technologie nielekowe

Od pieluchomajtek
0 rozruszniki serca

Technologie medyczne, wykorzystujgce wyroby medyczne, sg czeScig koszyka Swiadczen gwa-
rantowanych, z ktéra Ministerstwu Zdrowia trudno jest sobie poradzi¢. R6znorodnos¢ wyrobow
medycznych jest ogromna, od stynnych pieluchomajtek po rozruszniki serca. W przeciwien-
stwie do technologii lekowych, technologie nielekowe o wiele trudniej ocenic.

Ze wzgledu na réznorodno$é wyrobéw medycznych
wrecz niemozliwe jest przylozenie do nich jednej miary
i ocenianie wszystkich wedlug tego samego algorytmu.

Innowacje

Rynek wyrobéw medycznych rosnie bardzo szybko
i ma do zaoferowania wiele innowacyjnych i skutecz-
nych rozwigzan. Niestety regulacje prawne w systemie
ochrony zdrowia nie nadgzajg za tym rozwojem. Z jed-
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nej strony powoduje to batagan w koszyku $§wiadczeni
gwarantowanych i co za tym idzie — nieefektywne
wydawanie publicznych pieniedzy, z drugiej strony
blokuje dostep do skutecznych i innowacyjnych roz-
wigzan.

Finansowanie wyrob6w medycznych ze srodkéw
publicznych mozna podzieli¢ na dwa giéwne obszary:
produkty dostepne w aptekach lub sklepach medycz-
nych oraz produkty stosowane w szpitalach (ryc. 1).

menedzer zdrowia 65

Fot. © iStockphoto.com 2x



Produkty dostepne w aptekach
lub sklepach

| Produkty dostepne w lecznictwie
zamknietym

Refundacja wyrobéw medycznych

Rycina 1. Finansowanie wyrob6w medycznych

W aptekach lub sklepach medycznych

Finansowanie wyrobow dostepnych w aptece na re-
cepte, czyli np. paskéw do glukometréw czy specja-
listycznych opatrunkéw, jest regulowane ustawg re-
fundacyjna (tak jak finansowanie lekéw). Dzieki temu
pacjenci moga zaopatrywac sie po do$¢ przystepnej
cenie w wysokiej jakosci produkty.

Inaczej jest w przypadku wyrobéw na zlecenie (sys-
tem zaopatrzenia w wyroby medyczne finansowane ze
$rodkéw publicznych), gdzie jako$¢ produktéw i ceny
sa bardzo rézne. Raport NIK wskazuje na wiele pro-
bleméw w tym obszarze, m.in. zawyzanie cen wyrobow

13 Raport NIK wskazuje na
zawyzanie cen wyrobow
medycznych objetych
finansowaniem ze srodkow
publicznych ¥

medycznych objetych finansowaniem ze srodkéw pu-
blicznych, ktére znacznie odbiegaja od cen detalicznych
poza systemem refundacji. Co wiecej, wojewddzkie
oddzialy NFZ refundowaly (u réznych §wiadczenio-
dawcéw) koszty zakupu wyrobdéw medycznych tego
samego producenta, o tych samych parametrach i wla-
$ciwosciach, po réznych cenach, przy czym réznice te
wynosily nawet kilkaset procent.

Zgodnie z raportem NIK NFZ kilkukrotnie infor-
mowal ministra zdrowia o nieprawidtowosciach w ob-
szarze refundacji wyrobéw medycznych na zlecenie
oraz wskazywal mozliwe rozwiazania, jednakze do
tej pory zadne konkretne dziatania nie zostaly pod-
jete. Efektem bataganu w finansowaniu wyrobéw na
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Zaopatrzenie w wyroby medyczne, wyroby
bedace przedmiotami ortopedycznymi oraz
srodki pomocnicze (np. pieluchomajtki, ortezy,
wozki inwalidzkie) dostepne na zlecenie

Wyroby dostepne w aptece na recepte
(opatrunki, paski do mierzenia poziomu glukozy)
z przepisu lekarza

Leczenie szpitalne, wycena punktowa (JGP)
W ramach hospitalizacji

Swiadczenia zdrowotne kontraktowane odrebnie
(np. hemodializa, leczenie pompa insulinowa)

zlecenie jest oczywiscie duzy wzrost wydatkéw NFZ
(0 60% w ciggu ostatnich 7 lat).

W lecznictwie zamknietym

Wyroby stosowane w szpitalach to duzy i bardzo
zréznicowany obszar. Obejmuje on bardzo szeroki za-
kres produktéw — od rekawiczek gumowych do zasta-
wek serca. Zakupy produktéw odbywaja sie w trybie
przetargbéw, ktére czesto sg wrazliwym elementem pro-
cesu. Wynika to z jednej strony z prawa zamdwiefi pu-
blicznych traktujacego sprzet medyczny tak jak kazdy
inny produkt (czyli np. cement budowlany). Z drugiej
strony szpitale czesto nie sg merytorycznie przygotowa-
ne do efektywnego kupowania z korzyscia dla swojego
budzetu i dla zdrowia pacjenta.

Czy to value based healthcare?

Czy moze price based approach? Kluczowy jest opis
przedmiotu zamdéwienia i okreslenie kryteriéw oce-
ny ofert. Jesli chodzi o same przetargi, to gléwnym
kryterium nadal jest cena, a najczestszymi kryteriami
pozacenowymi sg termin realizacji oraz warunki gwa-
rancji. Dodatkowo, jak pokazywaly wczesniejsze kon-
trole NIK, jest to obszar korupcjogenny, narazony na
dzialania nielegalne, nierzetelne i niegospodarne.

W Polsce tylko czasami szpitale oceniaja koszt zycia
produktu, tzn. ile bedzie kosztowalo utrzymanie i sto-
sowanie danego produktu przez np. 5 lat. Obejmuje
on materialy eksploatacyjne, ustugi serwisowe itp. (np.
wyrdb plus odczynniki). Niestety nie pojawia sie kry-
terium oceny wplywu stosowania danej technologii na
efekt zdrowotny — jest to temat obcy polskim szpitalom.

Podejscie oparte jedynie na cenie nie ma zwigzku
ani z jakoscia, ani z kosztami catkowitymi dla szpitala
zwigzanymi z zastosowaniem danego sprzetu medycz-
nego. W wielu przypadkach sugerowanie sie tylko ceng
moze powodowaé paradoksalnie wzrost kosztéw catko-
witych oraz gorsze wyniki u pacjentéw.
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Osoby zajmujace si¢ przygotowywaniem przetargéw
oraz ustalaniem kryteriéw przetargéw w szpitalach nie
majg wiedzy na temat oceny technologii medycznych
(health technology assessment — HTA) oraz value based pro-
curement, czyli uwzgledniania w kryteriach przetargu
efektéw zdrowotnych dla pacjenta oraz kosztéw cal-
kowitych dla szpitala. Zdarza si¢ nawet, ze opis 1 kry-
teria oceny przetargu sa przygotowywane na podsta-
wie ulotek i folderéw dostarczonych przez producenta,
ktére zawieraja materialy marketingowe, a nie rzetelne
dowody naukowe.

Efekty zdrowotne i koszty catkowite

Kryteria przetargu powinny obejmowac efekty
zdrowotne dla pacjenta (np. krétszy czas hospitalizacji,
mniej powtérnych hospitalizacji, mniej powiklan) oraz
koszty catkowite (cena, koszt zycia produktu, koszty
organizacyjne). Celem przetargu powinno by¢ wylonie-
nie technologii przynoszacej mozliwie najlepsze efekty
zdrowotne i jednoczes$nie najbardziej optacalnej dla
szpitala. Obecnie system zakupdéw szpitalnych w Polsce
niestety tak nie wyglada.

Tylko dlaczego $wiadczeniodawca ma patrzeé na
efekty zdrowotne, skoro platnik publiczny patrzy
przede wszystkim na wydatki? Czasami nasuwa sie
pytanie, gdzie jest pacjent w systemie opieki zdrowot-
nej. Jednakze lepsze efekty zdrowotne u pacjenta to
oszczednosci dla §wiadczeniodawcy, ptatnika publicz-
nego i dla catego budzetu panstwa. Pamigtajmy tez, ze
za powiklania szpital ptaci sam.

Analiza HTA

Na swiecie silnie rozwija si¢ trend wykorzystywa-
nia HTA na poziomie szpitalnym. Dyrektorzy czesto
stajg przed problemem, jaki sprzet zakupi¢ do swojej
placéwki, nie majac pelnej wiedzy na temat jego sku-
tecznosci czy optacalnosci. Ponadto potrzeby szpitala
nie zawsze sg zbiezne z potrzebami klinicystéw, ktérzy
bywaja podatni na wplywy przemystu czy tez po pro-
stu maja swoje przyzwyczajenia.

Obiektywne i Swiadome decyzje dyrektoréw szpi-
tali s3 dziataniem w interesie platnika i pacjentdw.
W podejmowaniu tego typu decyzji pomaga ocena
HTA, ktéra uwzglednia zaréwno efekty kliniczne, jak
i aspekty kosztowe. Analize HTA moga robi¢ male,
2-3-0sobowe zespoly w szpitalu, odpowiednio prze-
szkolone, lub tez wyspecjalizowane firmy zewnetrzne.
Inwestycja w zesp6t zajmujacy si¢ HTA oraz przygo-
towywaniem przetargéw jest niczym w poréwnaniu
z kosztami ponoszonymi przez placéwke. Ponadto,
jak pokazuje do§wiadczenie w innych krajach, jest to
udoskonalenie procesu, ktére przynosi ogromny zwrot
z inwestycji dzieki $wiadomemu i efektywnemu wy-
dawaniu publicznych pieniedzy. Koficowym i najwaz-
niejszym efektem inwestycji w HTA na poziomie szpi-
talnym jest oczywiscie poprawa efektéw zdrowotnych.
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)J Dlaczego Swiadczeniodawca ma
patrze¢ na efekty zdrowotne,
skoro ptatnik publiczny
patrzy przede wszystkim
na wydatki? )

13 Obecne zapisy ustawy
o Swiadczeniach opieki
zdrowotnej nie sg korzystne
dla zadnego interesariusza
systemu )

Podejscie oparte na ocenie nielekowych technologii
medycznych przez pryzmat oplacalno$ci ekonomicznej
uwzgledniajacej koszty cyklu zycia oraz efektéw zdro-
wotnych jest korzystne dla szpitala, platnika i pacjenta.
Jest takze zacheta dla producentéw do myslenia bar-
dziej w kontekscie zaspokajania potrzeb pacjenta niz
w kontekscie samego produktu. Zmiana postrzegania
inicjuje strategie koncentrujace sie na dostarczaniu
kompleksowych rozwiazan anizeli sprzedazy samego
wyrobu medycznego.

Dostep do innowacyjnych technologii nielekowych

Aktualnie mamy archaiczny i nieprzejrzysty system
wlaczania innowacyjnych technologii nielekowych do
koszyka §wiadczen gwarantowanych, niedostosowa-
ny do postepu w medycynie. Ustawa o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze §rodkéw publicz-
nych jest pod tym wzgledem wybitnie nieprecyzyjna,
co powoduje duza uznaniowos¢ i blokuje dostep do
nowoczesnego leczenia. Gtéwny problem to nieustale-
nie ram czasowych przeprowadzenia procesu oraz pod-
miotu odpowiedzialnego w procedurze. Jednocze$nie
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3 Mamy batagan w koszyku
Swiadczen gwarantowanych,
niektore regulacje prawne
ograniczajg dostep do
efektywnych, innowacyjnych
metod leczenia??

brak doprecyzowania i transparentno$ci powoduje, ze
proces jest korupcjogenny. Firmy produkujace sprzet,
oficjalnie nie bedac w tym systemie, prébuja wplywac
na konsultantéw medycznych i decydentéw w celu za-
inicjowania procesu wlaczania nowej technologii.

Czescia oceny nowych technologii nielekowych jest
opinia Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji (AOTMIT). Jednakze faktyczna rola AOTMiT
w ocenie technologii medycznych (zaréwno lekowych,
jak i nielekowych) jest niejasna, a jej opinie nie prze-
ktadaja sie na decyzje Ministerstwa Zdrowia. Nasze
doswiadczenia pokazuja, ze jest wiele technologii nie-
lekowych, ktére pomimo pozytywnej rekomendacji
agencji HTA (AOTMIT) od lat czekaja na decyzje Mi-
nisterstwa Zdrowia i nie wiadomo, kiedy ja uzyskaja,
poniewaz Ministerstwo nie ma wyznaczonego terminu
podjecia decyzji. W przypadku lekéw sprawa jest o tyle
prostsza, ze system podejmowania decyzji refundacyj-
nych jest stosunkowo transparentny (szczeg6lnie na
etapie AOTMIT) i ma okreslone ramy czasowe.

Wszyscy traca

Obecne zapisy ustawy o $wiadczeniach opieki zdro-
wotnej nie sg korzystne dla zadnego interesariusza
systemu. Firmom produkujacym innowacyjne wyroby
medyczne trudno cokolwiek planowaé w sytuacji braku
precyzyjnych regulacji w zakresie czasu trwania proce-
su. Pacjent nie ma dostepu do leczenia, a ptacnik nie-
efektywnie wydaje publiczne pieniadze. Pamietajmy,
ze porzadkowanie koszyka §wiadczefi gwarantowanych
w Polsce idzie bardzo opornie. W koszyku nadal znaj-
duja sie technologie o nieudowodnionej efektywnosci
badz przestarzale.

Mimo ze kontrowersyjny dla przemystu projekt
nowelizacji ustawy refundacyjnej (obejmujacy wyro-
by medyczne) nie jest doskonaly, to jego niewatpliwg
zaleta jest wieksza transparentnosé, uporzadkowanie
procesu oraz okres$lony ustawowo czas na decyzje mi-
nistra zdrowia.

Cz¢$¢ wyrobéw medycznych jest finansowana w ra-
mach procedur, ale pojawia si¢ jeszcze problem wyceny
$wiadczen. Wycena procedur jest czesto nierzeczywista
i nieoptymalna (zawyzona lub zanizona). Nad taryfika-
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cja $wiadczen caly czas pracuje AOTMiT, ktéra stara
sie porzadkowac ten zakres. Pojawiajg si¢ jednak liczne
watpliwosci w kwestii zasad przeprowadzania taryfi-
kacji, zglaszane zaréwno przez lekarzy, pacjentéw, jak
i producentéw.

Zle liczymy koszty innowacyjnych metod leczenia.
Platnik placi jak najtaniej za procedury, nie biorac pod
uwage dodatkowych kosztéw, takich jak koszty lecze-
nia p6zniejszych powiklan, dodatkowych lekéw, koszty
ponoszone przez ZUS, zwolnienia z tytutu niezdolno-
$ci do pracy, renty chorobowe i opieka spoleczna, oraz
innych kosztéw ponoszonych przez budzet i pacjenta.
W praktyce szpitalnej im tafdszy wyréb §wiadczenio-
daweca zastosuje, tym wieksza chwilowa korzy$¢ finan-
sowa na procedurze. Poziom finansowania nie zalezy od
kosztéw zmiennych, ktére ponosi $wiadczeniodawca.

Po co HTA

Analiza HTA pomaga w podejmowaniu racjonal-
nych decyzji w warunkach ograniczonych §rodkéw
finansowych. Oceniane sg efekty kliniczne, bezpie-
czefistwo, efekty ekonomiczne oraz ewentualne kon-
sekwencje organizacyjne dla szpitala. HTA zostalo
stworzone w odpowiedzi na potrzeby decydentéw, ale
wyniki analiz moga stuzy¢ wielu podmiotom, m.in.
klinicystom, pacjentom czy dyrektorom szpitali.

Zdarza sie, ze decydenci duza wage przyktadaja do
lekéw stosowanych u kilku pacjentéw w Polsce, kt6-
rych taczny koszt wynosi krocie, a nie s3 one w sta-
nie wyleczy¢ pacjenta. Za malo uwagi poswieca sie
natomiast innowacyjnym technologiom nielekowym,
z ktérych wiele jest w stanie przywrdci¢ pacjenta do
catkowitego zdrowia i normalnego funkcjonowania, nie
moéwiac juz o poprawie jakosci zycia.

Poza tym, aby system ochrony zdrowia mdgt funk-
cjonowac efektywnie, kluczowe wydaje sie uporzadko-
wanie koszyka §wiadczeni gwarantowanych oraz dopre-
cyzowanie obecnych przepiséw dotyczacych wlaczania
nowych technologii (czy tez stworzenie zupelnie no-
wych). Dobrze zdefiniowany koszyk bedzie réwniez
furtka do wprowadzania nowych rozwiazan prawnych,
ktére zwieksza dostepnos¢ $wiadczen oraz dodadza pie-
nigdzy do systemu, jak np. komplementarne ubezpie-
czenia zdrowotne.

W Polsce mamy balagan w koszyku §wiadczen gwa-
rantowanych, niektére regulacje prawne ograniczaja
dostep do efektywnych, innowacyjnych metod lecze-
nia, a HTA na poziomie szpitala jest nadal tematem
niedocenionym. Mimo to miedzynarodowy trend value
based healthcare nie jest juz tylko przyszta mozliwoscia,
ale nieunikniong realnoscia, bez ktdrej system nie jest
w stanie spelni¢ swojego celu, czyli zapewni¢ jak naj-
wiecej zdrowia w ramach ograniczonych $rodkéw fi-
nansowych.
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