytywnych
efektéw terapii do jej dzialan niepozadanych
jest korzystny. W wickszosci panstw Unii Eu-
ropejskiej prace skierowane sa gtéwnie na wy-
selekcjonowanie tych §wiadczen, ktére sa nie-
skuteczne. Drugim krokiem jest ich eliminacja
z systemow ochrony zdrowia.

Analiza farmakoekonomiczna

Na potrzeby koszyka $wiadczeni dokonuje si¢
tez oceny oplacalnosci drugiej czesci pozytywnej
listy lekéw. W tym celu konieczne jest przepro-
wadzenie analizy efektywnosci kosztéw (analizy
farmakoekonomicznej). Umozliwia ona poréwna-
nie wynikéw klinicznych i kosztéw uzyskania jed-
nostki wyniku dla wybranego efektu klinicznego
badania (np. obnizenie liczby udaréw czy zawa-
téw) przy poréwnaniu alternatywnych sposobow
postepowania z pacjentem. Inaczej méwiac: liczy-
my, ile kosztuje uzyskanie dodatkowej jednostki
efektu klinicznego przy zastosowaniu kazdej
z analizowanych technologii medycznych. Na li-
ste procedur standardowych wpisywane sa
w pierwszej kolejnosci preparaty, dla ktérych
analiza optacalno$ci wypada najkorzystniej.

Nalezy zwréci¢ uwage na fake, ze drogie leki
nie musza powodowaé wzrostu kosztéw leczenia.
Stosowanie lekéw dobrej jakosci i o wysokiej
efektywnosci klinicznej moze okazaé sie relatyw-
nie tafisze z powodu skutkéw dlugofalowych.

J) Stworzenie koszyka bedzie waznym
narzedziem do walki z mitem
0 powszechniej dostepnosci wszystkich
procedur medycznych 3)

Przykladem sa np. antybiotyki nefrotoksyczne.
Cena tych specyfikow jest niska, ale koszt ich sto-
sowania wzrasta w zwigzku z konieczno$cia mo-
nitorowania stezenia leku oraz kreatyniny w suro-
wicy krwi. Przy ich stosowaniu nalezy takze
wziaé¢ pod uwage koszt leczenia dziatan niepoza-
danych. Tymczasem antybiotyki o korzystnym
profilu dzialafi niepozadanych moga znacznie
skréci¢ czas pobytu w szpitalu i mimo wyzszej ce-
ny per saldo okazal sie tafisze w stosowaniu.

Dla kazdego co$ mitego

Lista $wiadczeni gwarantowanych umozliwia
wyb6r procedur medycznych, ktére przystuguja
kazdemu ubezpieczonemu w ramach powszech-
nego ubezpieczenia zdrowotnego. Nalezy jed-
nak podkresli¢, ze refundacja wszystkich tech-
nologii medycznych nie jest mozliwa. Wiadomo
takze, iz $wiadczenia zdrowotne nie sg rowno-
warto$ciowe i nalezy wybiera¢ te, ktérych stoso-
wanie przynosi wymierne korzy$ci — wysoka
skutecznos¢ w leczeniu oraz oplacalnosé.

Zatem proponowane kryteria wlaczenia okre-
$lonej procedury medycznej do systemu $wiad-
czefi gwarantowanych (refundowanych) powin-
ny obejmowacd:

* uzasadnienie medyczne stosowania okre$lone;j
procedury medycznej,

* udowodnienie, ze interwencja dziata i ze przy-
nosi korzystne dla pacjentéw efekty kliniczne,

* okreslenie czy analizowana procedura medycz-
na jest najbardziej oplacalna (efektywna kosz-
towo) wsrdd wszystkich dostepnych na rynku.

W 2002 r. we wspolpracy z Centrum Moni-

torowania Jakosci w Ochronie Zdrowia zostala
opracowana pierwsza cze$¢ koszyka $wiadczen
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gwarantowanych. Zawiera ona ocene ok. 300
technologii medycznych. Celem tego projektu
byto wstepne opracowanie metodologii oraz
stworzenie projektu pelnej listy swiadczen gwa-
rantowanych dla Polski.

Lista $wiadczenn gwarantowanych sktada si¢
z IX kategorii, zgrupowanych w dwéch pozio-
mach:
* ocena efektywnosci klinicznej (I cze$¢ listy),
* ocena oplacalno$ci (IT cze$¢ listy).

W celu usystematyzowania struktury koszy-
ka, T cze$¢ listy podzielono ze wzgledu na zr6z-
nicowang efektywno$¢ kliniczng na 6 grup.
Z kolei procedury medyczne o udowodnionej
efektywnosci poddawano ocenie oplacalnosci
wraz z rankingiem oplacalnosci, czyli ze wskaza-
niem, ktdra z procedur medycznych jest najbar-
dziej, a ktéra najmniej optacalna.

Pierwszy poziom efektywnosci

Poziom pierwszy zwigzany z efektywnoscig
kliniczna sktada sie z VI kategorii:

I — technologie efektywne, potwierdzone
w badaniach randomizowanych,

II — technologie efektywne, wymagajace po-
twierdzenia w badaniach randomizowanych,

IIT — procedury o wysokiej skutecznosci kli-
nicznej oraz o niskim bezpieczefistwie,

IV — technologie szkodliwe, potwierdzone
w badaniach randomizowanych,

V — technologie szkodliwe, potwierdzone
w badaniach klinicznych nierandomizowanych,

VI — procedury medyczne o nieudowodnionej
efektywnosci klinicznej.

Wpis do odpowiedniej kategorii listy $wiad-
czen gwarantowanych mial miejsce na podstawie
badan klinicznych o mozliwie najwyzszej wiary-
godno$ci. Do II czegsci koszyka kwalifikowano
tylko te procedury medyczne, co do ktérych
udowodniono efektywnos¢ kliniczna, a wiec te,
ktére przydzielono do I, 1T i IIT kategorii pierw-
szej czedci listy lekéw refundowanych.

Koszyk $wiadczen gwarantowanych skfada
sie wiec z listy pozytywnej (I, 11, III kategoria),
ktére automatycznie przechodza do drugiej cze-
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$ci listy oraz negatywnej (IV, V i VI kategoria).
Zawiera ona procedury, ktore nie powinny by¢
refundowane z funduszy publicznych.

Wpis do poziomu drugiego koszyka $wiad-
czefi gwarantowanych obejmowal ocene opla-
calno$ci na podstawie analizy efektywnosci
kosztéw lub minimalizacji kosztéw. Sktada sie
on z nastepujacych kategorii:

A — najwyzsza oplacalno$d,

B — nizsza/umiarkowana optacalnos¢,

C — najnizsza oplacalno$c.

Extra benefit

Procedura wlaczenia do listy $wiadczen gwa-
rantowanych nowej technologii medycznej jest
procesem wieloetapowym. Odbywa sie wg na-
stepujacego schematu:

1. Wyb6r technologii, ktére beda analizowane
(wazne jest wstepne oszacowanie przydatno-
§ci oceny efektywnosci i optacalnosci dla
okreslonej technologii medycznej).

2. Ocena efektywnosci klinicznej analizowanej
procedury.

3. W przypadku technologii efektywnej klinicznie
(skutecznos¢ przewaza nad dziataniami niepoza-
danymi) zatwierdzenie do I, IT lub IIT kategorii

koszyka, a w dalszym etapie analiza optacalno-
§ci w poréwnaniu z innymi alternatywami le-
czenia analizowanego schorzenia. W przypadku
technologii okreslonych jako szkodliwe lub nie-
skuteczne, caly proces na tym sie koficzy,
a $wiadczeniodawcy otrzymuja wyrazny sygnal,
ze nie powinni stosowa¢ okreslonej procedury.

4. W przypadku pozytywnego dla analizowanej
technologii wyniku analizy farmakoekono-
micznej zatwierdzenie i wlaczenie do listy
swiadczen gwarantowanych.

Dla oceny oplacalnosci analizowanej proce-
dury wykonuje si¢ najcze$ciej analize efektyw-
nosci kosztéw. Jest ona efektem pordéwnania al-
ternatywnych sposobéw leczenia tego samego
schorzenia pod wzgledem konsekwencji klinicz-
nych oraz kosztéw (a wiec analizy kosztéw uzy-
skania jednostki efektu klinicznego, np. unik-
niecia $mierci czy wyleczenia dodatkowego pa-
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cjenta). Warto podkresli¢, ze technologie me-
dyczng uwaza sie za efektywna nawet wtedy,
gdy jest bardziej kosztowna, ale przynosi dodat-
kowa korzy$¢ kliniczng (extra benefit). Analiza
uzyteczno$ci kosztowej (koszt-uzyteczno$é) po-
zwala ocenia¢ nie tylko efekty kliniczne, ale i
wzig¢ pod uwage subiektywna ocene stanu
zdrowia, dokonang przez pacjenta. Wynik ana-
lizy jest wyrazany w postaci kosztu uzyskania
roku zycia ze skorygowana jakoscig (koszt uzy-
skania jednego QALY).

Czestosé efektéw klinicznych

Przy tworzeniu listy kazdy wpis dokladnie
sprawdzono. Chodzilo o precyzyjne okreslenie
nowej procedury medycznej, dawkowania, okre-
su podawania, wskazania grupy docelowej (pa-
cjentéw otrzymujacych leczenie). Nie bez zna-
czenia byta obserwacja punktu koficowego (pre-
ferowano zmiang pierwszorzedowego punktu
koficowego, czyli czestosci wystepowania efek-
téw klinicznych).

technologia
medyczna
zusadnoSC efekiywnos¢ efekiywnos¢ decyzja
Wm refundacyjna
$wiadczenia
gwarantowane

Material Zridlowy: na podstawie Raportu komisji Dunninga, 1992

marnotrawienie §rodkéw na refundacje powo-
duje, ze w pewnym momencie moze zabrakna¢
pieniedzy dla wszystkich potrzebujacych.
Przeglad aktualnie wykorzystywanych w Pol-
sce procedur medycznych, a zwlaszcza weryfikacja
zasadnosci finansowania cze$ci z nich z funduszy
publicznych, wydaje sie jak najbardziej zasadna.
Narodowy Fundusz Zdrowia dysponujac lista po-

13 Swiadczenia zdrowotne nie sa réwnowartosciowe i nalezy wybiera te, kiérych stosowanie

przynosi wymierne korzysci

Trzeba pamietal, ze tworzenie analiz farmako-
ekonomicznych musi by¢ rzetelnie udokumento-
wane, a dane udostepniane sg na zyczenie. Pelne
teksty analizowanych badan klinicznych, wraz
z tabelami wiarygodnosci i ankiety dotyczace
kosztéw klinicznych, przestane przez $wiadcze-
niodawcéw, nalezy zachowaé do wgladu dla re-
cenzentéw i instytucji weryfikujacych jej jakosé.

Ocena procedur medycznych zawarta w doku-
mentach wpisu procedury na liste $wiadczen
gwarantowanych obejmowata w pierwszym eta-
pie wyb6r tematu opracowania. Przy sporzadza-
niu pelnej listy $wiadczeni priorytetowo powinny
by¢ traktowane te procedury medyczne, ktérych
refundacja jest wazna ze spolecznego punktu wi-
dzenia. OkreSlenie zakresu tych badan powinno
by¢ przedmiotem analizy organu nadzorujacego
refundacje w Polsce.

Chroniczny koszyk

Celem tworzenia koszyka $§wiadczen gwaran-
towanych ma by¢ zapewnienie szerokim rze-
szom dostepu do skutecznych technologii me-
dycznych oraz eliminacja praktyk i procedur
nieefektywnych, szkodliwych i niebezpiecznych.
W warunkach chronicznego braku funduszy

— wysokg skutecznoS¢ w leczeniu oraz optacalnosc 37

zytywng (I, II, III kategoria koszyka $wiadczen
gwarantowanych) bylby w stanie wspiera te pro-
cedury, ktérych zastosowanie wigze si¢ z uzyska-
niem najlepszego efektu klinicznego mozliwie naj-
nizszym naktadem. Natomiast dla personelu me-
dycznego oraz dla pacjentéw lista §wiadczen gwa-
rantowanych (standardowych) mogtaby stanowi¢
zrédlo wiarygodnej informacji dotyczacej efek-
tywnoéci oraz oplacalnosci procedur medycznych.

Lista pomoze réwniez okresli¢ zakres $wiad-
czefi zapewnianych ubezpieczonym pacjentom
w ramach $rodkéw publicznych. Bedzie to wazne
narzedzie do walki z mitem o powszechniej do-
stepnosci wszystkich procedur medycznych i po-
zwoli na stworzenie transparentnego systemu,
w ktérym kazdy bedzie wiedzie, czego oczeki-
waé i wymaga¢ w od publicznej stuzby zdrowia.
Zarazem wlasciwa ocena procedur medycznych
pozwoli na wyeliminowanie z praktyki medycz-
nej refundowanej przez panstwo tych procedur,
ktoére sa nieefektywne klinicznie oraz promowa-
nie tych technologii, ktére przynosza rzeczywista
korzy$¢ i stanowia good value for money.

Autor jest pracownikiem Instytutu Zdrowia Publicznego
Collegium Medicum UJ, ekspertem Centrum HTA w Krakowie
(www.centrumhta.com)
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