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1. WSTEP

Niniejszy raport dotyczy utworzenia Funduszu Walki z Rakiem (FWR), ktéry stanowi propozycje zmian
systemowych w Polsce majgcych na celu zapewnienie dostepnosci do innowacyjnych metod leczenia

i diagnostyki choréb nowotworowych. FWR:

e pozwala na realizacje celu bez siegania po $rodki publiczne, czyli bez udziatu srodkdéw, np.

z budzetu panstwa,

e opiera sie na zasadzie solidaryzmu — cze$¢ $rodkow z dziatalnosci komplementarnych
ubezpieczen zdrowotnych zostaje przeznaczona na finansowanie FWR, a z FWR finansowane s3

innowacyjne technologie stosowane w onkologii dla wszystkich Polakdw,

e zapewnia dostep nie tylko do nowoczesnych lekdéw, ale réwniez nielekowych technologii

diagnostycznych i terapeutycznych,
e opiera sie na przejrzystych zasadach Evidence Based Health Care (EBHC),
e wprowadza regute precedensu, zapewniajgcg réwnosc¢ dostepu do swiadczen FWR dla chorych,

e obejmuje mechanizmy zachecajgce firmy do wnioskowania o przeniesienie innowacyjnych
technologii z FWR do koszyka $wiadczen gwarantowanych, a tym samym na state zapewnia

wysoki poziom innowacyjnosci technologii finansowanych z FWR.

W Wielkiej Brytanii wyrazem spotecznych oczekiwan dotyczacych leczenia chordb nowotworowych
oraz rozwoju nowych, skuteczniejszych metod walki z rakiem byto utworzenie Cancer Drugs Fund
(CDF). Z wydzielonych $rodkéw budzetowych finansowane sg innowacyjne technologie lekowe, ktére
sg zbyt kosztowne by uzyska¢ refundacje w ramach koszyka $swiadczen gwarantowanych. CDF jest
krytykowany za odstgpienie od zasad HTA (ang. Health Technology Assessment) przy podejmowaniu
decyzji o finansowaniu nowoczesnych lekéw przeciwnowotworowych w ramach Funduszu oraz przede
wszystkim za pochodzenie srodkéw finansowych na jego realizacje z budzetu panstwa. Oczekiwania

spoteczne w Polsce nie rdznig sie od brytyjskich. Polacy rowniez oczekujg dostepu do najlepszego
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leczenia przeciwnowotworowego, jakie medycyna moze zaoferowaé oraz rozwoju nowych metod
walki z rakiem. Biorgc pod uwage doswiadczenia brytyjskie, mozna unikngé¢ btedéw zwigzanych
z podejmowaniem decyzji o przyznaniu finansowania terapii w ramach Funduszu, ale takze
zaproponowac finansowanie Funduszu Walki z Rakiem ze Zrédet pozabudzetowych. FWR w Polsce
powinien  obejmowac¢ szerokie  spektrum  innowacyjnych  technologii  diagnostycznych

i terapeutycznych, lekowych i nielekowych.

Z mapowania przeprowadzonego przez Fundacje Watch Health Care, firme Meritum L.A. sp. z 0.0. oraz
MedInvest Scanner Sp. zo.o. wroku 2012, 2014 i2015 wynika, iz poza koszykiem Swiadczen
gwarantowanych w Polsce pozostaje ponad 250 innowacyjnych technologii lekowych oraz ok. 1 000
innowacyjnych technologii nielekowych (wyrobdéw, materiatéw i sprzetu medycznego). Koszyk
Swiadczen gwarantowanych w Polsce staje sie coraz bardziej zamkniety na innowacje — coraz wiecej
nowoczesnych technologii medycznych pozostaje i prawdopodobnie pozostawal bedzie poza
zakresem finansowania ze $rodkéw publicznych, podobnie jak winnych krajach Europy Srodkowej
i Wschodniej (ang. Central and Eastern European Countries, CEECs) oraz krajach Sredniozamoznych na
catym swiecie. Gtéwng barierg jest nizszy Produkt Krajowego Brutto na osobe niz w krajach bogatych
oraz zwykle mniejszy odsetek PKB wydawany na ochrone zdrowia. W $wietle wymagan prawnych
dotyczacych analiz ekonomicznych (CMA, CUA, CEA), ktére opierajg sie na wysokiej wycenie innowacji
(wycenie dokonywanej na najwiekszych inajzamozniejszych rynkach na Swiecie), bariera czesto
okazuje sie nie do przejscia. W wielu przypadkach dochodzi do kilkuletniego opdznienia objecia
innowacyjnego leku refundacjg, az jego cena ulegnie erozji — Polacy chorzy na nowotwory nie majg
w tym czasie dostepu do technologii medycznych, ktére sg najnowszymi osiggnieciami wspodtczesnej

medycyny i ktére mogtyby im pomac.

Juz dzi$ istniejg solidne podstawy prawne rozwoju dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych, ktére beda
zapewnia¢ dostep do najnowoczesniejszych lekéw, metod diagnostycznych i leczniczych znajdujgcych
sie poza koszykiem gwarantowanym, a wiec nie finansowanych ze Srodkéw publicznych w Polsce.
Przeprowadzono symulacje, ktére miaty na celu obliczenie wysokosci sktadki optacanej przez
ubezpieczonego, ktéra gwarantowataby mu dostep do wybranych technologii medycznych spoza
koszyka. Sktadka na takg polise obejmujgcg ok. 70 innowacyjnych technologii medycznych mogtaby
wynosi¢ ok. 40-90 zt na osobe miesiecznie. Wielkos$¢ skfadki wahataby sie w zaleznosci od wieku.
18-latek ptacitby 55 zt miesiecznie, 35-latek — 60 zt, a 65-latek — 74 zt, przy zatozeniach
konserwatywnych.  Obliczenia  aktuarialne  dla  pozostatych  nowoczesnych  technologii
przeciwnowotworowych znajdujgcych sie poza koszykiem gwarantowanym w Polsce, a wiec

niedostepnych dla polskich pacjentéw z chorobami nowotworowymi w ramach podstawowego
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ubezpieczenia zdrowotnego w NFZ, wymagajg dalszych prac aktuarialnych, wykraczajgcych poza

mozliwosci czasowe i finansowe niniejszego projektu.

Obliczono rowniez przychody i wydatki Towarzystwa Ubezpieczenn Zdrowotnych (TUZ), ktére by taka
polise oferowato. Ocene aktuarialng przeprowadzono dla 7 mln oséb (18% spoteczerstwa polskiego —
osoby deklarujgce mozliwos¢ ptacenia na ubezpieczenie uzupetniajgce) objetych ubezpieczeniem
indywidualnym, w 5-letnim horyzoncie czasowym. W analizowanym okresie czasu wydatki wyniostyby
7 mid zt, wptywy — 24,5 mld zt, nadwyzka, czyli dochdd ubezpieczyciela przed opodatkowaniem

wyniostaby 17,5 mld zt.

Postuluje sie, by w ramach solidaryzmu spotecznego cato$¢ lub czesé tej ,nadwyzki” zostata
przeznaczona na Fundusz Walki z Rakiem, a wiec zapewnienie Polakom dostepu do innowacyjnych
technologii medycznych spoza koszyka (od decyzji politycznej zalezy objecie takze niektérych
Swiadczen z koszyka gwarantowanego finansowaniem z FWR). W celu zapewnienia réwnego dostepu
do leczenia w ramach FWR, przyznawanie prawa do terapii czy diagnostyki odbywatoby sie na
zasadach precedensu. Jeéli jedna osoba o danej charakterystyce i postaci choroby otrzymataby
leczenie, to kazda kolejna w tej sytuacji demograficzno-klinicznej otrzymataby to leczenie

automatycznie.

Ustanawiajgc reguty funkcjonowania rynku ubezpieczert komplementarnych w Polsce, nalezy rozwazy¢
dwie kwestie. Po pierwsze, nalezy okresli¢ jaki odsetek $srodkdéw zbieranych w ramach podatku od
przychoddw firmy ubezpieczeniowe musiatyby przekaza¢ na Fundusz Walki z Rakiem. Po drugie, zaleca
sie wprowadzenie ograniczen w zakresie dysponowania przez ubezpieczycieli wptacong sktadkg na
okreslone cele, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z zapewnieniem $wiadczen objetych polisa.
Powyzsze podyktowane jest doswiadczeniami ze Standw Zjednoczonych, gdzie wydatki na cele
marketingowe oraz administracje pochtaniajg czesto potowe przychoddéw ze sktadek. Dlatego tez
autorzy raportu proponujg wprowadzenie maksymalnego progu wydatkéw na marketing oraz

administracje dla ubezpieczycieli oferujgcych ubezpieczenia komplementarne.

Aby jednoznacznie odeprze¢ zarzuty krytykédw OFE, mozna zaproponowaé, by panstwo stato sie
monopolistg na rynku ubezpieczen komplementarnych na okres 3 — 5 lat, czyli w okresie rozwoju
ubezpieczern komplementarnych przy zachetach prawnych i/lub finansowych ze strony panstwa.
Wodwczas korzysci panstwa polskiego bytyby zwigzane nie tylko ze zwiekszeniem dostepnosci do
nowoczesnego leczenia przeciwnowotworowego, ale réwniez z pdzZniejszej sprzedazy akcji

panstwowego monopolu na dojrzatym rynku.
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Majac na uwadze gtéwne trendy zmian w systemach opieki zdrowotnej na Swiecie (starzenie sie
spoteczenstw, rozwdéj medycyny icoraz liczniejsze nowe technologie medyczne, ograniczone $rodki
w ramach sktadki podstawowej ikryzys ekonomiczny na $wiecie, wzrost oczekiwan spotecznych
wzgledem mozliwosci leczniczych itd.), mozna stwierdzi¢, ze deficyt w systemach ochrony zdrowia jest
juz w wielu krajach odczuwalny i z pewnoscig bedzie sie dalej pogtebia¢ w najblizszych latach. FWR nie
tylko poprawi dostep do najnowoczesniejszego leczenia onkologicznego w Polsce ale co istotne,
odbedzie sie to bez siegania po $rodki z obcigzonego budzetu panstwa. Osoby uzyskujgce dostep do
leczenia w ramach FWR nie korzystajg z opcjonalnych, ale mniej skutecznych metod finansowanych

przez NFZ, co odcigza system publiczny i redukuje kolejki do podstawowych swiadczen zdrowotnych.

Ze Srodkéw FWR mozna zapewni¢ dostep do innowacyjnych technologii medycznych stosowanych
w onkologii, dla ktorych wydano decyzje negatywng z uwagi na niskg optacalnos$¢, czyli ktore nie
znalazty sie w koszyku Swiadczen gwarantowanych ze wzgledu na wysoki inkrementalny wspdétczynnik
kosztow-uzytecznosci (wysoki koszt uzyskania efektu zdrowotnego w stosunku do aktualnych,
opcjonalnych sposobdéw postepowania), ktére znajdujg sie na réznych etapach oceny na rzecz
refundacji, ale takze dla ktérych nie wydano decyzji rejestracyjnej, znajdujace sie w koricowych fazach

badan klinicznych i rozwoju (tzw. early access).
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2. KOSZYK W SYSTEMIE OCHRONY ZDROWIA

Nawet najlepiej rozwiniete i najbogatsze kraje przyktadajg wielkg wage do racjonalnego wydatkowania
srodkdw na ochrone zdrowia, gdyz na opieke zdrowotng — szczegdlnie majac na wzgledzie obecne
tempo rozwoju medycyny — mozna wydac kazdg ilo$¢ pieniedzy. Sprawne zarzgdzanie koszykiem
Swiadczen zdrowotnych ma zasadnicze znaczenie dla regulacji systemu ochrony zdrowia oraz
funkcjonowania ubezpieczen zdrowotnych. Majac na uwadze, ze ochrona zdrowia jest obszarem
wrazliwym spotecznie, o ogromnym irosngcym znaczeniu dla gospodarki, prawidtowe okreslenie
zawartosci koszyka Swiadczen gwarantowanych w systemie, a nastepnie sprawne zarzgdzanie

koszykiem, nalezy traktowac jako jedno z najwazniejszych zadan panstwa.

Prawidtowe okreslenie i sprawne zarzgdzanie koszykiem pozwalajg na zapewnienie:

1. bezpieczenstwa zdrowotnego spoteczenstwa oraz poczucia bezpieczenstwa obywatel,

2. sprawiedliwego! dostepu do $wiadczen zdrowotnych finansowanych w ramach sktadki

okreslonego rodzaju,

3. bezpieczenstwa budzetu oraz racjonalnosci i przejrzystosci wydatkéw publicznych na ochrone

zdrowia,

4. bezpieczenstwa budzetdéw rodzinnych oraz racjonalnosci wydatkow prywatnych na ochrone

zdrowia,

5. suwerennosci, solidarnosci i konkurencji, przy zapewnieniu efektywnosci systemu ochrony

zdrowia®.

1 Sprawiedliwy dostep do $wiadczen finansowanych ze sktadki podstawowej, a wiec w ramach koszyka $wiadczer gwarantowanych, zalezy
w zasadniczym stopniu od wiadz panstwowych; sprawiedliwy dostep jest tu wiec rozumiany, jako wywigzywanie sie panstwa ze ztozonych
spoteczeristwu obietnic; skoro pojawia sie obowigzek prawny naktadany przez Konstytucje RP iustawy, to pojawia sie réwnoczesnie
odpowiedzialno$¢ za wypetnienie tych zobowigzan.

2 Zgodnie z pracami prof. Janosa Kornai'a.
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Potrzeba wprowadzenia koszyka $wiadczen gwarantowanych® byta postulowana w Polsce do roku
2009, przy okazji wszystkich kolejnych wyboréw parlamentarnych i prezydenckich. ,Stworzenie
koszyka de novo” miato stanowi¢ panaceum, ktére uzdrowi system ochrony zdrowia z wszelkich
bolgczek. Niezrozumienie polegato na tym, ze w Polsce koszyk funkcjonowat od dawna, od czasu
wprowadzenia systemu powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego — pytanie tylko, jaki* ten koszyk
byt. Kazdy kraj, ktory wprowadza system ubezpieczern zdrowotnych lub system zabezpieczenia
zdrowotnego, niejako automatycznie, musi okresli¢, co sie ubezpieczonym nalezy lub ewentualnie, co

im sie nie nalezy, w ramach gromadzonych na ten cel srodkéw.”

Dzieki tzw. ,ustawie koszykowej” [1], przygotowanej przez Ministerstwo Zdrowia i podpisanej przez
Prezydenta Rzeczypospolitej Polskiej, Lecha Kaczynskiego, dywagacje na temat potrzeby stworzenia
koszyka $wiadczen gwarantowanych w Polsce raz na zawsze zostaty uciete. Dzieki temu dialog
spoteczny wreszcie mégt posungé sie naprzéd. Ucieto bezprzedmiotowe dyskusje o koniecznosci
stworzenia koszyka, rozpoczeto natomiast debate o ksztatcie koszyka Swiadczen gwarantowanych,
poprawie funkcjonalnosci i zasadach tworzenia poszczegdlnych jego czesci oraz m.in. jego roli dla

rozwoju ubezpieczen dodatkowych w Polsce.

2.1. SPRAWNE ZARZADZANIE KOSZYKIEM SWIADCZEN
GWARANTOWANYCH

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

Zgodnie z ustawa koszykowg w Polsce, co do zasady®, zawarto$¢ poszczegdlnych czeséci koszyka
Swiadczen gwarantowanych okreslana jest przez Ministra Zdrowia za pomocg stosownych

rozporzadzen. Rozporzadzenia te dotyczg m.in.: programoéw terapeutycznych, ambulatoryjnej opieki

3 Koszyk $wiadczen gwarantowanych (inaczej zwany standardowym lub podstawowym) jest zbiorem $wiadczer zdrowotnych lub procedur
medycznych przystugujacych osobom uprawnionym w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego; z oczywistych wzgleddéw
koszyk gwarantowany jest koszykiem pozytywnym.

4 Koszyki w poszczegdlnych krajach réznig sie, gtéwnie z uwagi na mozliwosci pfatnicze ubezpieczonych, ale réwniez ze wzgledu na
historyczne uwarunkowania irdézna droge ewolucji systemow ochrony zdrowia; stad wyrdznia sie koszyki: pozytywne inegatywne,
zdefiniowane i niezdefiniowane, gwarantowane i pozastandardowe; koszyki réznig sie tez komponentami, czyli czesciami zjakich sa
zbudowane, atakze w mniejszym stopniu, zasadami tworzenia isposobami zarzadzania ich zawartosciag — por. ,Podstawowe cechy
i zasady tworzenia koszykdw swiadczen zdrowotnych w wybranych krajach”; Krakéw 2005, HTA Consulting.

> Koszyk $wiadczen jest zbiorem $wiadczen zdrowotnych lub procedur medycznych: (A) ktére mogg by¢ wykonywane w ramach
ubezpieczenia zdrowotnego okreslonego rodzaju (niezaleznie od sposobu finansowania tych swiadczen) lub (B) ktére zostaty wykluczone
z ubezpieczenia zdrowotnego okreslonego rodzaju.

6 Wyjatki moga przewidywaé odrebne ustawy, tak np. ustawa zdnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekéw, $rodkéw spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych (Dz.U. Nr 122, poz. 696), tzw. ,ustawa refundacyjna”.
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specjalistycznej, podstawowe;j opieki zdrowotnej, opieki szpitalnej, Swiadczen

wysokospecjalistycznych, szczepien obowigzkowych itd.

Minister Zdrowia ustala zawartos¢ koszyka, ale dbatos¢ o dyscypline i mozliwosci finansowe NFZ
prowadzi do zanizania wyceny $wiadczen, wprowadzania limitdw oraz ograniczen kontraktowych dla
Swiadczeniodawcow. W Polsce pozycja monopsonu — NFZ jest bardzo silna. W zwigzku z tym przerzuca
sie obcigzenia na swiadczeniodawcéw oraz posrednio, ogranicza dostep chorych do s$wiadczen
zdrowotnych, poprzez takie mechanizmy jak: konkurs ofert (konkurs to do$¢ przewrotna nazwa
w warunkach monopsonu), limity, warunki kontraktowania $wiadczen i faktyczne ograniczenie

wielkosci kontraktéw w oparciu o budzety historyczne swiadczeniodawcow.

W przypadku, gdy koszyk tworzony jest ,ponad stan”, czyli zawiera wiecej Swiadczen zdrowotnych niz
pfatnik jest w stanie sfinansowa¢ w ramach posiadanych $srodkéw, powstaje deficyt. Deficyt ten moze

prowadzi¢ do:
1. zadtuzania sie ptatnika,
2. zadtuzania sie $wiadczeniodawcéw,
3. ograniczania dostepu do swiadczen teoretycznie ,gwarantowanych”,

4. wszystkich powyzszych w réznych konstelacjach i w réznych proporcjach.

Biorgc pod uwage coraz lepiej implementowane w Polsce zasady oceny technologii medycznych (HTA),
czy tez szerzej - pryncypia ochrony zdrowia opartej na racjonalnych podstawach (EBHC), poprawienie
funkcjonalnosci koszyka $wiadczen gwarantowanych w Polsce wydaje sie dzi$ wytgcznie kwestig czasu,
sprawg niemal wytgcznie techniczng. Chodzi tu przede wszystkim o wprowadzenie racjonalnych

podstaw i wymaganego prawem unijnym, trybu tworzenia poszczegdlnych jego czesci.

Do krokéw milowych w trwajgcej ewolucji koszyka swiadcze gwarantowanych w Polsce mozna
zaliczy¢:
1. wprowadzenie w ustawie? o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw

publicznych obowigzku sktadania przez podmioty odpowiedzialne wnioskujgce o refundacje

swoich produktéw leczniczych podstawowych analiz farmakoekonomicznych,

2. powotanie Agencji Oceny Technologii Medycznych (AOTM) w 2005 roku, poczatkowo
zarzgdzeniem Ministra Zdrowia, a nastepnie jej umocowanie ustawowe w 2009 roku, dzieki

wspomnianej juz ,,ustawie koszykowej”,
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3. opracowanie i opublikowanie wytycznych oceny technologii medycznych przez AOTM w 2007

roku (poprawiona wersja zostata wydana w 2009 roku),

4. zarzadzenie Prezesa NFZ nr 17/2007 regulujgce zasady tworzenia programoéw

terapeutycznych,

5. ustawe refundacyjng w petni implementujaca przepisy tzw. ,dyrektywy przejrzystosci”?,

wprowadzajgcy instrumenty podziatu ryzyka oraz powotujgcag agencje cen pod nazwg Komisji

Ekonomiczne;.

Dobrym przyktadem poprawy zarzadzania koszykiem jest obszar lekowy. Zgodnie ze wspomniang
dyrektywa przejrzystosci UE, wszelkie procedury zwigzane z kontrolg cen lekdéw, rowniez dla celéw
finansowania ze s$rodkow publicznych oraz ograniczajgce dostep do lekéw wramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych — awiec tworzenie jego czesci obejmujgcych leki — powinny by¢
przejrzyste, zgodne z kryteriami zapewniajgcymi powtarzalno$é decyzji, oparte na racjonalnych,
naukowych przestankach’, a wzgledem wpiséw i wykluczeri z koszyka, powinna istnie¢ skuteczna
procedura odwotawcza (panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej powinno zapewni¢ mozliwosé
skutecznego odwotania sie od decyzji refundacyjnej do sgdu). Niestety wdrazanie zapiséw ustawy
refundacyjnej pozostawia wiele watpliwosci (wiele z nich wcigz wymaga zmiany, jako ze sg sprzeczne

z zasadami EBHC).

Dalsze zmiany sg niezbedne np. w zakresie zréznicowania podejscia do technologii medycznych
stosowanych w chorobach powszechnych oraz technologii stosowanych w chorobach ultrarzadkich?.
Dotyczy to, zardwno wymagan analitycznych irygorystycznosci oceny, jak réwniez trybu
podejmowania decyzji refundacyjnych i cenowych. W przypadku technologii stosowanych
w chorobach powszechnych, z pewnoscig dominowaé powinno podejscie utylitarne (,value for
money”). W podejsciu tym analizy ekonomiczne, typu efektywnosci kosztdw czy uzytecznosci kosztéw,
bedg miaty zasadnicze znaczenie przy podejmowaniu decyzji refundacyjnych (decyzji o wiaczeniu
technologii czy procedury do okreslonej czesci koszyka $wiadczen gwarantowanych), po okresleniu

optacalnosci wzgledem, zréznicowanych pomiedzy krajami, progow?.

7 Zgodnie zart. 6 ust. 6 dyrektywy ,Kazda decyzja o wytgczeniu danej kategorii produktéw leczniczych z zakresu krajowego systemu
ubezpieczen zdrowotnych musi zawieraé uzasadnienie oparte na obiektywnych kryteriach, ktére moga zosta¢ sprawdzone, oraz zostanie
opublikowana w odpowiedniej publikacji”

8 Szerzej wrozdziale o chorobach ultrarzadkich ilekach sierocych, w publikacji pt.: ,Pricing — ceny lekéw refundowanych, negocjacje
i podziat ryzyka”; tanda et al.; wydawnictwo CEESTAHC 2009 r.

9 W krajach rozwinietych prég opfacalnosci dla technologii medycznych, ktére powinny by¢ wtaczone do koszyka $wiadczen
gwarantowanych przyjmuje sie zwykle (rowniez w Polsce) na poziomie 3 razy PKB na osobe za uzyskanie 1 QALY (Quality Adjusted Life
Year), cho¢ w niektérych krajach np. w Wielkiej Brytanii NICE przyjmuje ta granice w przedziale miedzy 2 a 3 razy wartos$¢ PKB na osobe
za uzyskanie 1 QALY; w Polsce przyjmowany prog optacalnosci wynosit w roku 2010 nieco ponad 100 000 zt za 1 QALY. Zgodnie z art. 19
ust. 2 pkt 7 ustawy refundacyjnej jednym z kryteridw, ktére sg brane pod uwage w negocjacjach przez Komisje Ekonomiczng jest
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W przypadku lekéw sierocych czy innych technologii medycznych stosowanych w chorobach rzadkich
czy ultrarzadkich, nalezy oczekiwa¢ wprowadzenia odrebnego trybu podejmowania decyzji
refundacyjnych i cenowych w podejsciu egalitarnym. By¢ moze nastgpi rowniez wydzielenie
stosownego budzetu w ramach srodkéw publicznych przeznaczanych na technologie sieroce, a wiec
okreslenie w procesie politycznym wielkosci srodkéw przeznaczanych na leki sieroce iinne wysoce
kosztowne $wiadczenia zdrowotne stosowane w chorobach ultrarzadkich. Generalnie stopa zwrotu
z inwestycji jest funkcjg liczby chorych i ceny leku. Cena rynkowa zapewniajgca producentowi godziwe
zyski powinna korespondowad z liczbg leczonych pacjentdéw oraz innowacyjnoscig terapeutyczng
produktu. W odniesieniu do produktéw sierocych stosowanych w chorobach ultrarzadkich, w wielu
przypadkach nie mozna oczekiwac spetnienia wymogu efektywnosci kosztéw terapii ponizej progu
optacalnosci. Ceny produktéw sierocych sg zwykle stosunkowo wysokie, by producenci byli sktonni
prowadzi¢ dla nich prace badawczo-rozwojowe, a nastepnie produkowad, dystrybuowac i sprzedawac

je dla niewielkiej liczby chorych. W tym przypadku najwieksze znaczenie majg: uzasadnienie ceny

produktu, obejmujace przede wszystkim ocene relatywnej efektywnosci klinicznej, oraz chorobowos¢.

Wymagania dotyczace dokfadnosci oceny!® technologii medycznych przed ich ewentualnym
wpisaniem do koszyka $wiadczen gwarantowanych powinny byé, ze wzgledow praktycznych,
zroznicowane. Rygorystycznos¢ oceny przed podjeciem decyzji refundacyjnej czy cenowej, powinna
zaleze¢ od kosztu terapii. Tzn. wymagania powinny by¢ bardzo wysokie, jesli chodzi o technologie
drogie i bardzo drogie, badz to ze wzgledu na koszt jednostkowy, badz wysoki wptyw na budzet
ptatnika, oraz stosunkowo mate (ocena o nizszej rygorystycznosci i dopuszczalnej, mniejszej precyzji)

w przypadku oceny technologii tanich.

Podstawowe znaczenie dla osiggniecia sprawnego zarzgdzania koszykiem $wiadczen gwarantowanych
ma funkcjonowanie AOTMIT (Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji) oraz agencji cen
(zgodnie z ustawg refundacyjng funkcje te dla lekow petni Komisja Ekonomiczna, ktérej zadania
przypominajg zakres dziatan australijskiej Pharmaceutical Benefits Pricing Authority [4]). Przed rokiem
2015 Agencja funkcjonowata pod nazwg Agencja Oceny Technologii Medycznych (AOTM).
W momencie przejecia funkcji wyceny $wiadczernr, AOTM przemianowano na AOTMIT. AOTMIT

711

funkcjonuje dzis w modelu mieszanym. Jest to agencja ,lekka”** w przypadku oceny lekéw, dlatego to

,wysoko$¢ progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia skorygowanego o jego jako$¢, ustalonego w wysokosci trzykrotnosci
Produktu Krajowego Brutto na jednego mieszkancal...], a w przypadku braku mozliwosci wyznaczenia tego kosztu — koszt uzyskania
dodatkowego roku zycia”.

10 Ocena ilosciowa (assessment) oraz ocena warto$ciujaca (appraisal).

11 Reaktywna agencja oceny technologii medycznych, ,A reactive HTA agency” (za prof. Lieven Annemansem)
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podmiot odpowiedzialny musi dostarczy¢ urzedom, wysokiej jakosci analizy wraz z wnioskiem

”12 w przypadku oceny

o objecie refundacja. Réwnoczesnie AOTMIT dziata jak agencja ,ciezka
technologii nielekowych, za ktérymi nie stoi producent, oczekujgcy wysokiej stopy zwrotu z tytutu
objecia jego produktu finansowaniem ze srodkdéw publicznych. Innymi stowy, w przypadku wielu
technologii nielekowych AOTMIT powinien samodzielnie dokonywac oceny technologii medycznych.
Pomimo, iz Agencji teoretycznie przypisano funkcje wyceny S$wiadczen nielekowych, model

funkcjonowania oraz metodyka narzucone ustawg pozostawiajg wiele do zyczenia, o czym moze

Swiadczy¢ wydajnosc oraz przejrzystosé prac AOTMIT.

Lekki charakter oceny lekow przez AOTMIT, na wzor australijskiego Pharmaceutical Benefits Advisory
Committee [5], czy Scottish Medicines Consortium [6] ma zasadnicze znaczenie dla utrzymania
odpowiedniej wydajnosci tej instytucji, a co za tym idzie sprawnego rozpatrywania wnioskow
o witaczanie nowych technologii lekowych do koszyka swiadczert gwarantowanych. Rola AOTMIT moze
by¢ z czasem jeszcze bardziej istotna niz dzi$, jesli zgodnie ze wspomniang ustawg o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych szerzej zostatyby wykorzystane mozliwosci
usuwania $wiadczen z koszyka gwarantowanego. Dookreslenie czesci nielekowych koszyka za pomoca
technologii medycznych oraz w niektérych przypadkach usuniecie Swiadczen mato optfacalnych,
mogtoby zosta¢ dokonane, jako jedno z mozliwych rozwigzan, w celu zniwelowania dysproporcji
pomiedzy zawartoscig koszyka a wielkoscig srodkow finansowych pochodzgcych z obowigzkowych
ubezpieczern zdrowotnych. To jednak zalezne jest od okreslenia roli koszyka Swiadczen

gwarantowanych w systemie ochrony zdrowia w Polsce.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji w zakresie oceny przed wigczeniem lekéw do
koszyka Swiadczenn gwarantowanych petni role ,odzwiernego” (ang. gate keeper). Metody oceny
technologii medycznych pozwalajg na odrdznienie ,ziarna od plew”, czyli technologii efektywnych od
nieskutecznych czy wrecz szkodliwych oraz oceny optacalnosci danej technologii, zanim ewentualnie
uzyska ona finansowanie ze srodkéw publicznych. Funkcja AOTMIT jest niezwykle istotna, gdyz agencja
hamuje naptyw tych sposréd nowych technologii medycznych, ktére majg niskg optacalnosé, a wiec
ktére sg relatywnie mato skuteczne, natomiast bardzo kosztowne. Gdyby nie tama ,szkietka i oka”
AOTMIT, naptywajace nowe, drogie technologie medyczne przejmowatyby srodki przeznaczane dzi$ na
finansowanie technologii wysoce skutecznych i relatywnie tanich, znajdujgcych sie obecnie w koszyku

gwarantowanym. Dosztoby do pogtebienia niesprawiedliwosci w ochronie zdrowia, gdyz wielu chorych

12 Proaktywna agencja oceny technologii medycznych, ,A proactive HTA agency” (za prof. Lieven Annemans’em)
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stracitoby dostep do podstawowych Swiadczen zdrowotnych na rzecz nielicznych, ktérzy skorzystaliby

z wprowadzenia do koszyka nowych, drogich Swiadczen.

Wraz z naptywem nowych technologii medycznych, konkurujgcych o $rodki ze sktadki podstawowej
oraz w przypadku, gdy s$rodki na ochrone zdrowia i finansowanie Swiadczern zdrowotnych nie
zwiekszajg sie, dysproporcja pomiedzy wielkoscig tych s$rodkéw a zawartoscig koszyka stale sie
powieksza. Prowadzi to do pogtebienia deficytdw, ograniczenia dostepnosci do podstawowych

Swiadczen zdrowotnych, réwniez przez istotny wzrost wspoétptacenia, niezaleznie od jego formy.

2.2. PRAWIDLOWE OKRESLENIE KOSZYKA SWIADCZEN W SYSTEMIE

AUTOR Krzysztof tanda
(tresc rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

,Okreslenie koszyka” odbywa sie w dwdch wymiarach:

1. wewnetrznym, ktéry dotyczy budowy samego koszyka (cechy, struktura, zawartos¢, zasady

tworzenia i definiowania elementéw itd.) lub koszykéw funkcjonujgcych w danym kraju,

2. zewnetrznym, ktory dotyczy roli i miejsca koszyka w systemie ochrony zdrowia.

Do roku 2009 okreslenie koszyka Swiadczen w Polsce uznawane byto powszechnie i pod kazdym
niemal wzgledem, za nieprawidtowe. De facto, gtosy nawotujgce do ,wprowadzenia koszyka
Swiadczen” nalezy odczytywac jako gtosy krytyki istniejgcego woéwczas koszyka, przy czym gtosy
krytyczne ptynety praktycznie od wszystkich i dotyczyty wszystkich mozliwych aspektéw. Pomimo ze
ewolucja zarzadzania koszykiem $wiadczen gwarantowanych, rozpoczeta ustawg o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych postepuje, to okreslenie koszyka do chwili
obecnej nie zmienito sie w sposéb zauwazalny. Prawidtowe okreslenie koszyka swiadczen w systemie

ochrony zdrowia jest zadaniem znacznie trudniejszym niz poprawa zarzadzania koszykiem.

Wymiar zewnetrzny i wewnetrzny koszyka powinny by¢ rozpatrywane jednoczesnie, gdyz sg od siebie
wzajemnie zalezne. Rola i miejsce koszyka w systemie ochrony zdrowia, ktére determinujg jego cechy,
ale z drugiej strony ksztatt i zawartos$¢ koszyka swiadczen gwarantowanych, oraz ew. innych koszykéw,
ksztattujg system i pozwalajg na wprowadzenie pewnych zmian lub nie. Innymi stowy, ksztaft
i zawartos¢ koszyka odpowiednio korespondujg z innymi elementami systemu ochrony zdrowia lub

nie.
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Koszyki, podobnie jak systemy ochrony zdrowia poszczegdlnych krajow, istotnie sie rdznig. Wsréd
przyczyn tego zrdznicowania mozna wymieni¢ stopied rozwoju gospodarczego i zamoznos$é
spoteczenstwa oraz czynniki historyczne, kulturowe czy geopolityczne. llos¢ mozliwych, mniej lub
bardziej skutecznych, sposobow okreslenia koszyka jest ogromna, nie tylko dlatego, ze liczba
elementéw systemu oraz stopien skomplikowania zaleznosci miedzy nimi jest szczegdlnie wysoki.
Trudnosci z okresleniem koszyka w systemie wynikajg przede wszystkim z natury zdrowia, jako dobra
0 szczegdlnym znaczeniu dla spoteczenstwa i jednostki, jak rowniez z charakteru oraz zréznicowania
produktéw iustug na rynku Swiadczen zdrowotnych. Liczba technologii medycznych stosowanych
powszechnie jest ogromna i szacowana na kilkaset tysiecy®®. Co wiecej, medycyna ze swej natury nie
poddaje sie tatwo standaryzacji, gdyz wiele ,przypadkdéw klinicznych” odbiega od normy i wymaga

specjalnego, wyjgtkowego traktowania.

Cho¢ koszyk zawsze jest istotnym elementem systemu, nie mozna go ocenia¢ w oderwaniu od catosci.
Jak juz wspomniano, ochrona zdrowia jest niezwykle ztozonym systemem, zbudowanym
z wielu elementéw. W niektérych bardzo dobrze funkcjonujacych systemach, wystepujg wytgcznie
prywatni $wiadczeniodawcy, czy wytgcznie prywatni ubezpieczyciele. W innych systemach, rowniez
bardzo dobrze ocenianych przez uzytkownikdw, wystepujg wytgcznie publiczni swiadczeniodawcy, czy
publiczny ptatnik. Na swiecie wystepuje duze zrdznicowanie w tym wzgledzie, a stosunek prywatnych
srodkéw i zasobdw odpowiada petnemu spektrum mozliwosci. Podobnie, obszerny koszyk swiadczen
gwarantowanych bez wspotptacenia moze sie dobrze sprawdza¢ w jednym systemie, podczas gdy
w innym juz nie — wszystko zalezy od rodzaju irelacji z pozostatymi elementami systemu. Réwnie
dobrze maty koszyk pozytywny, zawierajgcy wiekszos¢ elementéw zdefiniowanych, moze Swietnie
petni¢ swojg role systemowg przy takich, a nie innych aranzacjach, jak w innym kraju podobny koszyk
moze zupetnie nie pasowac do pozostatych elementéw, w zwigzku z czym funkcjonalnosc systemu,
jako catodci, bedzie niska. W drugim przypadku nalezy albo zmieni¢ koszyk, albo pozostate elementy

catosci, albo tez nalezy zmienic i jedno, i drugie.

2.2.1. CECHY | KONSTRUKCJA KOSZYKA SWIADCZEN
Projektujgc, wprowadzajgc zmiany czy opisujac koszyki swiadczen zdrowotnych lub ich czesci, nalezy
wzigé pod uwage nastepujace cechy:

1. rodzaj (pozytywny-negatywny, zdefiniowany-nieokreslony, gwarantowany-pozastandardowy),

2. wielkos¢ koszyka, czyli jego zawartos$¢ (maty, sredni, duzy),

13 Vide: ponad 100 000 swiadczen zdrowotnych w koszyku w Holandii
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3. charakter $wiadczen, ktore koszyk obejmuje ($wiadczenia tanie lub drogie, technologie
stosowane w chorobach powszechnych czy w chorobach rzadkich i ultrarzadkich, technologie

stosowane zgodnie [on label] czy poza wskazaniami rejestracyjnymi [soft label™ off label]),
4. sposéb definiowania komponentéw (interwencje, wskazania, technologie medyczne®®),
5. stabilnos¢ zawartosci pod wzgledem ryzyka ubezpieczeniowego,

6. wskazniki oceny sprawnosci zarzadzania koszykiem.

Zawartos$¢ koszyka informuje:

1. ubezpieczonego — o tym, co mu sie nalezy, czyli czego moze oczekiwac, w zamian za sktadke
ubezpieczeniowg okreslonego rodzaju, w sytuacji gdy ubezpieczony zachoruje, czyli

w okreslonym wskazaniu,

2. instytucje ubezpieczenia zdrowotnego — za co zobowigzana jest pfaci¢ $wiadczeniodawcy oraz
do finansowania jakich Swiadczen, czy procedur jest zobowigzana wobec ubezpieczonego

w okreslonym przypadku, czyli wskazaniu medycznym,

3. Swiadczeniodawce - jakie Swiadczenia zdrowotne lub procedury moze wykonywac,
u ubezpieczonego w okreslonych wskazaniach, w ramach ubezpieczenia zdrowotnego
okreslonego rodzaju,

4. sad — jako instytucje odwotawczg dla wszystkich ww. stron oraz jako instytucje rozstrzygajaca
sprawy sporne w systemie ochrony zdrowia, m.in. w zakresie wykluczania $wiadczen

z i wigczania $wiadczen do koszyka?®.

Celem funkcjonowania koszyka S$wiadczen gwarantowanych powinno by¢ mozliwie precyzyjne

okreslenie, jakie $wiadczenia zdrowotne lub procedury medyczne sg dostepne i ew. na jakich

zasadach. Generalnie do koszyka gwarantowanego wiacza sie swiadczenia, ktore sa:

Technologie medyczne stosowane poza wskazaniami rejestracyjnymi, ale we wskazaniach, w ktérych udowodniono ich efektywnosé¢
kliniczng. Innymi stowy istniejg dowody naukowe potwierdzajgce efektywnosé¢ kliniczng interwencji soft label w danym wskazaniu
medycznym, ale nikt nie ztozyt wniosku o rejestracje tej interwencji w rozwazanym wskazaniu. Wynika z tego, ze system prawny nie

rozpoznaje tych technologii medycznych jako zarejestrowane, ale mimo to sg one stosowane zgodnie z aktualng wiedzg medyczna.

W ustawie refundacyjnej przyjeto definicje technologii medycznej, jako leku, urzadzenia, procedury diagnostycznej lub terapeutycznej
stosowanej w okreslonych wskazaniach, atakze organizacyjnego systemu wspomagajgcego, w obrebie ktérego wykonywane sa
Swiadczenia zdrowotne (art. 63, pkt.1 lit. d ustawy); ta sama interwencja (np. lek) moze by¢ czesto stosowana w réznych wskazaniach,
a okreslona choroba moze by¢ leczona w rézny sposdb; ten sam lek moze by¢ elementem wielu technologii medycznych, jesli jest

wykorzystywany do leczenia réznych chordéb.

Mozliwe w praktyce tylko gdy podejmowanie decyzji refundacyjnych i cenowych bedzie cechowato sie wysoka powtarzalnoscig, czyli

bedzie dokonywane wzgledem obiektywnych, sprawdzalnych kryteriow.
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1. najwazniejsze z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa,
2. o udowodnionej efektywnosci klinicznej,
3. najbardziej optacalne z opcjonalnych,

4. mozliwe do sfinansowania w ramach dostepnych $rodkéw (czyli bez ryzyka wywotania

dysproporcji pomiedzy zawartoscig koszyka a wielkoscig srodkéw na jego realizacje).

Cel funkcjonowania koszyka oraz wynikajgce z tego celu kryteria wtgczania i wykluczania elementow
koszyka okreslajg jego zawartosé. ,Wysokos$¢ ustawienia poprzeczki”, czyli restrykcyjnosé kryteridw
wzgledem wynikdéw analiz, na podstawie ktérych dokonuje sie wpiséw, warunkuje wielkos$¢ zawartosci
okreslonych koszykdw. Najwazniejszym kryterium tworzenia koszyka gwarantowanego dla technologii
stosowanych w chorobach powszechnych jest optacalnos¢, czyli stosunek kosztu do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych — podejscie utylitarne (,value for money”). W przypadku produktéw sierocych
i drogich technologii stosowanych w chorobach ultrarzadkich nie nalezy stosowac kryterium
optacalnosci per se. Zasadne jest natomiast przyjecie podejscia egalitarnego, w oparciu o uzasadnienie

ceny, w ramach lub zamiast poréwnawczej analizy ekonomicznej.

W przypadku technologii medycznych stosowanych w chorobach powszechnych ocena optacalnosci
ma kluczowe znaczenie, zaréwno jesli chodzi o wigczenie technologii do koszyka $wiadczen
gwarantowanych, jak réwniez tworzenie grup objetych wspdlnym limitem ceny np. w przypadku lekdow
refundowanych oraz programéw terapeutycznych obejmujgcych wiele interwencji medycznych

stosowanych w tym samym wskazaniu®’, a takze na rzecz ustalania poziomu ew. wspétptacenia.

Koszyk $wiadczen isposoby finansowania tych $wiadczen sg czyms$ zasadniczo réznym, choc jako
elementy systemu mogg miedzy nimi wystepowac korelacje. Podstawowg funkcjg koszyka Swiadczen
gwarantowanych jest ,opisanie obszaru” technologii lekowych i nielekowych, ktére mogg byc
wykonywane (czytaj: finansowane) w ramach podstawowego ubezpieczenia zdrowotnego -
niezaleznie od sposobu finansowania $wiadczen zdrowotnych, w tym np. lekdw w lecznictwie
zamknietym. Koszyk $wiadczen gwarantowanych petni role porzadkujgcg oraz regulacyjng w zakresie
liczby i rodzaju procedur czy $wiadczen finansowanych wramach podstawowego ubezpieczenia

zdrowotnego.

7 Czesto chodzi tu o subpopulacje chorych z okre$long chorobg, u ktérych leczenie przynosi najwieksze korzysci zdrowotne, a wiec,
w ktdrej technologia bedzie najbardziej optacalna; zwykle nie mozna tworzy¢ wspdlnej grupy limitowej z lekdw stosowanych w réznych

liniach leczenia, gdyz ewidentnie stanowig one zbiory roztagczne.
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2.2.2.

OCENA KOSZYKA WZGLEDEM OTOCZENIA SYSTEMOWEGO

Prawidtowe okreslenie koszyka $wiadczen zdrowotnych, w relacji do pozostatych elementdow systemu,

ma zasadnicze znaczenie dla satysfakcji z funkcjonowania i oceny ochrony zdrowia w Polsce. Rozne

propozycje, dotyczgce okreslenia koszyka $wiadczenn zdrowotnych, nalezy rozpatrywac¢ w zaleznosci

od:

1.

2.

3.

4.

Skoro

istniejgcych aranzacji systemowych i/lub ew. planowanych zmian,
czasu osiggniecia wystarczajgcej sprawnosci zarzagdzania koszykiem,
harmonogramu, zakresu i kolejnosci planowanych zmian, w stabilnym okresie politycznym,

innych, w tym wielu nieprzewidywalnych.

ocena ksztattu koszyka i jego funkcjonowania zalezy od elementdéw systemu, z ktérymi koszyk

pozostaje w zwigzku przyczynowo-skutkowym, a ktére to elementy moga sie dodatkowo zmieniaé

w czasie, to rozwazania czy propozycje dotyczgce prawidtowego okreslenia koszyka s$wiadczen

zdrowotnych w Polsce nie sg mozliwe bez przyjecia istotnych zatozen. Dalsze rozwazania dotyczace

okreslenia koszyka swiadczen w Polsce opierajg sie wiec na nastepujgcych zatozeniach:

2.2.3.

najwazniejsze elementy strukturalne dzisiejszego systemu ochrony zdrowia nie ulegng
zasadniczym zmianom lub bedg ewoluowa¢ w kierunku EBHC, w zgodzie ze znanymi dzis
kierunkami wyznaczonymi przez UE, ale z wyjatkiem zaktadanego: (A) rozwoju dodatkowych
ubezpieczen zdrowotnych, (B) stworzenia agencji taryf zajmujgcej sie wyceng technologii
nielekowych oraz (C) stworzenia nowych instytucji regulacyjnych systemu, okreslonych
w ustawie refundacyjnej,

zasady finansowania $wiadczen nie zmienig sie wsposéb istotny — szczegdlnie waznym
zatozeniem jest niezwiekszanie zakresu $wiadczen zdrowotnych rozliczanych na zasadach
ptacenia za ustuge (ang. fee-for-service), czyli tak, jak obecnie finansowane sg leki ujete

w wykazach refundacyjnych,

poziom wspotptacenia w Polsce nie zostanie istotnie zwiekszony lub zmniejszy sie,
Srodki finansowe ze sktadki podstawowej nie ulegng znacznemu zwiekszeniu lub zmniejszg sie

w niewielkim stopniu.

PODSTAWOWA CHOROBA SYSTEMU OCHRONY ZDROWIA

Deficyt, czyli dysproporcja miedzy wielkoscig $rodkéw a zawartoscig koszyka Swiadczen, jest

podstawowg chorobg systemu. Spoteczenstwo nie odczuwa jednak samej choroby, ale jej objawy,
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ktére prowadzg do licznych i powaznych konsekwencji. Ograniczenia dostepu do $wiadczen
»gwarantowanych”, niezaleznie od charakteru tych ograniczen, uderzajg zwykle w najstabszych.
Prowadzg do przerzucenia kosztéw diagnostyki ileczenia na budzety rodzinne, pogorszenia stanu
zdrowia spoteczenstwa, chocby z uwagi na to, ze wiele oséb nie skorzysta z opieki zdrowotnej w ogdle
oraz wzrostu takich zjawisk patologicznych w relacji lekarz-pacjent, jak tapdwkarstwo i korzystanie ze
,Znajomosci”. Zadtuzanie sie monopsonu-ptatnika w Polsce nie wystepuje, stad deficyt prowadzi do
przerzucania ciezaru zobowigzan na panstwo. Zadtuzanie sie publicznych $wiadczeniodawcow,
niezaleznie od tego, kto jest ich wiascicielem i organem zatozycielskim, powoduje koniecznosé

okresowych oddtuzen i wzrost dtugu publicznego.

Tak czy inaczej, im wiekszy deficyt tym system jest bardziej niesprawiedliwy oraz tym bardziej nasilaja
sie patologie. System ochrony zdrowia nie moze by¢ ani efektywny, ani sprawiedliwy, jesli koszyk
Swiadczen zawiera wiecej technologii medycznych niz mozliwe jest do sfinansowania ze $rodkow
zgromadzonych ze sktadek. Nie tylko zawartos$¢ koszyka swiadczen gwarantowanych moze pozostawac
w dysproporcji do wielkosci srodkéw zbieranych z podstawowej sktadki zdrowotnej, ale réwniez polisy
ubezpieczenn suplementarnych, czy koszyki ubezpieczern komplementarnych (konkurujgcych
Swiadczeniami spoza koszyka gwarantowanego), ktére mogg pozostawac w dysproporcji do wielkosci

srodkow finansowych zbieranych od oséb ubezpieczonych.

Taka dysproporcja oznacza bankructwo (czy niewyptacalnosé, w przypadku systemu publicznego).
W praktyce, w przypadku zaistnienia dysproporcji w stopniu umiarkowanym, stosuje sie rézne
mechanizmy ograniczajagce ubezpieczonym dostep do Swiadczen ,gwarantowanych” lub ujetych
w polisie, ktére powodujg odroczenie koniecznosci ogtoszenia niewyptacalnosci i ew. skorzystania
z reasekuracji. Systemy publiczne w takiej sytuacji zwykle zadtuzajg sie (dotyczy to badZ ptatnikow,
badz, jak to sie dzieje w Polsce, $wiadczeniodawcdw) i sg co pewien czas oddtuzane na koszt
podatnikdw. Natomiast prywatne towarzystwa ubezpieczen szukajg dodatkowych przychodow, np.
podnoszac sktadke albo pozyskujgc oszczednosci poprzez aktywne zarzadzanie ryzykiem lub selekcje
ryzyk. W przypadku niedostatecznej regulacji systemu lub braku nadzoru moze dochodzi¢ do
wydtuzania czasu oczekiwania na $wiadczenia, obnizania ich jakosci, a nawet , doprecyzowywania”

warunkéw umowy, w praktyce ograniczajgcych zawarto$é koszyka.

Warto podkresli¢, ze ograniczenie zawartosci koszyka nie moze byé zwykle dokonane samodzielnie
przez ubezpieczenia substytucyjne, gdyz stanowienie zawartosci koszyka ,,gwarantowanego” jest poza
nimi - najczesciej zarzadza jego zawartoscig Minister Zdrowia. Prywatne ubezpieczenia substytucyjne

muszg oferowacé ten sam zakres Swiadczen co ubezpieczenia powszechne, a wiec sg ,na fasce
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i nietasce” tych, ktorzy decydujg o zawartosci koszyka gwarantowanego. Innymi stowy, rozwoj
ubezpieczen substytucyjnych, ktére muszg oferowac ten sam koszyk gwarantowany co obowigzkowe
ubezpieczenie zdrowotne, uzalezniony jest od mozliwosci prawnych, ale rowniez od mozliwosci
wptywu ubezpieczen substytucyjnych na zawartos¢ koszyka gwarantowanego. W przypadku braku
wptywu lub ztego zarzadzania koszykiem Swiadczen gwarantowanych ryzyko finansowe ubezpieczen
substytucyjnych jest nieprzewidywalne, w zwigzku z czym ten obszar biznesowy nie jest atrakcyjny dla

inwestoréw prywatnych.

Podstawowa choroba systemow ochrony zdrowia w poszczegdlnych krajach, jaka jest dysproporcja
pomiedzy zawartoscig koszyka a wielkoscig sSrodkéw na jego finansowanie, wywotuje wszedzie te same
,O0bjawy” i prowadzi do tych samych patologicznych zjawisk. Wyrdznia sie 3 podstawowe ,objawy”

omawianej choroby:

1. kolejkiiinne formy reglamentacji (,gwarantowanych”) $wiadczeri zdrowotnych?®,
2. korupgja,

3. korzystanie z przywileju (znajomosci).

Okreslenie koszyka moze przebiega¢ w sposdb ewolucyjny, bedac wynikiem przemyslanych dziatan
rzgdow, a wiec by¢ zrealizowane w sposéb planowy iprzemyslany, tak jak to miato miejsce m.in.
w Australii, Holandii, czy Szwajcarii. Okreslenie koszyka moze réwniez stanowi¢ wypadkowg mniej lub
bardziej przypadkowych zdarzen w historii rozwoju systemu, awiec wynik mniej lub bardziej
przemyslanych, prawidtowych lub btednych decyzji aktorow systemu, jak to np. miato miejsce

w okresie ostatnich 15 lat w Polsce.

Nie oznacza to, ze w krajach, wymienionych wyzej jako pozytywne przyktady, nie popetniano btedéw.
Chodzi natomiast o zarzgdzanie systemem zgodne z najlepszymi standardami. Chodzi o przemyslane,
konsekwentne dziatania, poprzedzone planowaniem istudium wykonalnosci. Stoi to w oczywistym
kontrascie do zarzadzania chaotycznego, bedacego wynikiem indywidualnych przeswiadczen

i wypadkowa wptywoéw politycznych kolejnych partii rzgdzacych.

Poza dyskusjg jest koniecznos$¢ zapewnienia stabilnosci prawa, w przeciwnym razie rynek ubezpieczen
dodatkowych w Polsce nie bedzie atrakcyjny dla powaznych inwestorow. Zasadnicze znaczenie dla
funkcjonowania koszyka $wiadczern gwarantowanych w systemie ochrony zdrowia ma réwniez

okreslenie ram regulacyjnej roli panstwa wzgledem rynku ubezpieczenia powszechnego, w relacji do

18 QOgraniczenia dostepu do $wiadczern mogg sie przejawia¢ m.in. pod postacig wysokiego wspoétptacenia, powyzej progu, ktérego
przekroczenie znacznie zmniejsza dostep do $wiadczen — np. WHO uznato na podstawie przeprowadzonych badan, taki stan nastepuje
w przypadku, gdy wspotptacenie za leki refundowane wynosi powyzej 40%.
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ubezpieczen komplementarnych. Koniecznos¢ racjonalnej regulacji, z uwagi na wyjgtkowe cechy rynku
Swiadczen zdrowotnych, jest w dzisiejszym Swiecie poza dyskusjg, biorgc pod uwage, zardwno
pozytywne przyktady regulacji w takich panstwach jak Holandia czy Australia, jak réwniez negatywne

przyktady wybidrczej regulacji np. w Stanach Zjednoczonych.

2.3. MOZLIWOSCI ZBILANSOWANIA KOSZYKA SWIADCZEN
GWARANTOWANYCH

AUTORZY Krzysztof tanda, Anna Kordecka
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

2.3.1. OGRANICZENIE WYDATKOW NA OCHRONE ZDROWIA

System ochrony zdrowia w Polsce jest niewydolny i niedofinansowany, a dysproporcja miedzy stale
rosngcg zawartoscig koszyka swiadczen gwarantowanych a wielkoscig srodkéw z podstawowej sktadki
zdrowotnej jest coraz wieksza. Kolejek jest coraz wiecej i sg coraz dtuisze — vide Barometr
i OnkoBarometr Fundacji Watch Health Care. Reglamentacja swiadczen zdrowotnych, nawet tych
podstawowych, skutecznych itanich (o bardzo korzystnym stosunku kosztu do uzyskiwanego efektu

zdrowotnego) jest powszechna.

O niewydolnosci systemu ochrony zdrowia $wiadczg miedzy innymi:

e kolejki do $wiadczen zdrowotnych ujetych w koszyku swiadczent gwarantowanych,

e zadtuzanie sie $wiadczeniodawcow wynikajgce m.in. z niedoszacowania wyceny wykonywanych
Swiadczen,

e obcigzenia finansowe $wiadczeniobiorcow wynikajgce z ograniczenn dostepu do Swiadczen
finansowanych przez NFZ,

e korupcja,

e korzystanie z przywileju/znajomosci w celu uzyskania $wiadczen zdrowotnych.

Prawidtowe okreslenie koszyka $wiadczen zdrowotnych, w relacji do pozostatych elementdw systemu,

ma zasadnicze znaczenie dla satysfakcji z funkcjonowania i oceny ochrony zdrowia w Polsce.

Zbilansowanie zawartosci koszyka Swiadczen gwarantowanych jest mozliwe poprzez:

e istotne zwiekszanie wielkosci podstawowe] sktadki zdrowotnej,
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e usuniecie z koszyka Swiadczen gwarantowanych technologii medycznych o niskiej optacalnosci

(relatywnie wysoki stosunek kosztu do uzyskiwanych korzysci zdrowotnych),
e wprowadzenie wysokiego wspotptacenia,

e wprowadzenie komplementarnych ubezpieczen zdrowotnych (od Swiadczern spoza koszyka,

ewentualnie rowniez od czesci kwoty wspdtptacenia). [7]

Nalezy zaznaczyé, ze istotne zwiekszenie podstawowej sktadki zdrowotnej wydaje sie mato
prawdopodobne w dobie kryzysu i koniecznosci ograniczania wydatkow panstwa w sferze socjalnej.
Ponadto, niekorzystna proporcja liczby osdéb pracujgcych, optacajgcych sktadke zdrowotng do liczby
0sob, ktore sktadki nie opfacajg sprawia, ze wdrozenie tego rozwigzania jest jeszcze mniej

prawdopodobne.

W kontekscie mechanizmu podnoszenia sktadki na ubezpieczenie zdrowotne warto wspomnied
o krzywej Laffer’a. Sktadka zdrowotna odpisywana jest od dochodu do opodatkowania, w zwigzku
z czym wzrost sktadki o 100 zt oznacza ubytek dla budzetu panstwa o 19 lub 32 zt (w zaleznosci od
wysokosci progu podatkowego). W zwigzku z powyzszym, podniesienie sktadki na ubezpieczenie
zdrowotne jest dziataniem bardzo ryzykownym, ktére moze spowodowaé efekt odwrotny do
zamierzonego. Zgodnie z krzywg Laffera, nadmierne podnoszenie sktadki na ubezpieczenie zdrowotne
moze prowadzi¢ do zmniejszenia dochoddéw budzetowych panstwa, co moze przetozy¢ sie na redukcje

wydatkéw w innych obszarach, tj. edukacja, infrastruktura itp.

Usuwanie z koszyka $wiadczen gwarantowanych mato skutecznych i mato opfacalnych technologii
medycznych z catg pewnoscig jest postepowaniem witasciwym. Jednak przyktady dziatan z 2003 roku,
kiedy podjeto prébe usuniecia z koszyka gwarantowanego niektérych swiadczen (,negatywny koszyk
Religi” opublikowany w 2007 r. oraz ,akcja medialna dotyczgca zmniejszenia koszyka” Wiceministra
Stawomira Neumanna w roku 2013) pokazujg, ze takie rozwigzania sg bardzo trudne do realizacji.
Dzieki funkcjonowaniu AOTMIT i mozliwosciom, ktére daje ustawa koszykowa z 2009 roku,
z pewnoscig porzgdkowanie koszyka $wiadczen gwarantowanych bedzie postepowaé. Nalezy jednak
podkresli¢, ze ocena poréwnawcza obecnie finansowanych technologii medycznych oraz ewentualne
wprowadzenie nowych technologii medycznych do koszyka Swiadczen gwarantowanych jest procesem
dtugotrwatym, w efekcie prowadzacym do zwiekszenia kosztow finansowania koszyka Swiadczen

gwarantowanych. 8]

Majac powyzsze na wzgledzie, zbilansowanie zawartosci koszyka jest mozliwe przede wszystkim

poprzez  wykorzystanie  mechanizmdéw  wspdtptacenia  i/lub  wprowadzenie  ubezpieczen
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komplementarnych. Powyzsze dwa mechanizmy wymagajg jednak dialogu ze spoteczernstwem

w ramach szeroko zakrojonej kampanii medialne;.

2.3.2. WSPOLPLACENIE

Koszyk swiadczen gwarantowanych powinien obejmowac technologie o udowodnionej efektywnosci
i optacalne, ktére mozna w razie potrzeby podzieli¢ na tansze i drozsze, w stosunku do uzyskiwanego
efektu zdrowotnego. Podziat Swiadczen na tansze i drozsze w koszyku gwarantowanym ma zasadnicze
znaczenie dla ew. rozdzielenia sposobu ich finansowania i okreslenia progdw wspdtptacenia. Wybdr

sposobu finansowania poszczegdlnych Swiadczenn powinien by¢ uzalezniony od hazardu moralnego

(presja ze strony ubezpieczonych na wykonywanie $wiadczenia w przypadkach nieuzasadnionych

medycznie) oraz ryzyka naduzywania ze strony $wiadczeniodawcéw.

Swiadczenia o istotnym hazardzie moralnym i stosunkowo wysokim ryzyku naduzywania po stronie
Swiadczeniodawcdéw powinny by¢ finansowane w ramach DRG (ang. diagnosis related groups), jako
rzeczywistego sposobu ptacenia za opieke zdrowotng. Swiadczenia, ktére nie niosg ze sobg hazardu

moralnego mogg by¢ bez ryzyka finansowane na zasadach fee-for-service (f4s), czyli optaty za ustuge.

Swiadczenia mniej istotne z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczeristwa, o gorszym stosunku kosztu
do uzyskiwanego efektu, a takze obarczone hazardem moralnym i ryzykiem naduzyé po stronie

Swiadczeniodawcow powinny byc¢ objete wspotptaceniem.

Wprowadzenie mechanizmu wspotptacenia (ang. co-payment) wigze sie nie tylko z redukcjg wydatkow
na ochrone zdrowia, ale réwniez pozwala na ograniczenie konsumpcji lekéw do poziomu
uzasadnionego chorobowoscig. Warto podkresli¢, ze istotne kwotowo doptaty pacjentéw mogg
wptyngé na skrocenie kolejek w ochronie zdrowia, a uzyskane oszczednosci (w przypadku
wspofptacenia w systemie publicznym) mogg zostaé przeznaczone na refundacje nowych,
innowacyjnych technologii medycznych spoza koszyka lub poprawe dostepnosci do $wiadczen

w koszyku.

W aneksie (Tabela 18) przedstawiono informacje nt. wspdtptacenia za wybrane ustugi medyczne

w krajach europejskich nalezgcych do Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG) w 2013 r.

Wyrdznia sie trzy rodzaje wspotptacenia:
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1. trifles — state, niewielkie doptaty pacjentéw do poszczegdlnych swiadczenn medycznych, tj.
kontaktu zlekarzem podstawowej opieki zdrowotnej, specjalista czy hospitalizacji. Kwoty

doptat sg z géry ustalone i zwykle jednakowe dla wszystkich obywateli,

2. deductibles — udziaty wtasne pacjentéw, czyli istotne wartoSciowo doptaty do $wiadczen
medycznych przy réwnoczesnej wspotmiernej redukcji wysokosci sktadki ubezpieczeniowej
(pacjenci ptacg za procedury medyczne, leki, wyroby medyczne do okreslonego
poziomu/kwoty, powyzej ktorej za Swiadczenia zaczyna ptacié ptatnik) lub kwota ptacona przez
chorego za pierwsze $wiadczenia w roku, powyzej ktérej catos¢ kosztéw opieki przejmuje
ptatnik,

3. wysokie kwotowo, obowigzkowe wspotptacenie pacjenta do Swiadczen czesciowo
gwarantowanych, co wigze sie z okresleniem $wiadczen zdrowotnych, do ktérych wymagane

jest istotne wspotptacenie. [9]

2.3.2.1. Wprowadzenie statych drobnych dopftat

Wyniki przeprowadzonych analiz [9] wskazujg, ze drobne doptaty pacjentéw typu trifles nie maja
wystarczajgcego potencjatu, by zlikwidowac obecny w polskim systemie deficyt (zgromadzone $rodki
stanowityby wytgcznie niewielki procent deficytu). Co wiecej, taka forma wspotptacenia jest wrazliwa
spotecznie i ryzykowna politycznie. Przyktad czeski pokazuje, ze oszczednosci zwigzane ze
zmniejszeniem popytu na Swiadczenia medyczne sg krétkotrwate. W Czechach liczba wizyt
ambulatoryjnych spadfa o 15% po wprowadzeniu reformy, a nastepnie ponownie wzrosta. Istotne
wydaje sie takze rozwazenie wysokosci kosztow administracyjnych bedacych konsekwencjg
wprowadzenia wspotptacenia. Wprowadzenie nawet drobnych optat moze byé znacznym obcigzeniem
finansowym dla czesci spoteczenstwa, dlatego niezbedne bytoby wprowadzenie systemu ulg oraz
zwolnien z doptat dla niektorych grup spotecznych (np. dzieci, emeryci, kobiety w cigzy), co

spowodowatoby zmniejszenie potencjalnych przychoddéw ze wspdtptacenia. [9]

2.3.2.2.  Wprowadzenie udziatéw wiasnych

Mechanizm udziatéow wtasnych funkcjonuje w ramach ubezpieczen prywatnych w Australii.
Wprowadzenie takiego rozwigzania zwieksza postulat suwerennosci i konkurencyjnosci na rynku
ubezpieczen, jednak trudno a priori przewidzie¢ jego wptyw systemowy i powszechno$¢ stosowania.
Zalezg one od szczegdtowych rozwigzan prawnych niezbednych do wprowadzenia ubezpieczen
komplementarnych od wspodtptacenia i zachet panstwa do zbudowania powszechnosci korzystania

z udziatu wtasnego. [9]
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W systemie australijskim redukcja wielkosci sktadki jest wspotmierna do deklarowanych przez pacjenta
udziatow wtasnych, tj. im wyzsze doptaty pacjent jest sktonny ponosi¢, tym nizsza jest ptacona przez

niego sktadka zdrowotna. [9]

Propozycja redukcji sktadki ubezpieczeniowej w zamian za ryzyko poniesienia kosztéw w przypadku
hospitalizacji*® jest najbardziej atrakcyjna dla zamoznej, przecietnie chorujacej czesci spoteczenstwa.
Dodatkowg zaletg udziatow wtasnych jest pozostawienie wyboru jednej z wielu opcji dla

spoteczenstwa. [9]

2.3.2.3.  Wprowadzenie istotnego wspdtptacenia

Trzecim rozwigzaniem jest wprowadzenie obowigzkowych, istotnych wartosciowo doptat do
Swiadczen czeSciowo gwarantowanych, czyli okreslenie swiadczent zdrowotnych, do ktérych istotne
wspétptacenie jest wymagane®. Wprowadzenie istotnego wspétptacenia za liczne $wiadczenia
zdrowotne (nie tylko leki refundowane, jak to ma miejsce dzisiaj) pozwolitoby na uzyskanie dowolnie

wysokiej kwoty przychoddw inkrementalnych w zaleznosci od przyjetych zatozen i organizacji systemu.

Rozwigzanie to jest teoretycznie uzasadnione i praktycznie mozliwe do wprowadzenia, jednak wymaga
dodatkowych aranzacji na rynku ubezpieczen zdrowotnych. Warto nadmieni¢, ze w niektérych krajach
istnieje mozliwos¢ ubezpieczenia sie od wspotptacenia (np. we Francji). Nalezy jednak podkresli¢, ze
realne wspotptacenie pacjentow zich wtasnych srodkéow finansowych (ang. out-of-pocket payment)
jest najskuteczniejszg metodag ograniczania eskalacji nieuzasadnionych kosztow wynikajgcych
z ptacenia za S$wiadczenia zdrowotne. W przypadku fee-for-service, wysokie wspodtptacenie jest

jedynym sposobem o udowodnionej skutecznosci, ktéry zapobiega marnotrawstwu i naduzyciom, ale

z drugiej strony moze powaznie ograniczac¢ dostepnos¢ swiadczen. [10]

2.3.2.4.  Grupy spoteczne zwolnione z wspdtptacenia

Wprowadzajgc mechanizm wspétptacenia nalezy wzigé pod uwage, ze dla niektérych grup spotecznych

naktadanie restrykcji finansowych moze w radykalny sposdb ograniczy¢ dostepnos¢ do leczenia, a tym

1% Np. zmniejszenie sktadki na ubezpieczenie zdrowotne w okreslonej wysokosci o ile ubezpieczony zgodzi sie poniesé koszt 100, 200, 400,
czy 1 000 zt w przypadku pierwszej hospitalizacji w danym roku lub optaty w wysokosci 50, czy 100 zt w przypadku pierwszej wizyty

u lekarza specjalisty w danym kwartale.

20 Nalezy podkresli¢, ze istotne kwotowo wspdtptacenie nie powinno dotyczy¢ $wiadczen wysoce optacalnych o szczegdlnym znaczeniu dla

zdrowotnosci spoteczeristwa.
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samym prowadzi¢ do pogorszenia stanu zdrowia. W zwigzku z powyzszym, powinno sie wprowadzi¢
dla pewnych grup spotecznych wyjatek, jakim jest zwolnienie z udziatu w kosztach zakupu produktéw

medycznych. Do tych grup spotecznych naleza:
e 0soby z chorobami przewlektymi badz zakaznymi,
e o0soby starsze lub niepetnoletnie,
e kobiety w cigzy,
e 0s0by o niskich dochodach,

e bezrobotni. [7]

2.3.2.5.  Wspdtptacenie za ustugi zdrowotne w Polsce

Wprowadzenie ustawy refundacyjnej [11] w Polsce miato na celu m.in. zmniejszenie poziomu
wspotptacenia pacjentéw za leki refundowane. Z danych opublikowanych w raporcie IMS Health
Poland wynika, ze poziom wspodtptacenia pacjentéw za leki refundowane w latach 2011-2013
utrzymywat sie na wzglednie statym poziomie (ok. 35%). Wysoki poziom doptat pacjentéw do lekéw
wynika m.in. ze zmiany ordynacji lekarskiej (nasilenie sie zjawiska realizacji recept wypisanych przez
lekarzy ze 100% odptatnoscig lub przepisywanie lekéw nierefundowanych zamiast refundowanych)
oraz zmniejszenia liczby refundowanych opakowan lekdéw. [12] Na Wykres 1 przedstawiono $rednig

odptatnosé pacjenta za jedno opakowanie leku w latach 2010-2014.
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WYKRES 1. SREDNIA ODPtATNOSC PACJENTA ZA OPAKOWANIE LEKU

*dane za 2014 r. dotyczq okresu styczen-czerwiec;

** recepty refundowane obejmujq recepty objete doptatqg z Narodowego Funduszu Zdrowia;
Rx — leki refundowane i nierefundowane.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Bogustawski 2014 [13]
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Poziom wspotptacenia za leki w Polsce nalezy obecnie do najwyzszych w Europie. Wedtug Swiatowej
Organizacji Zdrowia (ang. World Health Organization, WHO) doptata ze strony pacjentow do lekow
refundowanych przekraczajgca 40% zagraza bezpieczenstwu zdrowotnemu oraz wptywa niekorzystnie
na compliance (przestrzeganie zasad regularnego przyjmowania przez pacjentéw lekéw przepisanych
przez lekarza prowadzgcego). Niestosowanie sie do zalecen lekarza moze przyczyni¢ sie do
nieskutecznosci leczenia oraz zwiekszy¢ liczbe hospitalizacji, a tym samym zwiekszy¢ koszty ponoszone

w ramach systemu ochrony zdrowia.

Obecnie, w polskim systemie ochrony zdrowia wspdtptacenie jest powszechnie stosowane w opiece
stomatologicznej oraz przy zakupie lekow na recepte. [21] Jak wynika z badania Research Cloud,
zleconego przez Ogdlnopolsky Izbe Gospodarczag Wyrobdéw Medycznych POLMED, 72% ankietowanych

wyraza gotowosc¢ partycypacji w kosztach nowoczesnej diagnostyki i leczenia.

2.3.3. SWIADCZENIA CZESCIOWO GWARANTOWANE

Przyjete na poczatku rozdziatu zatozenia z oczywistych wzgledéw nie dotyczg rozwazan w niniejszym
podrozdziale. Wprowadzenie w Polsce $wiadczen czesciowo gwarantowanych na znacznie wiekszg
skale niz to ma miejsce obecnie, w przypadku lekdw na wykazach refundacyjnych iniektérych
wyrobow medycznych, wymagatoby gtebokich zmian w systemie i rewolucyjnych zmian dotyczgcych
zasad finansowania $wiadczen. Konieczne bytoby wytgczenie tych swiadczen z czesci koszyka, ktore sg

obecnie finansowane inaczej niz na zasadach fee-for-service.

Swiadczenia czesciowo gwarantowane moga by¢ finansowane przez pacjenta do limitu wspétptacenia
(takie rozwigzane wystepuje na Swiecie najczesciej w odniesieniu do lekéw refundowanych) lub

finansowane do limitu ceny (tak jak leki na wykazach refundacyjnych w Polsce).

Zasadnicze znaczenie ma rozroznienie swiadczen czesciowo gwarantowanych, dla ktérych:
1. limit jest wyznaczony na poziomie kosztu opcjonalnej technologii medycznej; pacjent doptaca
tylko réznice kosztéw (lub ubezpiecza sie od ptacenia tej réznicy),
2. nie ma opcjonalnej metody postepowania (lub nie ma takowej w koszyku),

3. wyznaczono limit odrebnie, bez wzgledu na koszt opcjonalnej metody postepowania

znajdujacej sie w koszyku.
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Zgodnie z przedstawionymi wczesniej rozwazaniami, wprowadzenie wspotptacenia do licznych
Swiadczen zdrowotnych z koszyka gwarantowanego, w znacznie wiekszej skali, niz wystepujgce
obecnie wspotptacenie do lekow refundowanych, nalezy uzna¢ za mato prawdopodobne ibardzo
trudne do przeprowadzenia w sposéb transparentny i w oparciu o racjonalne podstawy, nawet

w przypadku sprawnie funkcjonujgcej agencji taryf.

Dokonanie oceny kosztéw terapii dziesigtkow i setek tysiecy technologii medycznych jest zadaniem
niezwykle trudnym logistycznie. Wymagatoby pracy setek osdb, ktére musiatyby osiggngé cel
w krétkim czasie. W przeciwnym razie, istnieje uzasadniona obawa, ze ocena kosztéw poszczegdlnych
Swiadczen zdrowotnych iich wzajemne relacje bedg nieprawidtowe i nieaktualne. Mdwigc obrazowo,
ocena kosztow 50 pierwszych $wiadczen dzis, jest w duzej mierze nieaktualna juz po 6 czy
12 miesigcach. Jesli wiec prace nad oceng kosztéw miatyby trwac kilka lat, to ocena kosztéw Swiadczen
dokonana na poczatku procesu nie bedzie aktualna wzgledem oceny dokonanej na jego koricu, a ma to
podstawowe znaczenie dla wyceny S$wiadczen i relacji cenowych. Istnieje natomiast mozliwosé
przyjecia taryf stosowanych przez ptatnika czy pfatnikdw za Swiadczenia gwarantowane i dokonanie
korekty wyceny w przypadkach najbardziej razgcych nieprawidtowosci lub dla ograniczonej liczby
najbardziej kosztownych procedur. Wydaje sie to mozliwe do przeprowadzenia w sensie technicznym,
jednak tak czy inaczej, powinno odby¢ sie w krotkim okresie, z planowg korektg po okreslonym czasie.
Nalezy podkresli¢, ze wycena nie musi by¢é dokonana na podstawie szczegdtowego i aktualnego
rachunku metodg mikrokosztéw. Wycena moze by¢ dokonywana swiadomie, powyzej lub ponizej
kosztéw wykonania z perspektywy Swiadczeniodawcy (to ostatnie znacznie rzadziej), w wyniku oceny
skali ograniczen dostepu i ich ucigzliwosci dla ubezpieczonych, w celu celowanego zwiekszenia podazy

najwazniejszych swiadczen zdrowotnych i zmniejszenia do nich kolejek.

Istnieje jednak o wiele powazniejszy problem zwigzany z ew. wprowadzeniem $wiadczen czeSciowo
gwarantowanych, w zakresie istotnie wiekszym niz obecnie (vide: leki refundowane w lecznictwie
otwartym). Wspdtptacenie do wyszczegdlnionych swiadczen musiatoby wigzaé sie ze zmiang sposobu
ich finansowania na najmniej efektywny ze znanych na $wiecie sposobdw, jakim jest fee-for-service,
czyli opfata za ustuge. Jak wiadomo, w przypadku fee-for-service, wysokie wspotptacenie jest jedynym
sposobem o udowodnionej skutecznosci, ktéry zapobiega marnotrawstwu i naduzyciom, ale ktory
moze jednoczesnie powaznie ogranicza¢ dostepnos¢ Swiadczen. Istniejg sposoby zapobiegania
niektérym negatywnym skutkom fee-for-service, co przedstawiono w rozdziatach dotyczgcych Szwecji
(maksymalne wydatki w ciggu roku) i Szwajcarii (dotacje dla najbiednigjszych), ich skutecznosé jest

jednak ograniczona.
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Istotne wspdtptacenie nie powinno dotyczy¢ Swiadczen wysoce optacalnych o szczegdinym znaczeniu dla
zdrowotnosci spoteczenstwa. Zdrugiej strony wprowadzenie fee-for-service w Polsce do znacznej liczby
Swiadczen dzis finansowanych w ramach jednorodnych grup pacjentdw czy per capita, spowodowatoby istng
rewolucje w systemie. Wprowadzenie fee-for-service dla wielu $wiadczen zkoszyka gwarantowanego
musiatoby sie wigza¢ z réwnoczesnym wprowadzeniem wysokiego do nich wspétptacenia, w przeciwnym

razie koszty ochrony zdrowia i naduzywanie swiadczen znacznie by wzrosty.

Co wiecej, ubezpieczenie od tego typu wspotptacenia (tak jak ma to miejsce we Francji) niweluje
z kolei korzysci wynikajgce ze wspofptacenia przy fee-for-service, a tym samym powoduje

nieuzasadniony wzrost kosztéw oraz wzrost skali marnotrawstwa i naduzy¢. Nalezy jednoczesnie

podkresli¢, ze wprowadzenie rejestru ustug medycznych lub innych rozwigzan informatycznych na
rzecz monitorowania zasadnos$ci $wiadczern czy monitorowania zachowan preskrypcyjnych nie

przyniostyby oczekiwanych efektéw.

PRODUKTY SIEROCE | KOSZTOWNE TECHNOLOGIE TECHNOLOGIE STOSOWANE W CHOROBACH
STOSOWANE W CHOROBACH ULTRARZADKICH POWSZECHNYCH

Tor Tor
egalitarny utylitarny

> granicy
3x PKB/os. za
1 QUALY

< granicy
3x PKB/os. za
1 QUALY

decyzja decyzja
NEGATYWNA POZYTYWNA

poza koszykiem w koszyku poza koszykiem
gwarantowanym gwarantowanym gwarantowanym

w koszyku
gwarantowanym

1-2 PKB/os. za
1 QUALY
ubezpieczenie

2-3 PKB/os. za
1 QUALY
dopfata i limit
jak dla lekéw
refundowanych

<1 PKB/os. za
1 QUALY
bez limitu w
ramach sktadki
podstawowej

od
wspotptacenia
powyzej limitu

UP/UK 2 UP/UK 2

RYSUNEK 1. PROPOZYCJA PODZIAtU NA SWIADCZENIA GWARANTOWANE, CZESCIOWO GWARANTOWANE
| POZA KOSZYKIEM WZGLEDEM PROGOW OPtACALNOSCI (ZA MAGDALENA WtADYSIUK)

UP — ubezpieczenie powszechne, UK 1 — ubezpieczenie komplementarne konkurujgce swiadczeniami, UK 2 — ubezpieczenie komplementarne
od wspdtptacenia

36 strona



2.4. ZNACZENIE WYCENY SWIADCZEN W KOSZYKU W PRZYPADKU
MONOPSONU LUB KONKURENCJI PEATNIKOW

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

Wycena $wiadczenn zdrowotnych, procedur, kategorii w JGP (ang. diagnosis related groups, DRGs;
health related groups, HRGs) czy wszelkich innych elementéw, za ktdre ptaci ubezpieczyciel, ma
zasadnicze znaczenie dla funkcjonowania systemu ochrony zdrowia z perspektywy chorego.
Z perspektywy ptatnika, wycena moze miec¢ podstawowe znaczenie, w przypadku realnej konkurencji

albo niewielkie znaczenie, w przypadku istnienia monopsonu.

W Polsce nie ma i nigdy nie byto konkurencji po stronie ptatnika. Obecnie funkcjonuje narodowy
monopson — NFZ, dawniej byty to natomiast regionalne monopsony pod nazwg Kas Chorych.
Monopson nie ma praktycznie zadnych (poza politycznymi) zachet i motywacji do dbatosci o jakosc
(wtym efektywnos¢ kosztowg), o dostepnos¢ do S$wiadczen, o zdrowotnos$é spoteczenstwa, czy
ubezpieczonych ani o kondycje $wiadczeniodawcéw. Ma na celu jedynie dbato$¢ o zachowanie
dyscypliny budzetowe] i zmieszczenie wydatkow w planie finansowym. NFZ zachowuje sie w tej
specyficznej logice prawidtowo, na woluntarystycznych i niejasnych zasadach wprowadzajgc limity czy
ograniczajgc kontrakty ze $wiadczeniodawcami. Dodatkowo, na rynek wcigz wchodzg nowe
technologie medyczne, a koszyk gwarantowany powieksza sie niewspotmiernie szybko w stosunku do

wzrostu srodkow finansowych ze sktadki podstawowej. Prowadzi to do nastepujgcych efektéw:

a. nie nalezy méwic o finansowaniu swiadczen (poza lekami na wykazach refundacyjnych), ale
raczej o finansowaniu $wiadczeniodawcow, ktéore odbywa sie na zasadach zblizonych do

podziatu Srodkéw w oparciu o budzety historyczne, podobnie jak w czasach socjalizmu,

b. nie ma konkurencji $wiadczeniodawcow o pacjenta i pienigdze, ktére miaty za nim is¢, ale jest
konkurencja o wielko$¢ kontraktu i wysoko$¢ limitu, ktéra na niejasnych zasadach odbywa sie

w relacji Swiadczeniodawca — monopson NFZ,

c. wycena niektorych s$wiadczen jest zanizona, a niektdorych zawyzona, ze wszystkimi tego

negatywnymi konsekwencjami dla chorych i Swiadczeniodawcow,

d. skala marnotrawstwa i naduzy¢ jest ogromna, przy minimalnych mozliwosciach kontroli

i niewielkim zainteresowaniu likwidacjg patologii.

Generalnie system nie spetnia swojej podstawowej roli i jest w coraz wiekszym stopniu niewydolny.

Mogg o tym swiadczy¢ zwiekszajgce sie ograniczenia dostepu do Swiadczern zdrowotnych oraz
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wzrastajgca pula srodkéw finansowych poza systemem publicznym. W przypadku istnienia monopsonu
pfatnika wycena odgrywa drugorzedng role, a ptatnik nie wykorzystuje mozliwosci aktywnego
kreowania podazy wzgledem s$wiadczen znajdujgcych sie w koszyku gwarantowanym, ktére mozna
okresli¢ jako podstawowe, wysoce skuteczne ibardzo optacalne. W przypadku natozonych limitéw
i sztywnego kontraktowania ptatnik nie boi sie przekroczenia dyscypliny finansowej z powodu nowych
technologii wchodzgcych do  koszyka. Skutki takich dziatan przerzucone zostajg na
Swiadczeniodawcow, ktérzy muszg sie zadtuza¢ oraz, co gorsza, na chorych, ktérzy coraz czesciej
doswiadczajg ograniczen dostepu do Swiadczen zdrowotnych isg zmuszeni coraz wiecej ptaci¢ za

pomoc medyczng z wtasnej kieszeni.

Rola wyceny $wiadczen zdrowotnych z koszyka zasadniczo rosnie w przypadku:

e wprowadzenia realnej konkurencji na poziomie ptatnikéw,
e zniesienia limitow,
e wprowadzenia finansowania fee-for-service w zakresie Swiadczen cze$ciowo gwarantowanych

z istotnym wartosciowo wspotptaceniem.

Jedli zachodzg powyisze, to wycena staje sie zasadniczg kwestig i mechanizmem regulacyjnym catego
systemu, ktoéry przenika przez wszystkie ,kregi” czy obszary ubezpieczen zdrowotnych. Dwa pierwsze
punkty przedstawione powyzej nie wymagajg komentarza. Pewne implikacje rodzi wprowadzenie

trzech kategorii $wiadczen:

a. gwarantowanych — $wiadczenia realnie gwarantowane, a wiec finansowane w 100% ze srodkéw
gromadzonych z podstawowe] skfadki zdrowotnej, do ktdrych nie wystepujg ograniczenia
dostepu, bez wzgledu na to czy istnieje jeden czy wielu ptatnikdw oraz bez wzgledu na sposdb

finansowania tych Swiadczen (wszystkie sposoby sg mozliwe),

b. czesciowo gwarantowanych — istotne sg wtym przypadku: wartos¢ wspotptacenia (optata
powyzej pewnej minimalnej kwoty, ktora realnie zapobiega naduzyciom i marnotrawstwu; nie
moze to by¢ kwota symboliczna) oraz stopier wspodtptacenia, teoretycznie w granicach miedzy
1% 199% kosztu ich wykonania (wystepuje mozliwos¢ objecia wspdtptacenia ubezpieczeniem
komplementarnym),

c. poza koszykiem gwarantowanym — $wiadczenia niemozliwe do uzyskania w ramach $rodkow
ubezpieczenia podstawowego (wystepuje mozliwos¢ objecia ich przez ubezpieczenia

komplementarne konkurujgce Swiadczeniami spoza koszyka).
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W przypadku wprowadzenia podziatu Swiadczen wedtug trzech ww. kategorii, wycena zacznie
odgrywa¢ zasadnicza role wregulacji catego systemu ochrony zdrowia.?! Swiadczenia ,realnie”
gwarantowane muszg by¢ wycenione powyzej kosztow wytworzenia, tak aby zapewni¢ odpowiednio
wysokg podaz tych $wiadczen w systemie. Powinny to by¢ Swiadczenia podstawowe, wysoce
skuteczne, o najlepszym stosunku kosztu do efektu z opcjonalnych sposobdw postepowania. Im
wieksze braki kadrowe, lokalowe, sprzetowe lub inne, stojgce na przeszkodzie zaspokojeniu potrzeb
zdrowotnych spoteczenstwa polskiego w zakresie swiadczert gwarantowanych, tym wieksza powinna
by¢ umowna nadwyzka nad kosztami ich wykonania (nadwyzka wyceny, przeszacowanie wyceny).
Sytuacja powinna by¢ dynamiczna, a agencja taryf powinna zmienia¢ nadwyzke wyceny w zaleznosci
od dostosowania i reakcji rynku na potrzeby zdrowotne, utrzymujac jg jednak na réznym poziomie, tak

dtugo, jak dtugo $wiadczenie pozostanie gwarantowanym.

W przypadku $wiadczen cze$ciowo gwarantowanych rola agencji taryf bedzie réwnie istotna.
Konieczne bedzie ustalanie wysokosci wspotptacenia w przypadku limitu ceny oraz ustalanie cen
Swiadczen, procedur lub kategorii, a tym samym kwot jakie ponosi¢ bedzie ptatnik, niezaleznie od
sposobu ptacenia za $wiadczenia. Wydaje sie, ze agencja taryf powinna petni¢ takg samg role,
jak agencja cen (Komisja Ekonomiczna) w przypadku lekow ujmowanych na wykazach refundacyjnych
i w programach terapeutycznych, czyli powinna podja¢ zadania negocjacji cen w przypadku technologii
nielekowych oraz niektorych procedur z wykorzystaniem lekéw, zaréwno ze Swiadczeniodawcami

i grupami zawodowymi, jak rowniez w adekwatnych sytuacjach z producentami.

Poza przydziatem Swiadczen do poszczegdlnych kategorii lub czesci koszyka (de facto mozna w tym
przypadku moéwi¢ o rdznych koszykach) istotne jest prowadzenie aktywnej wyceny, gdyz od nigj
zaleze¢ bedzie podaz S$wiadczen, a co za tym idzie — zapewnienie potrzeb zdrowotnych
ubezpieczonych na odpowiednim poziomie. Podejmowanie decyzji refundacyjnych (o wtgczeniu do
danej czesci koszyka) i cenowych (negocjacje i ustalanie cen urzedowych oraz ew. poziomdéw

wspofptacenia), to najwazniejsze mechanizmy regulacyjne systemu ochrony zdrowia.

21 Przyjeto zatozenie, ze system ochrony zdrowia jest i bedzie regulowany, a konieczno$¢ regulacji wynika chociazby ze specyfiki rynku
Swiadczen zdrowotnych oraz zapiséw Konstytucji Rzeczypospolite;.
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2.5. PODSTAWY DALSZEGO ROZWOJU

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

Polski system ochrony zdrowia wcigz sie rozwija. Potrafimy coraz lepiej zarzadza¢ koszykiem
Swiadczen, poprawia sie przejrzystosé systemu, rozpoznaliSmy podstawowg chorobe systemu i chod
jeszcze nasilone sg jej objawy, to dojrzelismy do wprowadzenia ubezpieczen komplementarnych na

szerokg skale. W rozwoju w kierunku EBHC pomaga nam cztonkostwo w Unii Europejskiej.

Skoro jestesmy ,skazani na rozwdj”, to nalezy dbac¢ o to, aby rozwdj ten byt réwnomierny, stabilny,
mozliwie szybki i odbywat sie w dobrym kierunku. Istotne jest rowniez, by obyto sie bez wpadek,
krokéw wstecz i niepotrzebnych turbulencji. Chcac osiggngé sukces, Polska powinna brac¢ przyktad
z krajéw, w ktérych ochrona zdrowia rozwineta sie najlepiej, tzn. koszty sg ponoszone w racjonalny
sposéb i pozostajg pod kontrolg a zdrowie spoteczenstwa i satysfakcja ubezpieczonych sg na
najwyzszym poziomie. Zamiast wiec wywazac otwarte drzwi, korzystajmy z rozwigzan, ktére sprawdzity

sie w krajach takich jak Holandia czy Australia.

Dla dalszych rozwazan i systemowego wykorzystania Srodkéw pochodzacych z komplementarnych
ubezpieczen zdrowotnych niezbedne jest okreslenie skali technologii medycznych pozostajgcych poza
koszykiem gwarantowanym w Polsce oraz przeprowadzenie obliczerd aktuarialnych dotyczacych

przyktadowej polisy komplementarnej (Rozdziat 8.1).
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3. RODZAJE DODATKOWYCH UBEZPIECZEN
ZDROWOTNYCH

AUTORZY Krzysztof tanda, Anna Kordecka
(tresc rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

W zaleznosci od relacji dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych do publicznego systemu finansowania

ochrony zdrowia, wyrdznia sie nastepujgce rodzaje dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych:

e ubezpieczenia substytucyjne (alternatywne, zastepcze) — zapewniaja dostep do $wiadczen

zdrowotnych osobom wytgczonym z systemu publicznego lub tym, ktore z niego zrezygnowaty,

e ubezpieczenia suplementarne (dodatkowe) — dotyczg $wiadczen zdrowotnych zawartych
w koszyku S$wiadczen gwarantowanych w systemie publicznym. Ich rolg jest zwiekszenie

dostepnosci tych swiadczen dla ubezpieczonych lub poprawa ich jakosci,

e ubezpieczenia komplementarne (uzupetniajgce) — zapewniajg dostep do swiadczer zdrowotnych
wytgczonych z koszyka $wiadczen gwarantowanych w systemie publicznym lub gdy uzyskanie

Swiadczenia w systemie publicznym wymaga wnoszenia dodatkowych optat (wspétptacenie). [8]

3.1. DODATKOWE UBEZPIECZENIA SUPLEMENTARNE

Dodatkowe ubezpieczenia suplementarne dotyczg zakresu $wiadczenn zdrowotnych z koszyka
gwarantowanego. Dotyczg albo wiekszego standardu ustug (np. hotelowego) albo utatwient w dostepie
do $wiadczen deficytowych w ramach powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego. W tym pierwszym
przypadku obejmujg wszystkie $wiadczenia lub cze$¢ swiadczen z koszyka gwarantowanego.
Ubezpieczenia suplementarne, ktére funkcjonuja w Polsce, dotyczg gtéwnie podwyzszonego
standardu ustug oraz szybszego dostepu do ambulatoryjnych swiadczen deficytowych w systemie

publicznym.
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Im wieksza dysproporcja pomiedzy wielkoscig dostepnych srodkow finansowych ze sktadki

podstawowej a zawartos$cig koszyka Swiadczen gwarantowanych, czyli im wiecej i im dtuzsze kolejki, im

wieksza korupcja i im czestsze przypadki ,swiadczen dla wybranych”, tym wiekszy popyt na

ubezpieczenia suplementarne oraz tym wiekszy rynek tych ubezpieczen. [8]

3.2.

KORZYSCI WYNIKAJACE Z WPROWADZENIA UBEZPIECZEN
KOMPLEMENTARNYCH

Dzieki wprowadzeniu komplementarnych ubezpieczenn zdrowotnych mozna osiggnaé kilka celéw

jednoczes$nie — mozna m.in.:

poprawi¢ efektywnosé wykorzystania srodkdw prywatnych wydawanych na ochrone zdrowia??,

wprowadzi¢ mozliwos¢ wyboru dodatkowego ubezpieczenia dla obywateli (postulat

suwerennosci Kornai’a),

wprowadzi¢ mechanizmy konkurencji, zarébwno w obszarze ptatnikdw, jak réowniez pobudzi¢

konkurencje pomiedzy $wiadczeniodawcami (postulat konkurencji Kornai’a),
zlikwidowa¢ lub ograniczyc szarg strefe w ochronie zdrowia,
zwiekszy¢ wielkos¢ srodkow w systemie bez podnoszenia podatkow,

zwiekszy¢ dostepnosé do swiadczen zdrowotnych w koszyku gwarantowanym dla tych, ktérych
sta¢ jedynie na ptacenie sktadki podstawowej oraz tych, ktérzy korzystajg z bezptatnej opieki
zdrowotnej (utrzymanie postulatu solidarnosci Kornai’a i zwiekszenie efektywnosci systemu jako

catosci),

zasadniczo ograniczy¢ reglamentacje $wiadczen gwarantowanych, korupcje i korzystanie

z niepisanych “przywilejéw” w ochronie zdrowia, przez likwidacje dysproporcji pomiedzy

wielkoscig srodkéw ze sktadki podstawowej a zawartoscig koszyka gwarantowanego. [8]

Parafrazujac wypowiedZ Wiceministra Zdrowia Jakuba Szulca z konferencji pt. ,Rola i miejsce ubezpieczeri zdrowotnych w finansowaniu
systemow ochrony zdrowia”, ktéra odbyta sie w pazdziernika 2010 r. w Warszawie: ,Wydatki z kieszeni pacjentéw (out of pocket) na
finansowanie swiadczen zdrowotnych optacanych na zasadach fee-for-service to najgorszy sposdb wykorzystania prywatnych pieniedzy.
Za te same $rodki, ale wykorzystane w systemie ubezpieczeniowym mozna by kupi¢ znacznie wiecej $wiadczen zdrowotnych.”
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3.3. WARUNKI DO IMPLEMENTACJI | ROZWOJU UBEZPIECZEN
KOMPLEMENTARNYCH

Podstawowym warunkiem do implementacji ubezpieczen komplementarnych jest zapewnienie
stabilnosci prawa, w przeciwnym razie rynek ubezpieczen dodatkowych w Polsce nie bedzie atrakcyjny
dla inwestorow. Rowniez dla funkcjonowania koszyka swiadczen gwarantowanych w systemie ochrony
zdrowia zasadnicze znaczenie ma okreslenie ramy regulacyjnej roli panstwa, wzgledem rynku

ubezpieczenia powszechnego, w relacji do ubezpieczern komplementarnych.

Ustawa koszykowa z roku 2009 jest aktem prawnym o wyjgtkowo doniostym znaczeniu, jesli chodzi
o mozliwosci naprawy systemu ochrony zdrowia w Polsce. Dzieki niej droga do rozwoju dodatkowych
ubezpieczenn zdrowotnych jest otwarta, co stwarza szanse dla ubezpieczen komplementarnych,
konkurujgcych swiadczeniami spoza koszyka gwarantowanego. Ustawa koszykowa zmienita sposéb
postrzegania uprawnien do korzystania ze $wiadczent ochrony zdrowia. [23] Obowigzujgcy do 2009 r.
stan prawny mozna byto interpretowac zgodnie z populistycznymi hastami, ze ,wszystkim nalezy sie
wszystko”, oczywiscie poza $wiadczeniami z koszyka negatywnego o minimalnej wielkosci. Dzieki
ustawie koszykowej wprowadzono tzw. rozporzgdzenia koszykowe [24], ktére okreslajg, co nalezy sie
osobie uprawnionej do korzystania ze $wiadczen z koszyka gwarantowanego. Oznacza to, ze wszystkie
Swiadczenia zdrowotne, ktére nie sg w nich wymienione lub nie sg objete rozporzadzeniem, znajduja
sie poza koszykiem, a wiec nie mozna ich finansowaé ze Srodkéw publicznych (cho¢ mogg by¢

finansowane na innych zasadach).

Dla rozwoju dodatkowych ubezpieczen komplementarnych konkurujgcych $wiadczeniami spoza
koszyka gwarantowanego, czyli dla rynku ubezpieczen dodatkowych o najwiekszym potencjale,
najwazniejsze znaczenie ma okreslenie wielkosci koszyka $wiadczen gwarantowanych jako catosci.
Chcac zachowad proporcjonalng zawartos¢ do wielkosci srodkéw ze sktadki podstawowej, koszyk
Swiadczenn gwarantowanych w Polsce powinien by¢ znacznie mniejszy niz dzis opisany

rozporzadzeniami koszykowymi lub wielkos¢ srodkdw na jego realizacje musi zosta¢ zwiekszona. [8]

Teoretycznie im wiekszy koszyk gwarantowany, czyli im wiecej pieniedzy publicznych na obowigzkowe
ubezpieczenie zdrowotne, tym mniej miejsca na rynkowa gre towarzystw ubezpieczen
komplementarnych oraz tworzenie przez te instytucje swoistych produktow ubezpieczeniowych

obejmujgcych swiadczenia zdrowotne nie finansowane ze sktadki podstawowej. Wielko$¢ rynku

23 Na podstawie opracowar oraz prezentacji Pauliny Kieszkowskiej i Katarzyny Sabitto; Fundacja Lege Pharmaciae, Warszawa 2010

2 Nie wspominajgc o zakresie $wiadczen kontraktowanych przez NFZ, ktéry jednak teoretycznie powinien byé spdjny z rozporzadzeniami
oraz nie biorac pod uwage limitéw naktadanych przez monopson NFZ
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ubezpieczenn komplementarnych koreluje bowiem bezposrednio z wielkoscig i zawartoscig koszyka
gwarantowanego. Innymi stowy, im wieksza bedzie liczba Swiadczen i procedur, ktére pozostang poza
koszykiem gwarantowanym oraz im wieksza ich ,atrakcyjnos¢” dla klientow, tym wiekszy bedzie

potencjalny rynek ubezpieczen komplementarnych, i odwrotnie.
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4. SYTUACJA ONKOLOGII' W POLSCE

4.1. CZAS OCZEKIWANIA DO SWIADCZEN ONKOLOGICZNYCH

AUTOR Paulina Rolska

Fundacja Watch Health Care w ramach swojej podstawowej dziatalnosci, dnia 8 czerwca opublikowata
OnkoBarometr WHC — raport na temat zmian w dostepnosci do gwarantowanych $wiadczen
zdrowotnych stosowanych w walce z nowotworami w Polsce. Omawiany dokument przedstawia
wyniki analizy danych zebranych w maju 2015 r. Z petnymi wynikami najnowszego OnkoBarometru

WHC mozna zapoznac sie na stronie www.korektorzdrowia.pl/onkobarometr.

Inspiracjg do powstania Fundacji Watch Health Care (WHC) byta rosngca liczba kolejek oraz
wydtuzajacy sie czas oczekiwania na podstawowe $wiadczenia zdrowotne w Polsce, a przy tym brak
nalezytej reakcji politykéw i regulatora na pogtebiajgce sie problemy chorych. Dziatania Fundacji majg
za zadanie naswietli¢ najwiekszy problem systemu opieki zdrowotnej, jakim jest deficyt, rozumiany
jako dysproporcja pomiedzy zawartoscig koszyka Swiadczern gwarantowanych, a $rodkami na jego
realizacje. Deficyt ten prowadzi do powaznych patologii w systemie opieki zdrowotnej, ktére z kolei sg

przyczyng bardzo niskiej oceny systemu przez polskie spoteczenstwo.

Do najwiekszych patologii, ktore sg skutkiem deficytu mozna zaliczy¢: kolejki, korupcje (jawna
i zawoalowang), korzystanie z przywileju (znajomosci). Wyrazem patologii w systemie jest rowniez
coraz lepszy dostep do Swiadczen ,luksusowych” (o fatalnym stosunku kosztu do uzyskiwanego efektu
zdrowotnego) i jednoczesnie coraz bardziej ograniczony dostep do podstawowych Swiadczen
specjalistycznych (o wyjatkowo korzystnym stosunku kosztu do uzyskiwanego efektu zdrowotnego).
Szczegdlnie niesprawiedliwe i Zle odbierane przez chorych sg kolejki do podstawowych swiadczen,
ktore powinny by¢ gwarantowane i kontraktowane przez ptatnika w pierwszej kolejnosci. Kolejka jest

technologia o udowodnionej szkodliwosci (zgodnie z definicjg technologii medycznej przyjeta
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w ustawie refundacyjnej i na Swiecie) — cztowiek, ktéry czeka w kolejce, cierpi, jego choroba rozwija
sie, moze nie doczekaé skutecznego leczenia, a choroba moze da¢ w miedzyczasie przerzuty i/lub
przej$¢ do stadium, w ktérym nie bedzie mozliwa terapia ukierunkowana na wyleczenie, a jedynie na

paliacje.

W ramach projektu OnkoBarometr WHC, na podstawie Rejestru Problemoéw Pacjentdéw (Rankingi
WHC) prowadzonego przez Fundacje oraz w oparciu o opinie specjalistow, poddano analizie zmiany
dostepu do leczenia w ramach 5 dziedzin medycyny z zakresu szeroko rozumianej onkologii (chirurgii
onkologicznej, ginekologii onkologicznej, hematologii i hematoonkologii, onkologii sensu stricto, oraz
radioterapii onkologicznej). W obrebie kazdej z dziedzin wyszczegdlniono od 10 do 17 $wiadczen
zdrowotnych, ktére sg czesto wykonywane i wazne z punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa —
sg to tzw. wskaznikowe $wiadczenia zdrowotne dla poszczegdlnych dziedzin medycyny. Dostepnosé do
tych $wiadczen jest monitorowana w ramach OnkoBarometru WHC, na statych zasadach trzy razy do

roku.

W poszczegdlnych dziedzinach medycyny wskaznikowe Swiadczenia zdrowotne zwykle obejmuja:
e wizyte u specjalisty,
e wazne badania diagnostyczne,

e czesto wykonywane procedury terapeutyczne (w tym operacje).

OnkoBarometr WHC prezentuje informacje dotyczagce ZMIAN w zakresie czasu oczekiwania na

Swiadczenia zdrowotne w poszczegdlnych dziedzinach onkologicznych w Polsce na trzech poziomach:
e zbiorczo dla wszystkich swiadczen onkologicznych w Polsce,

e zbiorczo dla Swiadczen w poszczegdlnych dziedzinach onkologicznych,

e dla wybranych swiadczen wskaznikowych w danej dziedzinie medycyny.

Informacje odnos$cie czaséw oczekiwania na $wiadczenia zdrowotne sg pozyskiwane w ramach
wywiadéw telefonicznych od $wiadczeniodawcéw. OnkoBarometr WHC przedstawia zebrane dane

z perspektywy pacjenta — ukazuje bariery dostepu do $wiadczen ,,oczami pacjenta”.

Prezentowane S$rednie czasy oczekiwania wyznaczane sg na losowe] probie, co najmnigj,
12 $wiadczeniodawcow z catej Polski dla kazdego swiadczenia wskaZznikowego. Jesli rozrzut jest duzy
lub istniejg jakiekolwiek podejrzenia, ze dane sg btedne, nierzeczywiste, czasy sg ponownie
sprawdzane przez pracownikdw Fundacji w ,podejrzanych placéwkach” oraz dodatkowo

weryfikowane u 6 innych dodatkowych $Swiadczeniodawcow z réznych czesci kraju. Z oczywistych
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wzgleddw ,sita statystyczna” (precyzja iistotnosé statystyczna) wynikow dla pojedynczych swiadczen
zdrowotnych nie jest wysoka, jednak wyniki $rednie dla wszystkich swiadczen w danej dziedzinie
charakteryzuje juz znacznie wieksza precyzja, gdyz obejmujg one dane, w zaleznosci od dziedziny,
nawet z 200 placdwek. Sredni czas oczekiwania ogdétem dla Polski, woparciu o wszystkie
monitorowane w OnkoBarometrze WHC dziedziny, jest obliczany na podstawie wszystkich
piec¢dziesieciu osmiu $wiadczen wskaznikowych ze wszystkich dziedzin. Weryfikacja czasu oczekiwania
ma miejsce w ponad 750 placowkach medycznych, posiadajgcych kontrakt z NFZ, co przektada sie na

bardzo wysoka precyzje wynikéw zbiorczych i obiektywnos¢ wnioskow.

Zasadniczym celem OnkoBarometru WHC jest monitorowanie zmian czasu oczekiwania na swiadczenia
L,gwarantowane” w Polsce, czyli czy dostep w ujeciu generalnym poprawia sie czy pogarsza,
niezaleznie od przyczyn tych zmian oraz niezaleznie od takich czy innych dziatan podjetych przez
Ministerstwo Zdrowia lub ptatnika. OnkoBarometr pozwala réwniez $ledzi¢ zmiany czasu oczekiwania
na podstawowe S$wiadczenia zdrowotne, co stanowi wazny czynnik oceny zarzadzania opieka

zdrowotng i $wiadczy o ogdélnej kondycji systemu ochrony zdrowia w Polsce.

4.1.1. ONKOBAROMETR WHC - WYNIKI

Sredni czas oczekiwania na gwarantowane $wiadczenie zdrowotne z zakresu onkologii w Polsce
(niezaleznie od ich charakteru: diagnostyczne i lecznicze bez uwzglednienia w tej ocenie
kompleksowosci i niezbednej etapowosci leczenia) wynidst w maju 2015 roku blisko 5 i p6t tygodnia.
W poréwnaniu ze styczniem tego roku zaobserwowano wzrost $Sredniego czasu oczekiwania na
Swiadczenia zdrowotne z dziedzin onkologicznych $rednio o 1,5 tygodnia — dotyczy to ogdtu swiadczen
ujetych w OnkoBarometrze WHC. Wzrost sredniego czasu oczekiwania na Swiadczenia onkologiczne
Swiadczy o pogorszeniu dostepu do ,gwarantowanych” Swiadczen z zakresu diagnostyki ileczenia
nowotworéw w Polsce. Analiza $redniego czasu oczekiwania w poszczegdlnych dziedzinach
onkologicznych pozwala stwierdzi¢, ze wystepujg znaczne rdzinice w dostepnosci do $wiadczen.
Najdtuzsze kolejki odnotowano w chirurgii onkologicznej, gdzie $rednio na uzyskanie $wiadczenia
trzeba czekadé ok. 7 tygodni. Nastepna, pod wzgledem dtugosci kolejek dziedzing jest hematologia
i hematoonkologia (6 tygodni). Kolejne dziedziny to onkologia sensu stricto (do 6 tygodni) oraz
ginekologia onkologiczna (do 6 tygodni). Najlepszy dostep, a wiec najkrotszy czas oczekiwania,

odnotowuje sie dla S$wiadczen z zakresu radioterapii onkologicznej — $rednio 2,5 tygodnia.
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4.1.2. DOSTEPNOSC

4.1.2.1. Specjalisci

Sredni czas oczekiwania na wizyte u lekarza specjalisty w dziedzinach onkologicznych w maju 2015 r.
wyniost ok. 4 tygodnie. Najdtuzej trzeba czekac na porade u hematologa, gdzie Sredni czas oczekiwania

wynosit powyzej 7 tygodni.

Obecnie w Polsce praktyke lekarskg prowadzi 209 lekarzy hematologdw, co moze znaczgco wptywad
na dtugos¢ czasu oczekiwania na wizyte. Wedtug danych statystycznych na 100 tys. mieszkancéw
przypada 0,55 lekarza o specjalizacji hematolog. Raport Ministerstwa Zdrowia wskazuje, ze
w wojewodztwie mazowieckim praktykuje obecnie najwiecej specjalistéw w dziedzinie hematologii

i jest ich dwa razy wiecej niz wynosi $rednia dla catego kraju.®

4.1.2.2. Diagnostyka

W ramach projektu OnkoBarometr WHC, Fundacja poddata analizie dostepno$¢ do 17 badan
diagnostycznych. Pordwnujac dane zebrane w ramach OnkoBarometru w styczniu 2015 r.
zaobserwowano wydtuzenie Sredniego czasu oczekiwania na badanie diagnostyczne o ok. jeden
tydzien. Sredni czas oczekiwania na badanie diagnostyczne dla wszystkich dziedzin onkologicznych
wynosit w maju 2015 roku ponad 6 tygodni w przypadku pacjentéw nieposiadajacych karty Diagnostyki

i Leczenia Onkologicznego.

4.1.2.3.  Zabiegi

W grupie Swiadczen zdefiniowanych jako ,zabiegi”, objetych monitorowaniem jest 19 procedur
medycznych. W ujeciu generalnym, na zabiegi onkologiczne w 2015 r. czas oczekiwania wynosi ponizej
7 tygodni. Najdtuzej, bo ok. 6,2 mies. czeka sie na rekonstrukcje piersi - wstawienie implantu typu

ekspander.

Swiadczeniami obarczonymi dtugim czasem oczekiwania sa: usuniecie jajnika (ok. 12 tygodni), operacja
usuniecia macicy (powyzej 11 tygodni), mukozektomia (ponizej 11 tygodni), zabieg usuniecia
mies$niakdéw macicy (ponizej 8 tygodni) oraz prostatektomia radykalna (ok. 7 tygodni). Najkrécej, bo ok.

3 tygodnie czeka sie na stereotaktyczng biopsje mammotomiczng oraz mastektomie catkowita.

% Raport MZ nt.: ,Specjalizacje lekarskie w Polsce. Stan obecny, perspektywy rozwoju w latach 2010-2015” Warszawa, 21 czerwca 2011 r.

http://tinyurl.com/qzutfcf
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Pozostate 11 procedur wykonywanych jest srednio w ciggu 1 miesigca lub ponizej 1 miesigca od

momentu zgtoszenia sie do $wiadczeniodawcy.

4.1.2.4. Leczenie niezabiegowe

Dane zebrane przez Fundacje wskazujg, ze aby uzyska¢ dostep do niezabiegowego leczenia
onkologicznego w maju 2015 roku, chory musiat czeka¢ érednio ok. 1 miesigc. Swiadczeniami, na ktére
chory czekat najkrécej byty: radioterapia w raku krtani, brachyterapia HDR (metoda leczenia
w radioterapii), teleradioterapia raka ptuca, radioterapia uzupetniajgca w raku piersi oraz radioterapia
paliatywna raka ptuca. Sredni czas oczekiwania na powyzsze $wiadczenia w maju 2015 r wynidst ponad

pottora tygodnia.

Wsérod swiadczen z zakresu radioterapii w maju 2015 r. chory najkrécej czekat w przypadku
radioterapii w przebiegu raka krtani (ok. 1,5 tyg.), najdtuzej natomiast — czekat pacjent skierowany na
leczenie skojarzone chemioterapig i radioterapiag oraz na radioterapie wraku tarczycy (Srednio

1 miesigc).

4.1.2.5. Podsumowanie

Sredni czas oczekiwania na gwarantowane $wiadczenia zdrowotne z zakresu onkologii w maju 2015 r.
wynidst ponad 4 tygodnie — przy czym nalezy pamietac, ze leczenie nowotwordw obejmuje zwykle kilka

procedur diagnostycznych i terapeutycznych wykonywanych etapowo.

4.2. DOSTEP DO INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII NIELEKOWYCH
W POLSCE

AUTOR Paulina Rolska

Postep technologiczny w medycynie dokonuje sie w ogromnym tempie. Naukowcy pracujg nad
innowacyjnymi rozwigzaniami i udoskonaleniami istniejgcych juz technologii, dzieki ktérym pacjent
zostanie lepiej i wczesniej zdiagnozowany czy wyleczony. Poszukiwanie innowacji jest nie tylko wazng
kwestig dla jednostki, ale ma kluczowe znaczenie w wymiarze spotecznym. Przeksztatcenie idei
w innowacje jest wyzwaniem dla wielu interesariuszy, ktorzy wywierajg wptyw na instytucje badawcze.
Innowacyjnos$¢ w branzy medycznej jest istotna, zarowno dla poprawy i zachowania stanu zdrowia, jak

rowniez dla jakosci opieki zdrowotnej czy rozwoju przemystu medycznego.
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Srednio co 18 miesiecy pojawia sie kolejna, ulepszona generacja wyrobéw medycznych
umozliwiajgcych lepszg diagnostyke i leczenie. Niestety, nie oznacza to, ze polscy pacjenci majg dostep
do tych osiggniec¢. Do stycznia 2014 roku, 256 technologii lekowych oraz niemal tysigc nowoczesnych
technologii nielekowych zarejestrowanych w UE nie byto finansowanych w Polsce ze $rodkow
publicznych. Dane dotyczace liczby innowacyjnych nielekowych technologii medycznych,
nierefundowanych ze s$rodkdéw publicznych pochodzg od firmy Medinvest Scanner. Mapowanie
innowacyjnych lekéw znajdujgcych sie poza koszykiem gwarantowanym w Polsce zostato
przeprowadzone w latach 2012 i 2014 przez firme Meritum L.A. sp. z 0.0. oraz Fundacje Watch Health

Care.

Na stronie internetowej firmy MedInvest Scanner (www.medinvestscanner.com) mozna znalez¢ baze
innowacyjnych nielekowych technologii medycznych w ponad 50 dziedzinach medycyny. W bazie
MedlInvest Scanner mozna odnalez¢ informacje o technologiach medycznych obecnych na rynku oraz

takich, ktére bedg dostepne dla pacjentdw w ciggu kolejnych 2-3 lat (technologie beyond the horizon).

Od 2014 roku firma MedInvest Scanner zmapowata okoto 2000 innowacyjnych nielekowych
technologii w medycynie, z czego potowa jest dopuszczona do obrotu, ale nie jest jeszcze powszechnie
w uzyciu, a potowa znajduje sie w réznej fazie badan i rozwoju. Okoto 10% technologii stosowanych
jest we wskazaniach onkologicznych. W aneksie przedstawiono przyktadowe innowacyjne technologie

nielekowe stosowane w onkologii, ktore nie sg finansowane ze $rodkdéw publicznych w Polsce.

4.3. DOSTEP DO INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII LEKOWYCH
W POLSCE

AUTOR Robert Plisko

W Polsce catkowite wydatki na leczenie onkologiczne w 2009 roku oszacowano na okoto 6 mld zt, co
stanowito 6% catkowitych wydatkéw na opieke zdrowotng. Jedynie w Estonii i Rumunii
zaobserwowano podobne udziaty wydatkéw na onkologie wsréod wydatkéow na ochrone zdrowia
(Tabela 1). W pozostatych krajach udziaty wydatkdw na onkologie sg procentowo nizsze niz w Polsce.
Dane te potwierdzajg, ze opieka onkologiczna jest jednym z priorytetéw w Polsce, ale réwnoczesnie
Swiadczg o tym, ze Polska relatywnie wydaje bardzo mato na ochrone zdrowia w ogdle. W Polsce,
wydatki zwigzane z onkologig per capita w 2009 roku oszacowano na 160 zt, ktéra to wartos¢ jest prawie

3 —krotnie nizsza niz Srednia w UE-27 wynoszaca 441 zt. Tylko w Butgarii, na Litwie, w Rumunii ina

50 strona



totwie, wydatki na osobe byty nizsze (69 zt do 117 zt). Wydatki na 1 mieszkarica w Stowacji i Czechach

byty o okoto 55% wyzsze niz w Polsce. [14]

Ta nietypowa sytuacja (niskie wydatki per capita oraz wysoki udziat wydatkow na onkologie) wynika

z niskiego PKB oraz niskiej relacji wydatkéw na ochrone zdrowia w stosunku do PKB.

Wydatki na leczenie onkologiczne sg tylko wierzchotkiem goéry lodowej, gdyz szacunkowa utrata
produktywnosci w Polsce w 2009 roku wyniosta 7,4 mld zt (straty z powodu chordb izgondw). Na
kazde 1 zt wydane na leczenie onkologiczne przypada 5,2 zt kosztéw posrednich zwigzanych z utratg
produktywnosci. W UE-27 jako catosci, na 1 zt wydatkdw bezposrednich przypadato 1 zt utraty
produktywnosci. [14]
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TABELA 1. WYDATKI NA LECZENIE ONKOLOGICZNE — CALKOWITE ORAZ ICH UDZIAt W WYDATKACH NA OCHRONE ZDROWIA

WYDATKI W POZ LECZENIE MEDYCYNA
MILIONACH EURO AMBULATORYJNE RATUNKOWA
EU-27 2,954 5,419 659
Estonia 8 10 7
Polska 129 368 15
Rumunia 19 62 2
Butgaria 10 12 2
Czechy 29 77 14
Finlandia 21 145 20
Grecja 57 126 25
Wegry 26 19 5
Niemcy 710 1,698 29
Wrtochy 487 452 115
totwa 5 7 2
Luksemburg 4 7 2
Stowacja 28 71 3
Austria 33 53 22

Cypr <1 1 1
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SZPITALNE

28,357

27

619

133

56

284

460
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121

9,760
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34

34

92

750

12
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10

267

205

44

194

157

453

221

2,705

1,664

11

11

112

343

22
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1,399

421
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60
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6%
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5%
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4%
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51,996
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1,692

724
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541

1,003
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WYDATKI W
MILIONACH EURO

Irlandia
Malta
Stowenia
Hiszpania
Belgia
Francja
Litwa
Holandia
Portugalia
Szwecja
UK

Dania

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Luengo-Fernandez 2013

POZ

32

773

34

114

172

43

47

153

4

LECZENIE
AMBULATORYJNE

30

340

70

176

250

65

244

1,072

55
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13
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19

13
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44

11
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1,275

550
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1,351
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1,515
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3,025
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1,054
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TABELA 2. UDZIALY POSZCZEGOLNYCH KATEGORII WYDATKOW MEDYCZNYCH W WYDATKACH NA

Polska

ONKOLOGIE
UDZIALY
, LECZENIE MEDYCYNA LECZENIE
WYDATOW POz ¢ ¢ ¢ LEKI
MEDYCZNYCH AMBULATORYIJNE RATUNKOWA SZPITALNE
Total EU-27 6% 11% 1% 56% 27%
Polska 9% 26% 1% 44% 19%
Niemcy 5% 11% 0% 7% 18%
Witochy 7% 7% 2% 60% 24%
Hiszpania 19% 8% 5% 31% 37%
Francja 2% 2% 0% 53% 43%
UK 3% 20% 1% 56% 20%
Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Luengo-Fernandez 2013
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WYKRES 2. WYDATKI NA LECZENIE ONKOLOGICZNE PER CAPITA

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Luengo-Fernandez 2013, wielkos¢ populacji na podstawie danych Banku Swiatowego

W ramach listy lekéw refundowanych w czesci dotyczacej lekdw stosowanych w onkologii, w ramach
katalogu chemioterapii objetych refundacjg jest 75 substancji czynnych oraz 28 substancji czynnych

stosowanych w programach lekowych (23 programy). [15]
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Na podstawie sprawozdan NFZ, wydatki na substancje czynne stosowane w programach lekowych, jak

i w katalogu chemioterapii wynosity w:

e 2012r.- 497 487 995 zt (od lipca 2012),
e 2013r.- 1119834026 z,
e 2014r.- 1346676676 zt,

e 2015r.- 1358307 852 zt (prognoza na podstawie danych do kwietnia 2015).%°

1 600 000 000 zt
1 400 000 000 zt
1200 000 000 zt
1 000 000 000 zt
800 000 000 zt
600 000 000 zt
400 000 000 zt

200 000 000 zt

0zt
2013 2014 2015

WYKRES 3. WYDATKI NFZ NA LEKI STOSOWANE W RAMACH KATALOGU CHEMIOTERAPII | PROGRAMOW
LEKOWYCH W LECZENIU ONKOLOGICZNYM W LATACH 2013-2015

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie www.ikarpro.pl

Na dzienl 28 sierpnia 2015 r. na stronie Europejskiej Agencji Lekow (ang. European Medicines Agency,
EMA) odnaleziono 841 zarejestrowanych lekéw (w tym 137 lekéw generycznych i 19 biopodobnych).
Z 685 zarejestrowanych lekoéw, 114 mozna okresli¢ jako leki stosowane w leczeniu onkologicznym.

Wiele z tych lekdw posiada wiecej niz jedno zarejestrowane wskazanie.

Na podstawie danych z aktualnego Obwieszczenia Ministra Zdrowia o liscie lekéw refundowanych
(chemioterapia, programy lekowe, wykaz otwarty), sprawdzono ktére leki zarejestrowane przez EMA
sg refundowane w Polsce (co najmniej w jednym wskazaniu, jezeli majg ich wiele). Zidentyfikowano
55 lekéw. Natomiast 59 pozostatych lekéw nie jest refundowanych w Polsce (w zadnym wskazaniu).
Cze$¢ znich byla przedmiotem postepowania refundacyjnego w Polsce z negatywnym wynikiem,
natomiast druga czesé, to leki, ktérych producenci nie ubiegali sie do tej pory o uzyskanie refundacji

w Polsce. [16]

26 Na podstawie www.ikarpro.pl.
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Zgodnie z definicjg technologii medycznej, zawartg w obowigzujacej ustawie refundacyjnej w Polsce
oraz zgodnie z definicjg przyjetg na $wiecie, technologia medyczna obejmuje zastosowanie interwencji
medycznej w okreslonym wskazaniu. Przyjmujac, ze jeden lek onkologiczny ma przecietnie
zarejestrowane 2-3 wskazania medyczne, oraz ze leki ujete w koszyku gwarantowanym w Polsce nie sg
refundowane w wielu z tych wskazan, liczbe technologii lekowych dopuszczonych do obrotu na terenie
UE, ktore nie sg w Polsce finansowane ze $rodkéw publicznych, a wiec pozostajg poza koszykiem

w samej tylko onkologii, mozna oszacowac na ponad 200.

Programy lekowe

Na dzien 24 czerwca 2015 roku w Polsce realizowane s3 nastepujace programy lekowe w zakresie
onkologii:

e leczenie nowotwordw podscieliska przewodu pokarmowego (imatynib, sunitynib, sorafenib),

e leczenie zaawansowanego raka jelita grubego (bewacyzumab, cetuksymab, panitumumab),

e leczenie raka watrobowokomaorkowego (sorafenib),

e leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca (pemetreksed, gefitynib, erlotynib),

e leczenie miesakow tkanek miekkich (trabektedyna, pazopanib, sunitynib),

e leczenie raka piersi (trastuzumab, lapatynib),

e leczenie raka nerki (sunitynib, sorafenib, pazopanib, aksytynib, ewerolimus),

e leczenie chtoniakdw ztosliwych (rytuksymab),

e leczenie szpiczaka plazmocytowego (bortezomib),

e leczenie przewlektej biataczki szpikowej (dazatynib, nilotynib),

e leczenie czerniaka skéry (wemurafenib),

e leczenie chorych na zaawansowanego raka jajnika (karboplatyna z paklitakselem,

bewacyzumab),

e leczenie bendamustyng chtoniakéw nieziarniczych o powolnym przebiegu opornych na

rytuksymab (bendamustyna),

e leczenie ptaskonabtonkowego raka narzadéw glowy i szyi w skojarzeniu z radioterapia

w miejscowo zaawansowane]j chorobie (cetuksymab),

e leczenie wysoko zrdznicowanego nowotworu neuroendokrynnego trzustki (ewerolimus,

sunitynib),
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e lenalidomid w leczeniu chorych na opornego lub nawrotowego szpiczaka mnogiego

(lenalidomid),
e leczenie opornego na kastracje raka gruczotu krokowego (abirateron),
e leczenie zaawansowanego raka zofadka (trastuzumab),
e |eczenie czerniaka skéry lub bton sluzowych ipilimumabem (ipilimumab),
e leczenie niedrobnokomadrkowego raka ptuca z zastosowaniem afatynibu (afatynib),

e leczenie dazatynibem ostrej biataczki limfoblastycznej zchromosomem Filadelfia (Ph+)

(dazatynib),
e leczenie beksarotenem ziarniniaka grzybiastego lub zespotu Sézary'ego (beksaroten),

e leczenie czerniaka skéry dabrafenibem (dabrafenib).

Szczegdtowa tabela z opisem lekdw znajduje sie w aneksie.
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5. FUNDUSZE WALKI Z RAKIEM - ROZWIAZANIA
SYSTEMOWE W WYBRANYCH KRAJACH

5.1. WIELKA BRYTANIA

AUTOR Paulina Rolska

System opieki zdrowotnej w Wielkiej Brytanii jest zdominowany przez National Health Service (NHS),
utworzony w 1948 r. wcelu zapewnienia bezptatnej opieki zdrowotnej wszystkim obywatelom,

w zaleznosci od potrzeb zdrowotnych, a nie od wielko$ci posiadanych srodkéw finansowych.

W odpowiedzi na niezaspokojone potrzeby pacjentow w zakresie dostepu do innowacyjnych lekdow
stosowanych w onkologii w roku 2011 w Anglii, utworzono Cancer Drugs Fund (CDF). Powotanie CDF
umozliwito finansowanie lekéw przeciwnowotworowych, ktére nie sg dostepne w ramach
podstawowego koszyka finansowanego ze srodkdéw publicznych w ramach National Health Service
(NHS). CDF zostato powotane w drodze porozumienia koalicyjnego rzadu brytyjskiego w 2010 roku,
spisanego w White Paper, Equity and Excellence — Liberating the NHS. [17, 18] Misja CDF to
zapewnienie szerokiego dostepu do leczenia dla pacjentdw onkologicznych. Funkcjonowanie CDF

zaplanowano na lata 2011 (kwiecien) - 2016 (marzec).

Cele CDF:

e zapewnienie szerszego spektrum lekow dla pacjentow chorych na nowotwory,

e postawienie lekarzy i specjalistéw zajmujgcych sie terapig nowotwordw w roli podejmujgcych
decyzje (decision-making),

e wsparcie rzgdu UK w zakresie prowadzenia wyceny opartej na wartosci lekow (value-based

pricing).
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W maju 2015 roku zostaty opracowane wytyczne dotyczgce realizacji CDF na lata 2015-2016.
Standardy zostaty opracowane przez NHS. We wstepie przedstawiony jest cel dokumentu, jakim jest
okreslenie wytycznych oraz zasad (ang. standard operating procedures, SOP) realizacji CDF. Wersja
z roku 2015 jest uaktualnieniem wersji z roku 2014. W dokumencie podkresla sie, ze do obowigzkow

NHS w Anglii nalezy zarzgdzanie operacyjne CDF. Do zadan lezgcych u podstaw CDF nalezg:

1. centralna alokacja srodkdéw finansowych,

2. krajowa lista lekdow dostepnych w ramach CDF, kryteria refundacyjne lekéw w ramach CDF,
systematyczna aktualizacja listy lekow dostepnych w ramach CDF przez Krajowy Zespot CDF
w imieniu Clinical Reference Group (Chemotherapy CRG),

3. decyzje oindywidualnej $ciezce dostepu do lekéw spoza listy CDF podejmowane s3 przez

zespoty regionalne CDF - Regional clinically-led expert panels (Regional CDF Panels),

4. koszty prowadzenia rejestru pacjentow leczonych w ramach CDF. [27]

Finansowanie CDF:

1. srodkifinansowe przeznaczone na realizacje CDF w latach 2015-2016 to 340 miIn £,
2. wszystkie dostepne srodki finansowe tj. 340 min £ zostang przeznaczone przez NHS na
realizacje celéw CDF,
3. za zarzadzanie CDF odpowiedzialny jest NHS w Anglii,
4. od kwietnia 2013 roku istnieje jedno finansowanie dla pacjentéw w Anglii. Zarzadzaniem
operacyjnym zajmujg sie cztery regionalne zespoty:
a. Pdétnocna Anglia (region Cumbrii oraz pétnocny-wschod),
b. Centralny Midlands i Wschodnia Anglia,
c. Potudniowa Anglia (Wessex),
d. Londyn,
5. okreslenie rocznego budzetu regiondw obywa sie przy wspotpracy ze swiadczeniodawcami.
Dane przekazywane przez swiadczeniodawcoéw obejmujg ilosciowe wykorzystanie zasobdw
w ramach CDF w roku poprzednim. Na podstawie przekazanych informacji, dokonywany jest

podziat srodkéw finansowych w kolejnym roku.

Wskazuje sie, ze wigczanie technologii do CDF powinno by¢ dokonywane w oparciu o racjonalne

decyzje poprzedzone oceng dowodow naukowych. Nalezy podkresli¢, ze w ramach CDF mogg by¢

27 N. H.S. England and I. Reader, “Standard Operating Procedures : The Cancer Drugs Fund (CDF) Guidance to support operation of the
CDF in 2015-16,” 2015.

strona 59



dostepne tylko te technologie, ktére nie sg finansowane ze srodkéw NHS w danym wskazaniu, a wiec

znajdujg sie poza podstawowym koszykiem Swiadczen, oraz ktére uzyskaty pozytywng ocene EMA.

CDF prowadzi rejestr pozwalajacy na ocene efektywnosci leku w stosunku do generowanych kosztéw.
System oceny jest niezbednym narzedziem nie tylko do wigczania lekéw do CDF, ale réwniez do
usuwania preparatow z listy CDF. Technologie, ktére maja najnizszy stosunek kosztow do uzyskiwanych
efektéw zdrowotnych w poréwnaniu do pozostatych lekéw na liscie CDF zostajg usuniete z listy.
Szczegdtowy opis metodologii oceny technologii medycznych dostepnych w ramach CDF znajduje sie
w rozdziale 6.4.1.1. Nalezy podkresli¢, ze pacjenci otrzymujacy lek, ktory zostat wykreslony z listy (i nie
zostat objety powszechnym finansowaniem w ramach podstawowego koszyka Swiadczern NHS) moga
dalej kontynuowac terapie przez okres, w ktérym jest to klinicznie uzasadnione. Dodatkowo, pacjent
moze ubiegac¢ sie o dostep do terapii lekiem wykreslonym z listy CDF w ramach Individual CDF

Requests (ICDFRs).

Fundusz jest odpowiedzialny za zakup lekéw dostepnych w ramach CDF oraz ewentualnego
pokrywania kosztéw zwigzanych z dostawg tych lekéw do kraju. Leki w funduszu refundowane sg po

aktualnie obowigzujgcej cenie netto.

Warto podkresli¢, ze w wyjgtkowych sytuacjach w ramach CDF finansowane sg réwniez molekularne
badania diagnostyczne, ktdre sg niezbedne, w celu optymalizacji stosowania lekow onkologicznych
w ramach Funduszu. Decyzja o ew. finansowaniu testow diagnostycznych przez CDF zostaje podjeta po
negocjacjach z zainteresowanymi stronami, w tym z producentem leku. W przedstawionej ponizej

sytuacji Fundusz pokrywa rowniez koszty testéw, ktérych wynik byt negatywny.

W celu uzyskania leku dostepnego w ramach CDF, konieczne jest ztozenie wniosku przez lekarza
specjaliste. Lekarz moze sie ubiega¢ w imieniu pacjenta o dostep do lekéw z listy CDF lub lekdw
nierefundowanych w ramach CDF — Individual CDF Requests (ICDFRs). Na schemacie ponizej

przedstawiono proces aplikacyjny.

Leczenie (pacjent pod Specjalista definiuje Specjalista (okresla Specjalista (okresla Whiosek do

opieka lekarza rodzaj nowotworu, poprzednig sciezke stan zdrowia wybranego panelu
specjalisty) stadium choroby leczenia) pacjenta) eksperckiego

RYSUNEK 2. SCHEMAT PRZYGOTOWANIA WNIOSKU O FINANSOWANIE LEKU W RAMACH CDF

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [27]
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Lekarz aplikuje do lokalnego panelu eksperckiego, nastepnie dokonywana jest weryfikacja czy dany lek
w konkretnym wskazaniu znajduje sie na liscie CDF oraz sprawdzane sg kryteria kwalifikacji pacjenta do

leczenia.

Decyzje podejmuje sie w oparciu o:
e przyczyny zgtoszenia pacjenta,
e stopient zaawansowania choroby oraz ogdlny stan zdrowia,
e dostepnosc innych metod leczenia,

e skutecznosc i profil bezpieczerstwa leku,

e cene leku.

Ponizej przedstawiono schemat procedury aplikacyjne;.

Logowanie na stronie

zgtoszeniowej CDF
odpowiedniego regionu

RYSUNEK 3. SCHEMAT ROZPATRYWANIA WNIOSKU

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [27]

Czas oczekiwania na decyzje rézni sie. Dla lekéw dostepnych na liscie CDF czas ten wynosi kilka dni, dla

lekow spoza listy pacjent czeka na decyzje do 10 dni.

OGRANICZENIA CDF

CDF nie jest wolny od krytyki. Pierwszym znaczacym problem jest deficyt srodkdow finansowych.
Poczatkowo przydzielono zasoby finansowe na okres od kwietnia 2011 do marca 2014 roku.
W pierwszym etapie (od pazdziernika 2010 do marca 2011) przydzielono srodki ad hoc w ramach tzw.
Interim Cancer Drugs Fund. Kwota wptywow do Cancer Drugs Fund wynosita 200 min £ rocznie i byty
to $rodki przyznawane przez Strategic Health Authority w Anglii, natomiast kwota byta zalezna od

wielkosci populacji.

Na koniec roku 2014 Fundusz przekroczyt plan wydatkéow o 30 min £. W sierpniu 2014 CDF otrzymat

dodatkowe $rodki finansowe na dwa lata w kwocie 80 miIn £. W latach 2014-2015 budzet CDF zostat
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przekroczony o ponad 100 min £. Z tego powodu w ramach CDF utrzymano finansowanie tylko okoto

60 z 84 innowacyjnych technologii lekowych.

Problemy z corocznym przekraczaniem budzetu sktonity rzad do zmiany funkcjonowania CDF.
Postuluje sie, aby nowy model byt wspdtprojektowany przez NHS w Anglii i pacjentéw pod kontrolg
NICE (ang. National Institute for Health and Care Excellence) w sposdb, ktéry nie pozwoli na dalszy
wzrost wydatkowania srodkéw z budzetu. Zmiany modelu CDF planowane sg na sierpiert 2016 roku.

(19]

System oceny lekdéw oparty o punkty rankingowe (scoring) rowniez jest krytykowany. Wnioskuje sie, by
panel ekspercki, dokonujgcy oceny lekdw, zostat poszerzony o specjalistéw HTA. Dodatkowo wnioskuje
sie, by w ramach rankingu przyznawano punkty za istnienie opcjonalnych technologii medycznych
w koszyku podstawowym finansowanym przez NHF (zmiana wzgledem wcze$niejszych zasad
przyjetych w CDF polega na tym, ze dotgd przyznawano punkty przy uwzglednieniu istnienia
opcjonalnych technologii medycznych niezaleznie od ich finansowania z budzetu pfatnika
publicznego). Postuluje sie rowniez uwzglednienie w systemie rankingowym wielkosci populacji
chorych oraz wartosci dodanej leku. Krytyka CDF dotyczy réwniez finansowania wytgcznie technologii

lekowych (z nielicznymi wyjgtkami w przypadku testow genetycznych towarzyszacych lekom).

W  brytyjskim systemie brak jest mechanizméw regulujgcych, ktére sprzyjatyby przeptywowi

technologii z CDF do powszechnego systemu finansowania technologii medycznych.

W tabeli ponizej przedstawiono pordwnanie angielskiego CDF i podstawowych zatozen dotyczgcych

funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem w Polsce.
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TABELA 3. POROWNANIE FUNKCJONOWANIA CDF W ANGLII ORAZ PROPONOWANYCH ZAtOZEN
FUNKCJONOWANIA FUNDUSZU WALKI Z RAKIEM W POLSCE

CANCER DRUGS FOUND

CECHY W ANGLII FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM W POLSCE
Finansowane Tyko publiczne oo ok e o e
Ocena technologii wigczanych oraz Panel ekspercki Panel ekspercki z udziatem specjalistéw HTA
wyfgczanych z Funduszu
Me\;ﬁ:ggii\iﬁfgiSi;:r;iog” Punkty rankingowe Ranking uwzgledniajgcy zasady HTA?
Czestos¢ oceny technologii Raz na kwartat Raz na kwartat

finansowanych w ramach Funduszu

Technologie lekowe
(w rzadkich przypadkach testy Technologie lekowe i nielekowe
genetyczne towarzyszace lekom)

Zakres technologii refundowanych
w ramach Funduszu

Kontynuacja leczenia pacjentow, kiedy

2 2
dany lek zostat usuniety z CDF Tak Tak

1Przyznawanie punktdéw réwniez za istnienie opcjonalnych technologii medycznych finansowanych ze Srodkéw publicznych
2W ramach ciggtosci leczenia (gdy jest to uzasadnione klinicznie)
Zrédto: opracowanie wtasne

5.2. AUSTRALIA

AUTOR Anna Kordecka

Australijski system ochrony zdrowia jest przyktadem wdrozenia rozwigzan systemowych, w ktérych
istotne miejsce zajmujg dodatkowe ubezpieczenia zdrowotne. Polityka panstwa dazy do zapewnienia
rownowagi pomiedzy udziatem sektora prywatnego i publicznego w opiece zdrowotnej, zachecajac
obywateli do wykupienia prywatnego ubezpieczenia zdrowotnego i jednoczesnie oferujac
zabezpieczenie podstawowe w formie systemu Medicare. Odpowiedzialnos¢ za prowadzenie polityki

zdrowotnej ponosi Australian Government Department of Health. [20]

Podstawowymi zrédtami finansowania panstwowego systemu Medicare sg dochody podatkowe

oraz dodatkowa sktadka w wysokosci 1,5% dochodu podlegajgcego opodatkowaniu. [21]

Lista Swiadczen zdrowotnych finansowanych w ramach systemu Medicare dostepna jest na wykazie
Medicare Benefits Schedule (MBS). Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS)?® obejmuje natomiast

wszystkie leki ambulatoryjne (outpatient drugs). Ocena efektywnosci klinicznej i ekonomicznej lekdow

2 Petna lista lekéw refundowanych w ramach PBS we wrze$niu 2015 r. dostepna jest na stronie internetowej
http://www.pbs.gov.au/publication/schedule/2015/09/2015-09-01-general-schedule.pdf
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lezy w kompetencjach The Pharmaceutical Benefits Advisory Commitee (PBAC) - organ doradczy dla

rzgdu w zakresie umieszczania lekéw na wykazie PBS.

5.2.1. FINANSOWANIE ONKOLOGICZNYCH TECHNOLOGII MEDYCZNYCH ZE
SRODKOW PUBLICZNYCH

Australia ma najwyzszy na Swiecie, standaryzowany wiekiem, wspdtczynnik zapadalnosci na
nowotwory. Jednoczesnie odnotowuje sie jeden z najwyzszych wskaznikdw przezywalnosci pacjentéw

onkologicznych. [22]

Na Wykres 4 przedstawiono obowigzujgcg w Australii Sciezke dostepu do innowacyjnych lekow
onkologicznych. W 2013 roku 80% przepisywanych lekdow onkologicznych finansowanych byto
w ramach PBS (na wykazie wyszczegdlniono tacznie 170 onkologicznych technologii lekowych). [23]
Proces oceny catosSciowej (ang. critical appraisal) przeprowadzanej przez PBAC wynosi $rednio

17 tygodni. [24]

Dane zamieszczone w raporcie Deloitte z 2013 roku ,Access to cancer medicines in Australia” [23]
wskazuja, ze w latach 2005-2011 jedynie 20% ocenianych przez PBAC lekéw otrzymato pozytywna
decyzje refundacyjng w wymaganym czasie (ang. first time submission). Sredni czas oczekiwania
pomiedzy ztozeniem wniosku o refundacje, a umieszczeniem leku na PBS oszacowano na 14 miesiecy.
Wydtuzony czas oczekiwania na decyzje refundacyjng wynikat m.in. z dtugotrwatych negocjacji

cenowych pomiedzy producentem danego leku a rzgdem australijskim. [25]

Ceny lekow onkologicznych sg weryfikowane po roku lub dwdch latach od wprowadzenia na rynek.
Wyniki w zakresie efektywnosci praktycznej leku mogg stanowi¢ podstawe do obnizenia ceny lub

w przypadku niewystarczajgcej skutecznosci, do usuniecia z listy PBS. [22]
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WYKRES 4. SCIEZKA DOSTEPU DO NOWYCH LEKOW ONKOLOGICZNYCH W AUSTRALII

Onkologiczne technologie lekowe finansowane sg réwniez w ramach:

e Public Hospital Formulary (lista lekéw dostepnych dla pacjentéw publicznych korzystajgcych
z opieki w publicznych jednostkach szpitalnych) — szpitalne Komisje ds. Lekéw (w niektdérych
przypadkach samorzady, stany) indywidualnie okreslajg zakres listy; pozytywna decyzja
w zakresie refundacji drogich, innowacyjnych technologii medycznych (w tym wielu lekéw

onkologicznych) poprzedzona jest opinig ekspercka (ang. evaluation committee), [23]

e Highly Specialised Drugs (HSD) Programs — realizowane w szpitalach publicznych oraz

prywatnych; w ramach programéw finansowane sg wysoko kosztowne technologie lekowe. [24]

W 2013 roku catkowite wydatki publiczne na badania kliniczne, profilaktyke, diagnostyke ileczenie
choréb onkologicznych wyniosty 4,7 mld $ AUS. W latach 2013-2014 rzad australijski przeznaczyt blisko
1,5 mld S AUS na finansowanie onkologicznych technologii lekowych, co stanowito 1/3 catkowitych
wydatkéw poniesionych na $wiadczenia onkologiczne. [26] Dodatkowo 53,3 min S AUS przeznaczono

na program leczenia pdZnego stadium raka piersi z przerzutami z wykorzystaniem herceptyny. [24] Na
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Wykres 5 zaprezentowano procentowy udziat poszczegdlnych grup Swiadczen onkologicznych

w wydatkach catkowitych na onkologie.

Podstawowa opieka zdrowotna

B Wydatki w ramach PBS na leki onkologiczne
Hospitalizacja w sektorze publicznym

M Hospitalizacja w sektorze prywatnym
Screening

B Immunizacja

WYKRES 5. PROCENTOWY UDZIAt POSZCZEGOLNYCH GRUP SWIADCZEN W CALKOWITEJ KWOCIE
WYDATKOW NA SWIADCZENIA ONKOLOGICZNE W AUSTRALII

W Tabela 4 zaprezentowano 10 lekéw onkologicznych generujgcych najwyisze wydatki w latach
2013-2014. Dzieki porozumieniom podziatu ryzyka, koszty poniesione przez rzad australijski (w latach
2013-2014) na wiaczenie 8 lekéw onkologicznych do Pharmaceutical Benefits Scheme byty
0 16% nizsze niz te uwzglednione w przedfozonych wnioskach refundacyjnych. Szacuje sie, iz
w 4-letnim horyzoncie czasowym oszczednosci rzadu australijskiego z tytutu zawartych RSS tylko z tych

8 lekéw wyniosg ponad 60 min S AUS. [24]

TABELA 4. 10 LEKOW ONKOLOGICZNYCH GENERUJACYCH NAJWYZSZE WYDATKI W LATACH 2013-2014

WSPOLPLACENIE WYDATKI NA

MIEJSCE SUBSTANCJA CZYNNA PAI-JIIEc;'?gW [MVIYI:D$A.L|:,:S] PACJENTOW PACJENTA
[TYS. $ AUS] [TYS. $ AUS]
1 RYTUKSYMAB 9007 148 218,0 16,3
2 IMATYNIB 2526 96 465,6 38,1
3 TRASTUZUMAB 3466 95 244,6 27,3
4 PEGFILGRASTIM 12 692 88 1063,3 6,9
5 BEWACYZUMAB 3845 75 113,3 16,5
6 IPILIMUMAB 807 74 18,5 91,5
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MIEJSCE SUBSTANCJA CZYNNA

7 LENALIDOMID
8 GOSERELIN

9 BORTEZOMIB
10 LEUPRORELIN

LICZBA
PAJENTOW

1481
20651
2142

13182

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [24]

WYDATKI

WSPOLPLACENIE

N Saus)  PACENTOW
63 122,6
60 914,8
53 35,2
42 309,9

WYDATKI NA
PACJENTA
[TYS. $ AUS]
42,8
2,9

24,6

3,2

W Tabela 5 przedstawiono natomiast procentowe wspotptacenie pacjentdw za leczenie onkologiczne

i nieonkologiczne. W analizowanych latach, partycypacja pacjentéw w kosztach leczenia onkologicznego

jest istotnie nizsza niz wspétptacenie za leki nieonkologiczne (2-3% vs 16-17%). [24]

TABELA 5. WSPOLPLACENIE

PACJENTOW

| NIEONKOLOGICZNEGO

LATA

2009-2010

2010-2011

2011-2012

2012-2013

2013-2014

2009-2010

2010-2011

2011-2012

2012-2013

2013-2014

W KOSZTACH

LECZENIA ONKOLOGICZNEGO

WSPOLPLACENIE PACJENTOW (% CALKOWITYCH WYDATKOW)

LEKI ONKOLOGICZNE

LEKI NIEONKOLOGICZNE

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [24]

17

17

17

17

16

5.2.1.1. Programy szybkiego dostepu do technologii onkologicznych

Dostep do innowacyjnych

technologii onkologicznych

realizowany jest réwniez poprzez

Compassionate Program oraz Early Access Program. W ramach programow finansowane sg
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technologie dopuszczone do obrotu na terenie Australii (rejestracja TGA) nieujete w PBS z powoddw
tj.:
e wniosek refundacyjny jest opracowywany,

e whniosek refundacyjny jest procedowany,

e wniosek refundacyjny uzyskat negatywna rekomendacje PBAC.

Compassionate Program lub Early Access Program sg inicjowane przez podmioty odpowiedzialne
i zatwierdzane przez komisje terapeutyczne w realizujgcych je szpitalach. Leki oferowane pacjentom
w ramach tego typu programow sg najczesciej bezptatne (w nielicznych przypadkach wystepujg
czeSciowe doptaty ze strony pacjentdéw). Dostep do lekéw onkologicznych w ramach Compassionate

Program oraz Early Access Programs w latach 2011-2012 przedstawiono w Tabela 6.

TABELA 6. DOSTEP DO LEKOW ONKOLOGICZNYCH W RAMACH COMPASSIONATE PROGRAM ORAZ EARLY
ACCESS PROGRAM

STATUS REJESTRACYJNY SPOSOB FINANSOWANIA

L TGA
PROGRAM PRODCS:;\()W PA:IIJfEZI\IBT%W
ON-LABEL  OFF-LABEL [\ iiCline PAGIENTA.
1 6 1,994 55,5% 44,5% 81,9% 19,1%
2 4 842 93% 7% 83% 27%
3 6 693 67,1% 32,9% 99,3% 0,7%
4 2 132 12,8% 87,2% 87,2% 12,8%
5 1 150 - 100% 100% -
6 1 405 100% - 100% -
7 5 273 78,4% 21,6% 35,2% 64,8%
8 2 233 100% - 100% -
9 1 26 - 100% 100% -
tACZNIE 28 4,748 67,9% 32,1% 85,2% 14,8%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [23]
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5.2.1.2. Analiza poréwnawcza technologii medycznych ujetych na wykazie PBS (Australia)

i Cancer Drugs Fund (UK)

Zgodnie z analizg poréwnawczga technologii medycznych ujetych na wykazie PBS (Australia) i CDF (UK):

e 36% technologii medycznych z listy CDF jest finansowanych w ramach PBS w petni
(11 technologii medycznych), czesciowo (3 technologie medyczne) lub jest rekomendowanych

przez PBAC (7 technologii medycznych),

e dla 40% technologii medycznych (25 technologii medycznych) ujetych na liscie CDF nie

przedtozono wnioskéw refundacyjnych do PBAC,

e 10% technologii medycznych finansowanych w ramach CDF rozpatrywano na posiedzeniu PBAC

w marcu 2015 r. (6 technologii medycznych),

e dla 3% technologii medycznych ujetych na liscie CDF odroczono decyzje w zakresie finansowania

w ramach PBS,

e 3% technologii medycznych ujetych na liscie CDF stanowig radionuklidy, w zwigzku z czym nie sg

finansowane w ramach PBS,

e 8% technologii medycznych ujetych na liscie CDF uzyskato negatywna rekomendacje PBAC

(Wykres 6).

B Technologie medyczne, dla ktérych nie znaleziono
whnioskéw do PBAC

B Finansowane w tym samym wskazaniu lub pozytywna
rekomendacja

B Rozpatrywane przez PBAC na najblizszym spotkaniu

B Odrzucone przez PBAC
Czesciowo finansowane w tym samym wskazaniu

B Decyzja odroczona przez PBAC

H Niefinansowane w ramach PBS (radionuklidy)

WYKRES 6. LEKI ONKOLOGICZNE FINANSOWANE W RAMACH CDF (UK) VS PBS (AUSTRALIA)
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W latach 2013-2014, w ramach PBS objeto czesciowym lub catkowitym finansowaniem 24 technologie
medyczne znajdujgce sie na liscie CDF. Wydatki ptatnika wyniosty 292 min S AUS, co odpowiada
64% wydatkéw poniesionych z CDF (230,5 min £, czyli ok. 457 mIn S AUS) w tym samym czasie.

Ponadto, dane za lata 2013-2014 wskazuja, ze 19 282 nowych pacjentdéw otrzymato sSwiadczenia z listy
CDF, w tym 7900 pacjentéw otrzymato $wiadczenia, ktore byty w tym czasie takze finansowane

w ramach PBS, a z ktérych skorzystato prawie 14 000 Australijczykow. [24]

5.2.2. SYSTEM PRYWATNYCH UBEZPIECZEN ZDROWOTNYCH

Wsrdd innych zrédet finansowania leczenia onkologicznego nalezy wymieni¢ prywatne ubezpieczenia
zdrowotne. Posiadanie prywatnego ubezpieczenia umozliwia pacjentom dostep do zarejestrowanych

w TGA technologii medycznych, nieobjetych finansowaniem w ramach PBS.

Wiekszos¢ kwestii dotyczacych prywatnych ubezpieczen zdrowotnych reguluje ustawa z 2007 r.
Przepisy jednoznacznie okres$lajg ramy funkcjonowania systemu prywatnych ubezpieczen zdrowotnych
m.in. poprzez regulacje zakresu swiadczen medycznych gwarantowanych (koszyk gwarantowany
ograniczony do najwazniejszych $wiadczern zdrowotnych) w ramach podstawowej polisy
ubezpieczeniowej, wprowadzenie zakazu rdéznicowania wysokosci sktadki w zaleznosci od ryzyka
zdrowotnego oraz wprowadzenie obowigzku uzgadniania oferowanych produktow oraz wysokosci

sktadki z instytucjami pafstwowymi.

Wydatki sektora prywatnego stanowig okoto 1/3 catkowitych wydatkéw na zdrowie. Wsréd
prywatnych zrddet finansowania nalezy wymieni¢ optaty dodatkowe (ang. out of pocket payments)
oraz prywatne ubezpieczenia zdrowotne, zarowno o charakterze suplementarnym, jak
i komplementarnym. W Australii wiekszo$¢ polis ubezpieczert dodatkowych wykupujag osoby

indywidualne, polisy grupowe wykupywane przez instytucje czy firmy nalezg do rzadkosci.

Prywatne ubezpieczenie zdrowotne moze obejmowac:

e pokrycie kosztow leczenia w szpitalach publicznych (przy czym chory ma wtedy status pacjenta
prywatnego) oraz w szpitalach prywatnych (w tym przypadku wystepuje mieszane finansowanie
czesSci swiadczen medycznych w 25% ze $Srodkdw prywatnych, a w 75% ze srodkow publicznych);
obejmuje to réwniez dostep do innowacyjnych metod terapii, ktére nie sg dostepne dla chorych
posiadajgcych  wyfacznie ubezpieczenie Medicare — komponenta komplementarna

ubezpieczenia dodatkowego; pobyt w szpitalu prywatnym, oprécz mozliwosci wyboru lekarza
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wigze sie réwniez z szybszym dostepem do $Swiadczen medycznych — jest to komponenta

suplementarna ubezpieczenia dodatkowego,

e Swiadczenia dodatkowe (ang. ancillary services) o charakterze ambulatoryjnym,
niegwarantowane w ramach publicznego ubezpieczenia zdrowotnego, do ktérych przede
wszystkim nalezy zaliczy¢ leki i wyroby medyczne spoza koszyka gwarantowanego (nieujete
w wykazie PBS), ale réwniez ustugi optyczne, ustugi dentystyczne, fizykoterapie, chirurgie
plastyczng, Swiadczenia z zakresu medycyny alternatywnej, koszty zwigzane z transportem
pacjentow, opieke pielegniarskg w domu chorego, koszty aparatow stuchowych — s3 to

ubezpieczenia komplementarne.

Nalezy podkresli¢, Ze ubezpieczyciele oferujg czesto polisy mieszane, komplementarno-
suplementarne. Posiadanie polisy oraz zakres gwarantowanych swiadczen zalezy w znacznej mierze od
dochodu podmiotu indywidualnego. W pewnych przypadkach prawo naktada na ubezpieczyciela
obowigzek oferowania polisy gwarantujgcej okreslony zakres $wiadczen, np. ubezpieczyciel musi
posiada¢ w swojej ofercie polise gwarantujgcg pokrycie wszystkich kosztéw zwigzanych z opiekg

szpitalng. [20]

5.2.2.1. Inicjatywy wspierajace rozwdj prywatnych ubezpieczer zdrowotnych

Jednym z waznych elementdw australijskiego systemu ubezpieczen prywatnych jest stosowanie zasady

community rating, ktéra ustala jednakowg wysokos$¢ stawki ubezpieczenia dla wszystkich obywateli,

bez wzgledu na stan zdrowia. Nalezy podkreslié, ze w2000 roku wprowadzono mozliwosé

réznicowania wysokosci sktadki ze wzgledu na wiek (ang. Lifetime Health Cover). Wykupienie polisy

(pokrywajacej koszty opieki szpitalnej) przed 30 r.z. gwarantuje niezmiennos¢ wysokosci sktadki
w dalszym okresie ubezpieczenia. Zakup polisy po 30 r.z. wigze sie natomiast ze wzrostem wysokosci

sktadki 0 2% z kazdym rokiem (maksymalnie o 70%).

W ramach inicjatyw wspierajgcych rozwdj sektora prywatnego, rzad subsydiuje koszt prywatnych

ubezpieczenn zdrowotnych na poziomie ok. 10-40% (The Private Health Insurance Rebate). Rabat

przyznawany jest osobom posiadajgcym prywatne polisy ubezpieczeniowe Hospital i General Treatment.
Udzielony rabat moze mie¢ forme redukcji sktadki, zwrotu z Medicare badZ odliczenia podatkowego
a jego wysokos¢ zalezy od wieku osoby ubezpieczonej oraz jej rocznych dochoddéw. Ponadto, pacjenci,
ktorzy przekroczyli pewien okreslony prég wydatkdéw na $wiadczenia medyczne, dzieki inicjatywnie

Medicare Safety Net, mogg liczy¢ na obnizenie kwoty wydatkow ponoszonych na kolejne swiadczenia
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zdrowotne otrzymywane do konica biezgcego roku kalendarzowego. Szczegdtowa charakterystyke

uzyskiwanych rabatéw przedstawiono w Tabela 7. [27]

TABELA 7. POZIOM DOCHODOW A WYSOKOSC UZYSKIWANYCH RABATOW

POZIOM DOCHODOW

STATUS
POZIOM 0 POZIOM 1 POZIOM 2 POZIOM 3
Osoby stanu wolnego <900005S 90001 $ - 105 000S 105001 $ - 140000 $ >140001%
Rodziny <180000$ 180001 $-210000$ 210001 $ - 280000 $ >2800015%
WIEK WYSOKOSC RABATU OD PLACONEGO PODATKU (1 LIPIEC 2015 — 31 MARZEC 2016)
<65 lat 27,820% 18,547% 9,273% 0%
65-69 lat 32,457% 23,184% 13,910% 0%
270 lat 37,094% 27,820% 18,547% 0%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [27]

Rozwdéj dobrowolnych ubezpieczent zdrowotnych w Australii jest réwniez efektem wdrazania regulaciji,
ktére naktadajg dodatkowe obcigzenia finansowe na osoby nie posiadajgce dobrowolnych ubezpieczen
zdrowotnych. Rzad australijski stosuje réznego rodzaju instrumenty prawne ifiskalne, ktére maja na
celu zachecanie obywateli do wykupywania dodatkowych, prywatnych ubezpieczern zdrowotnych.
Osoby nie posiadajgce prywatnego ubezpieczenia szpitalnego (z dochodami na odpowiednio wysokim

poziomie) sg zobowigzane do dodatkowe] optaty (The Medicare Levy Surcharge). Zalezno$¢ wysokosci

podatku dochodowego od poziomu dochodu rocznego przedstawiono w Tabela 8. [28]

TABELA 8. POZIOM DOCHODU, A WYSOKOSC NALEZNEGO DO ZAPLACENIA PODATKU DOCHODOWEGO

POZIOM DOCHODOW

STATUS
POZIOM 0 POZIOM 1 POZIOM 2 POZIOM 3
0SOBY STANU
< - - >
WOLNEGO <90000$ 90001 $- 1050005 105001 $ - 140 000 $ > 140001 $
RODZINY <180000 $ 180001 $-2100005 210001 $ - 280 000 $ > 280001 $
PODATEK . ) 0 0
DOCHODOWY 0% 1% 1,25% 1,5%

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [28]

Wdrozenie wymieniowych rozwigzan systemowych przyczynito sie do wzrostu liczby oséb posiadajgcych

prywatne ubezpieczenia zdrowotne z ok. 31% w grudniu 1999 roku do ok. 50% w marcu 2012 roku.
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Odpowiednia polityka prawna i fiskalna moze zatem prowadzi¢ do upowszechnienia dodatkowych

ubezpieczen zdrowotnych.

5.2.3. ORGANIZACJE WSPIERAJACE DZIAEANIA NA RZECZ WALKI Z RAKIEM

5.2.3.1. Cancer Council Australia

W 2015 roku organizacja pozarzagdowa Cancer Council Australia uzyskata granty na prowadzenie badan
nad nowotworami o fgcznej wartosci 70,5 min S. Czeé¢ przyznanych $rodkow (48,1 min S) zostanie
wykorzystana na prowadzenie badan bezposrednio przez organizacje Cancer Council, pozostate
22,4 min S przekazane zostang do partnerskich jednostek badawczych. [29] Dziatalno$¢ organizacji
oraz wspotpracujgcych z nig instytucji skupia sie na nastepujgcych zadaniach:

e prowadzeniu i finansowaniu badan nad nowotworami,

e zapobieganiu oraz zwalczaniu nowotwordéw,

e dostarczaniu informacji oraz wsparcia dla oséb leczonych onkologicznie.

Do innych zadan organizacji nalezy wspieranie pacjentéw w uzyskiwaniu najwyzszej jakosci opieki

zdrowotnej oraz leczenia wspomagajgcego.?’

5.2.3.2. Cancer Australia

W 2006 roku powotano agencje Cancer Australia. [24] Gtéwne dziatania agencji dotycza:

e kontroli wystepowania nowotworodw,
e rozpowszechniania wiedzy nt. profilaktyki, diagnostyki oraz leczenia choréb onkologicznych,

e koordynowania wspdtpracy pomiedzy réznymi grupami a Swiadczeniodawcami w zakresie

zwalczania nowotworow,

e wydawania rekomendacji dla rzadu australijskiego dotyczacych polityki i priorytetow

w zwalczaniu chordb onkologicznych,
e nadzorowania budzetu, przeznaczonego na prowadzenie badan nad nowotworami,

e wspierania realizacji krajowych polityk i programow przeciwnowotworowych,

2 Np. zmniejszenie sktadki na ubezpieczenie zdrowotne w okreslonej wysokosci o ile ubezpieczony zgodzi sie poniesé koszt 100, 200, 400,
czy 1 000 zt w przypadku pierwszej hospitalizacji w danym roku lub optaty w wysokosci 50, czy 100 zt w przypadku pierwszej wizyty
u lekarza specjalisty w danym kwartale.
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e udzielania wsparcia finansowego z puli srodkdw przyznanych przez Parlament na badania,

o ktérych mowa w pkt 5 oraz w realizacji polityk i programdéw, o ktérych mowa w pkt 6,

e realizacji zadan zlecanych przez Ministra Zdrowia. [30]
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6. FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM W POLSCE -
PROPOZYCJE ROZWIAZAN SYSTEMOWYCH

6.1. KONCEPCJA | PODSTAWY ORGANIZACYJNE FUNDUSZU WALKI
Z RAKIEM W POLSCE

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

W Wielkiej Brytanii wyrazem spotecznych oczekiwan dotyczacych leczenia chordb nowotworowych
oraz rozwoju nowych, skuteczniejszych metod walki zrakiem jest Cancer Drugs Fund (CDF).
Z wydzielonych $rodkow budzetowych finansowane sg innowacyjne technologie lekowe, ktére sg zbyt
kosztowne by uzyska¢ finansowanie ze s$rodkdéw publicznych wramach koszyka $wiadczen
gwarantowanych. CDF jest krytykowany za odstgpienie od zasad HTA w podejsciu utylitarnym przy
podejmowaniu decyzji o finansowaniu nowoczesnych lekéw przeciwnowotworowych ztegoz
Funduszu, ale przede wszystkim za pochodzenie srodkéw finansowych na jego realizacje z budzetu
panstwa. Oczekiwania spoteczne w Polsce nie rdznig sie od brytyjskich. Polacy réwniez pragng dostepu
do najlepszego leczenia przeciwnowotworowego, jakie medycyna moze zaoferowacé oraz rozwoju
nowych metod walki zrakiem. Biorgc pod uwage doswiadczenia brytyjskie, z pewnoscia mozna
unikng¢ stabosci podejmowania decyzji o przyznaniu finansowania terapii w ramach Funduszu, ale
takze zaproponowac finansowanie Funduszu Walki z Rakiem (FWR) ze zrédet poza budzetowych. FWR
w Polsce powinien obejmowac petne spektrum innowacyjnych technologii diagnostycznych

i terapeutycznych, lekowych i nielekowych.

Poza koszykiem swiadczen gwarantowanych w Polsce pozostaje ponad 250 innowacyjnych technologii
lekowych oraz ok. 1000 innowacyjnych technologii nielekowych (wyrobdéw, materiatéw isprzetu

medycznego) — tak wynika z mapowania przeprowadzonego przez Fundacje Watch Health Care, firme
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Meritum L.A. sp. z 0.0. oraz MedInvest Scanner sp. z 0.0. w roku 2012, 2014 i 2015. Koszyk $wiadczen
gwarantowanych w Polsce staje sie coraz bardziej zamkniety na innowacje — coraz wiecej
nowoczesnych technologii medycznych pozostaje iprawdopodobnie pozostawal bedzie poza
zakresem finansowanym ze s$rodkow publicznych (podobnie dzieje sie w innych CEECs oraz krajach
Sredniozamoznych na catym Swiecie). Gtowng barierg jest nizszy PKB na osobe niz w krajach bogatych
oraz zwykle mniejszy odsetek PKB wydawany na ochrone zdrowia. W swietle wymagan prawnych
dotyczacych analiz ekonomicznych (CMA, CUA, CEA), ktore opierajg sie na wysokiej wycenie innowacji,
dokonywanej na najwiekszych i najzamozniejszych rynkach na $wiecie, bariera czesto okazuje sie nie
do przejscia. W wielu przypadkach dochodzi do kilkuletniego opdznienia objecia innowacyjnego leku

refundacjg, az jego cena ulegnie erozji.

Juz dzi$ istniejg solidne podstawy prawne rozwoju dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych, ktére beda
zapewnia¢ dostep do najnowoczesniejszych lekéw, metod diagnostycznych i leczniczych znajdujgcych
sie poza koszykiem gwarantowanym, a wiec nie finansowanych ze Srodkéw publicznych w Polsce.
Przeprowadzono symulacje, ktére miaty na celu obliczenie wysokosci sktadki optacanej przez
ubezpieczonego, ktéra gwarantowataby mu dostep do wybranych technologii medycznych spoza
koszyka. Sktadka na takg polise obejmujgcg ok. 70 innowacyjnych technologii medycznych moze by¢
zapewniony za ok. 40-90 zt na osobe miesiecznie. Wielko$¢ sktadki wahataby sie w zaleznosci od wieku.
18-latek ptacitby 55 zt miesiecznie, 35-latek — 60 zt, a65-latek — 74 zt, przy zatozeniach
konserwatywnych.  Obliczenia  aktuarialne  dla  pozostatych  nowoczesnych  technologii
przeciwnowotworowych znajdujgcych sie poza koszykiem gwarantowanym w Polsce, a wiec
niedostepnych dla polskich pacjentéw z chorobami nowotworowymi w ramach podstawowego

ubezpieczenia zdrowotnego w NFZ, wymaga dalszych prac aktuarialnych.

Obliczono réwniez przychody i wydatki Towarzystwa Ubezpieczen Zdrowotnych, ktdre by takg polise
oferowato. Ocene aktuarialng przeprowadzono dla 7 min. osdb (18 proc. spoteczeristwa polskiego tyle,
ile deklaruje mozliwos¢ ptacenia na ubezpieczenie uzupetniajgce) objetych ubezpieczeniem
indywidualnym, w horyzoncie czasowym 5 lat. W tym czasie wydatki wyniostyby 7 mld zt, wptywy
24,5 mld zt, nadwyzka, czyli dochéd ubezpieczyciela przed opodatkowaniem wyniostaby 17,5 mld zt.
Przyktadowo, skumulowane wptywy iwydatki TUZ z ubezpieczenia indywidualnego dla osoby

ubezpieczonej w wieku 18 lat przedstawia rysunek 1.

Postuluje sie, by wramach solidaryzmu spotecznego, cata lub czes¢ tej ,nadwyzki” zostata
przeznaczona na Fundusz Walki z Rakiem, a wiec zapewnienie Polakom dostepu do innowacyjnych

technologii medycznych spoza koszyka. W celu zapewnienia réwnego dostepu do leczenia w ramach
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FWR, przyznawanie prawa do terapii czy diagnostyki odbywatoby sie na zasadach precedensu. Jesli
jedna osoba o danej charakterystyce i postaci choroby otrzymataby leczenie to kazda kolejna w tej

sytuacji demograficzno-klinicznej otrzymataby to leczenie niejako automatycznie.

30 mid zt
25 mid zt

20 mid zt

15 mid zt
10 mid zt
5 mid zt I
0 mid zt —_ . o L .
3 4 5

1 2

Rok od ubezpieczenia
B Wydatki skumulowane B Wptywy skumulowane

WYKRES 7. PRZYCHODY (PRZYPIS SKEADKI) | WYDATKI (SZKODOWOSC) TUZ W OKRESIE 5 LAT

Zrédto: opracowanie wlasne

Widzagc podstawowe trendy zmian w systemach opieki zdrowotnej na S$wiecie (starzenie sie
spoteczenstw, rozwdj medycyny icoraz liczniejsze, nowe technologie medyczne, ograniczone $rodki
w ramach sktadki podstawowej ikryzys ekonomiczny na $wiecie, wzrost oczekiwan spotecznych
wzgledem mozliwosci leczniczych itd.), mozna stwierdzi¢, ze deficyt w systemach ochrony zdrowia jest
juz w wielu krajach bolesnie odczuwalny i z pewnoscig bedzie sie dalej pogtebia¢ w najblizszych latach.
FWR nie tylko poprawi dostep do najnowoczesniejszego leczenia onkologicznego w Polsce ito bez
siegania po $rodki z obcigzonego budzetu panstwa. Osoby uzyskujgce dostep do leczenia w ramach
FWR nie korzystajg z opcjonalnych, ale mniej skutecznych metod finansowanych przez NFZ, co odcigza

system publiczny i redukuje kolejki do podstawowych $wiadczen zdrowotnych.

Ustanawiajgc reguty funkcjonowania rynku ubezpieczent komplementarnych w Polsce, nalezy rozwazy¢
dwie kwestie. Po pierwsze, nalezy okresli¢ jaki odsetek $srodkdéw zbieranych w ramach podatku od
przychoddéw firmy ubezpieczeniowe musiatyby przekaza¢ Funduszowi Walki z Rakiem. Po drugie,
zaleca sie wprowadzenie ograniczen w zakresie dysponowania przez ubezpieczycieli wptacong sktadka
na okreslone cele, ktére nie sg bezposrednio zwigzane z zapewnieniem swiadczen objetych polisa.
Powyzsze podyktowane jest doswiadczeniami ze Standw Zjednoczonych, gdzie wydatki na cele
marketingowe oraz administracje pochtaniajg czesto potowe przychoddéw ze sktadek. Dlatego tez
autorzy raportu proponujg wprowadzenie maksymalnego progu wydatkéw na marketing oraz

administracje, dla ubezpieczycieli oferujgcych ubezpieczenia komplementarne.
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6.2. ORGANIZACJA | ZGODNOSC Z PRAWEM POLSKIM

AUTORZY radca prawny Pawet Rys, radca prawny Joanna tabuda

6.2.1. FORMY ORGANIZACYJNO-PRAWNE W JAKICH FUNKCJONOWAC MOZE
FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM

Obowigzujace przepisy prawa dajg mozliwos¢ utworzenia jednostek, ktérych przedmiotem dziatalnosci
bedzie realizacja zadan przewidzianych dla Funduszu Walki z Rakiem. Niemniej jednak, wiekszos¢
z nich mogtaby zosta¢ powotana do istnienia tylko w drodze odrebnej ustawy, a zatem pomimo, ze
przepisy dopuszczajg mozliwosé ich utworzenia, to aby do tego doszto, niezbedne bytoby uchwalenie

nowego aktu prawnego, ktérym dany podmiot zostatby ukonstytuowany.

W obecnym systemie prawnym istnieje réwniez mozliwos$¢ utworzenia jednostki powotanej do
wykonywania m.in. zadan Funduszu Walki z Rakiem, bez wprowadzania zmian legislacyjnych. Niemnigj
jednak, regulacji ustawodawczej bedzie wymagato samo okreslenie zasad dostepu pacjentéw do
innowacyjnych technologii medycznych we wskazaniach nowotworowych w ramach przedmiotowego
Funduszu, jak rowniez okreslenie zasad jego finansowania. Majgc na uwadze powyzsze, niezaleznie od
wyboru formy prawnej, w ktérej funkcjonowat bedzie Fundusz Walki z Rakiem, aby w petni ucielesnic

idee zaproponowang w niniejszym raporcie, niezbedne bedzie wprowadzenie zmian ustawodawczych.

Fundusz Walki z Rakiem moze zosta¢ wyodrebniony organizacyjno-prawnie, jako jednostka posiadajgca
osobowos$¢ prawng, tj. taka, ktéra moze by¢ podmiotem praw iobowigzkédw oraz moze by¢ strong
czynnosci prawnych. Fundusz moze réwniez przyja¢ forme wyodrebnionej masy majgtkowej na
rachunku bankowym, zarzadzanym przez okreslony organ administracji publicznej. Ponadto, funkcje
i zadania Funduszu Walki z Rakiem, opisane w niniejszym raporcie, mogg spetnia¢ podmioty, ktérych
podstawowg dziatalnoscig bedzie oferowanie ubezpieczers komplementarnych. W ostatnim przypadku
ubezpieczyciel madgtby wywodzi¢ sie zaréowno zsektora prywatnego, jak réwniez znajdowac sie

w rekach Skarbu Parnstwa.

Ponizsza tabela prezentuje mozliwos¢ umiejscowienia Funduszu Walki z Rakiem w obowigzujgcym

systemie prawnym.
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TABELA 9. MOZLIWOSC UMIEJSCOWIENIA FUNDUSZU WALKI Z RAKIEM W OBOWIAZUJACYM SYSTEMIE

PRAWNYM
FWR JAKO FWR JAKO ODREBNA FWR JAKO PRODUKT UBEZPIECZENIOWY
ODREBNA MASA MAJATKOWA (OFEROWANY PRZEZ PRZEDSIEBIORCE
JEDNOSTKA A OPLACANY PRZEZ PANSTWO)
SEKTOR . ggenqalwykonawcza . g | e sk
[ ]
PUBLICZNY inna panstwowa undusz celowy spotka akeyjna
osoba prawna
SEKTOR . so6ika akevi
PRYWATNY spotka akcyjna

Zrédto: opracowanie wtasne

Kazde z powyzej przywotanych rozwigzan bedzie niosto za sobg koniecznos¢ wprowadzenia wiekszych

lub mniejszych zmian ustawodawczych, tak aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie Funduszu.

W tym miejscu warto wskazaé, iz wszelkie propozycje uchwalenia nowych aktéw legislacyjnych
wymagajg weryfikacji pod wzgledem zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, zwtaszcza w kontekscie
branej pod uwage w niniejszym raporcie monopolizacji rynku ubezpieczenn komplementarnych oraz
ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem. Ustep 3 niniejszego podrozdziatu jest swoistym
wstepem do powyzszego zagadnienia, niemniej jednak, z uwagi na obszernos$¢ oraz ztozonoscé

problematyki — bedzie wymagata ona dodatkowo pogtebionej analizy, juz na etapie prac legislacyjnych.

Ponizej, w formie tabelarycznej przedstawione zostaty najwazniejsze rdznice pomiedzy
zaproponowanymi formami organizacyjno-prawnymi, w ktérych funkcjonowaé mogtby Fundusz Walki

z Rakiem, jak réwniez ich najwazniejsze zalety i wady.
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TABELA 10. NAJWAZNIEJSZE

ROZNICE

POMIEDZY ZAPROPONOWANYMI

FORMAMI

ORGANIZACYJNO-
PRAWNYMI, W KTORYCH FUNKCJONOWAC MOGLBY FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM

AGENCJA
WYKONAWCZA

Osobowosé tak
prawna

Budzet panfistwa
(dotacje).

Brak wyodrebnienia
okreslonej kategorii
dochodéw publicznych
na finansowanie
dziatalnosci.
Nadwyzki zwracane
do budzetu panstwa.
Prowadzona dziatalnos¢

Finansowanie

Cel Realizowanie zadan
powotania publicznych
(zadania FWR)
Tryb . Ustawa
powotania

e powotanie wytgcznie
do wykonywania
zadan FWR
e 0sobowos$¢ prawna
(odrebnos¢
podmiotowa od
Skarbu Panstwa
oraz innych jednostek
Skarbu Panstwa)
e dziatalno$¢ agencji
wykonawczej nie jest
nastawiona na zysk

Najwazniejsz
e zalety
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INNA PANSTWOWA
OSOBA PRAWNA

tak

Budzet panfistwa
(dotacje).

Brak wyodrebnienia
okreslonej kategorii
dochodéw publicznych

na finansowanie

dziatalnosci. Szczegoty
finansowania okreslane

w ustawie

Realizowanie zadan
publicznych
(zadania FWR)

Ustawa

e powotanie wyfgcznie

do wykonywania
zadan FWR

e 0sobowos¢ prawna

(odrebnos¢
podmiotowa od
Skarbu Panstwa oraz
innych jednostek
Skarbu Panstwa)

e wieksza swoboda
w ustalaniu zasad
finansowania oraz
rozliczania sie ze

Skarbem Parstwa niz

agencja wykonawcza
e dziatalnos¢

panstwowej osoby
prawnej nie jest
nastawiona na zysk

FUNDUSZ CELOWY

nie
(wyodrebniony rachunek
bankowy zarzadzany
przez organ panstwowy)

Budzet panfistwa
(wydzielone daniny
publiczne).
Mozliwos¢
wyodrebnienia
okreslonej kategorii
dochoddéw na
finansowanie dziatalnosci

Realizowanie zadan
publicznych
(zadania FWR)

Ustawa

e wydzielenie
okreslonych danin
publicznych na
finansowanie agencji
(uniezaleznienie
wielkosci finansowania
od decyzji
budzetowych)

o brak koniecznosci
odprowadzania
nadwyzek finansowych
do budzetu panstwa
(wielkos$¢ wptywow
z tytutu daniny bedzie
wptywata na
mozliwos$¢ udzielania
Swiadczen szerszemu
gronu pacjentéw)

e dziatalnos$¢ funduszu
celowego nie jest
nastawiona na zysk

PRODUKT
UBEZPIECZENIOWY
OFEROWANY PRZEZ

PRZEDSIEBIORCE

nie

Budzet panstwa.
Dla niektérych grup
spotecznych - mozliwe
prywatne sktadki

Zadania FWR oraz
oferowanie ubezp.
komplementarnych

Utworzenie spotki
akcyjnej

o brak koniecznosci
powotywania
i opfacania jednostki
budzetowej do
realizacji zadari FWR



AGENCJA
WYKONAWCZA

e brak mozliwosci
wydzielenia
okreslonych danin
publicznych na
finansowanie agencji
e koniecznos¢
odprowadzania
nadwyzek
finansowych do
budzetu panstwa
(uzaleznienie
wielkosci

Wady

INNA PANSTWOWA
OSOBA PRAWNA

e brak mozliwosci
wydzielenia
okreslonych danin
publicznych na
finansowanie agencji
(uzaleznienie
wielkosci
finansowania od
decyzji budzetowych)

FUNDUSZ CELOWY

e brak wyodrebnionej
podmiotowosci
prawnej

PRODUKT
UBEZPIECZENIOWY
OFEROWANY PRZEZ

PRZEDSIEBIORCE

e brak petnej kontroli
przez panstwo
e dziatalnos¢
ubezpieczycieli
nastawiona na zysk,
a nie ma udzielanie
najwyzszej jakosci
Swiadczen
e w przypadku
wprowadzenia
monopolu mozliwy
zarzut niezgodnosci
z prawem UE

finansowania od

decyzji budzetowych) w zakresie

ograniczania
konkurencji

Zrédto: opracowanie wtasne

a) Fundusz Walki z Rakiem jako wyodrebniony organizacyjnie i finansowo podmiot lub

wyodrebniona masa majgtkowa

Fundusz Walki z Rakiem moze przyja¢ jedng z form wyodrebnionych pod wzgledem organizacyjnym
i finansowym lub tez moze przyjac¢ posta¢ wyodrebnionej masy majgtkowej. Zgodnie z ustawg z dnia
27 sierpnia 2009 roku o finansach publicznych, do katalogu jednostek sektora finanséw publicznych

zalicza sie m.in.:

e agencje wykonawcze,
e panstwowe fundusze celowe,

e inne panstwowe osoby prawne utworzone na podstawie odrebnych ustaw w celu wykonywania

zadan publicznych.

Fundusz Walki z Rakiem mdgtby funkcjonowaé jako jedna z w/w jednostek. Szczegdlng uwage nalezy
zwréci¢ na panstwowy fundusz celowy, ktéry tworzony jest na podstawie odrebnej ustawy iw celu
finansowania takich zadan nalezgcych do organdw publicznych, ktére wprawdzie mogtyby byc¢
pokrywane z budzetu panstwa, jednak z pewnych wzgleddw ustawodawca uznat, iz dla ich realizacji
lepszym rozwigzaniem bedzie stworzenie odrebnej masy majgtkowe]. Panstwowy fundusz celowy jest
zatem jednostkg organizacyjng sektora finanséw publicznych, utworzong, aby gromadzi¢ Srodki
pieniezne ze scisle okreslonych zrédet, na realizacje scisle okreslonych celéow. Przychody funduszu

celowego pochodzg z dochoddéw publicznych, a koszty sg ponoszone na realizacje wyodrebnionych
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zadan panstwa. Konstrukcja prawna funduszu celowego przetamuje zatem zasade jednosci materialnej
zakazujacej przeznaczania Srodkéw publicznych pochodzacych z poszczegdlnych tytutéw na
finansowanie imiennie okreslonych wydatkéw. [31] Fundusz nie posiada osobowosci prawnej,
natomiast stanowi wyodrebniony rachunek bankowy, ktérym dysponuje minister albo inny organ
wskazany w ustawie tworzgcej fundusz. Jest to zatem forma organizacyjna dla majgtku panstwowego
i jakkolwiek fundusz celowy jest wyodrebniony z budzetu, to nie jest wydzielony z majgtku Skarbu
Panstwa (stanowi jego czes¢). [32] Co wiecej, mienie funduszu celowego nie stanowi witasnosci
podmiotu powotanego do zarzgdzania funduszem (dysponenta funduszu), a pozostaje mieniem Skarbu
Panstwa. Jednostka ta bowiem wytgcznie zarzgdza, na zasadzie powiernictwa, wydzielonym mieniem

Skarbu Panstwa, nie bedac jego wtascicielem.

Srodkami funduszu celowego gospodaruje sie w oparciu o roczny plan finansowy. W czeéci dotyczacej
przychodéw dokonywanie zmian w panstwowych funduszach celowych jest niedozwolone,
z wytgczeniem dotacji z budzetu panstwa. Gdyby jednak wydatki funduszu byty wyzsze niz planowano
w rocznym planie finansowym, to mogg by¢ one dokonywane wyjgtkowo bez zmiany planu, ale tylko
jezeli znajdujg pokrycie w ponadplanowych przychodach i pozostatosci Srodkéw z okresow
poprzednich. W tym jednak celu, zgode musi wyrazi¢ minister nadzorujgcy panstwowy fundusz celowy
lub dysponujacy nim. [33] Jezeli ustawa tworzgca fundusz tak stanowi, moze on zacigga¢ kredyty
i pozyczki, co jest wyjatkiem od wskazanej na wstepie zasady, ze wydatki funduszu mogg by¢
pokrywane tylko w ramach posiadanych s$rodkéw finansowych obejmujgcych biezgce przychody.
Fundusz celowy nadzorowany jest przez wtasciwego ministra, ktéry okresla rozporzadzeniem
szczegdtowe zasady gospodarki finansowej w zakresie nieuregulowanym ustawg tworzgcg fundusz,

w porozumieniu z Ministrem Finanséw.

Jak zostato wskazane powyzej, zrédtem przychodéw funduszu celowego sg wytgcznie dochody
publiczne, a wiec albo daniny publiczne albo pozostate dochody uzyskiwane przez jednostki sektora
finansow publicznych. Do kategorii danin publicznych zalicza sie: podatki, sktadki, optaty, wptaty
z zysku przedsiebiorstw panstwowych i jednoosobowych spodtek Skarbu Panstwa, a takze inne
Swiadczenia pieniezne, ktorych obowigzek ponoszenia na rzecz panistwa, jednostek samorzgdu
terytorialnego, panstwowych funduszy celowych oraz innych jednostek sektora finanséw publicznych
wynika z odrebnych ustaw. Pozostate dochody funduszu celowego wymienione zostaty w dyspozycji
art. 5 ust. 2 pkt 2—8 ustawy o finansach publicznych i zalicza sie do nich m.in. wptywy ze sprzedazy
wyrobéw i ustug $wiadczonych przez jednostki sektora finanséw publicznych, dochody z mienia
jednostek sektora finansow publicznych, spadki, zapisy idarowizny w postaci pienieznej na rzecz

jednostek sektora finanséw publicznych, odszkodowania nalezne jednostkom sektora finansow
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publicznych, kwoty uzyskane przez jednostki sektora finanséw publicznych z tytutu udzielonych

poreczen i gwarancji, dochody ze sprzedazy majatku, rzeczy i praw.

W przypadku gdyby Fundusz Walki z Rakiem zostat powotany w formie funduszu celowego, w ustawie
tworzacej przedmiotowy, nalezatoby wskaza¢ zrodta finansowania. Przyktadowo mogtyby to byc
wptywy z daniny natozonej na podmioty oferujgce ubezpieczenia komplementarne. Wybdér formy
organizacyjnej w postaci funduszu celowego pozwolitby wyodrebni¢ okreslong kategorie dochoddéw
publicznych na dziatalno$¢ Funduszu, przez co w pewien sposob, zostatby on uniezalezniony od
corocznych decyzji budzetowych. Jezeli chodzi o samg danine, to zgodnie z dyspozycjg
art. 217 Konstytucji RP natozenie przedmiotowej, okreslanie podmiotéw, przedmiotéw opodatkowania
i stawek podatkowych, a takze zasad przyznawania ulg i umorzen oraz kategorii podmiotéw
zwolnionych od podatkéw musi nastgpi¢ w drodze ustawy. Mogtaby to by¢ przyktadowo danina
w formie podatku od przychoddéw uzyskiwanych przez podmioty oferujgce ubezpieczenia
komplementarne. Wprowadzenie podatkéw bezposrednich musi jednak uwzgledniaé¢ zapisy umodw
o unikaniu podwdjnego opodatkowania oraz dyrektyw dotyczgcych opodatkowania dochoddéw spdétek
dominujgcych oraz spotek zaleznych (kwestia ta ma szczegdlne znaczenie dla opodatkowania
ubezpieczycieli majgcych siedzibe poza granicami panstwa polskiego). Wracajagc do podatkéw
posrednich, poniewaz podatek od wartosci dodanej (VAT) podlega harmonizacji na podstawie
Dyrektywy 2006/112/WE, ktéra m.in. zwalnia od przedmiotowego transakcje ubezpieczeniowe,
dlatego wykluczona jest mozliwo$¢ opodatkowania podatkiem VAT lub innym podatkiem od obrotu
oferowania ubezpieczen komplementarnych. Oprécz podatku dochodowego, w klasycznej jego formie,
mozna rowniez natozy¢ na ubezpieczycieli komplementarnych innego typu (odrebny) podatek, optate
opierajgcy sie na innej konstrukcji niz podatek dochodowy oraz podatek od wartosci dodanej
(w prawodawstwie polskim istnieje szereg podatkéw, ktoére nie mozna zaliczy¢ ani do pierwszej ani do
drugiej kategorii, jak np. podatek od gier, podatek od $Srodkéw transportu itp.). Niemniej jednak,
stworzenie szczegdtowe] konstrukcji przedmiotowej daniny publicznej, w szczegdlnosci w taki sposob,

aby nie naruszata ona przepisdow Unii Europejskiej, realizowane bytoby na etapie prac legislacyjnych.

Kolejng formg organizacyjno-prawng, ktérg mogtby przyja¢ Fundusz Walki z Rakiem jest inna
panistwowa osoba prawna, utworzona na podstawie odrebnych ustaw, w celu wykonywania zadan
publicznych. Wybdr tej formy organizacyjno-prawnej réwniez implikuje koniecznos¢ przedsiewziecia
odpowiednich prac ustawodawczych. Panstwowa osoba prawna powotywana jest w celu wykonywania
zadan publicznych. Przez zadania publiczne rozumie sie wszystkie te, ktore stuzg zaspokajaniu potrzeb
zbiorowych spotecznosci lokalnych oraz potrzeb ogdlnopanstwowych. W wypadku Funduszu Walki

z Rakiem bytoby to finansowanie leczenia i diagnostyki okreslonych wskazan medycznych
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(nowotworowych) innowacyjnymi technologiami medycznymi, w zakresie nie objetym koszykiem
Swiadczen gwarantowanych. Od funduszu celowego rézni go przede wszystkim posiadana osobowos¢
prawna oraz sposob finansowania. Podmiot ten optacany bytby przede wszystkim z budzetu panistwa
w formie dotacji, co w sposéb oczywisty uniemozliwia wyodrebnienie okreslonego zrodta przychodow
publicznych wytacznie na cele powotanego Funduszu Walki z Rakiem. Zuwagi na posiadang
osobowo$¢ prawng, inna panstwowa osoba prawna (w odréznieniu od funduszu celowego) jest
podmiotem praw i obowigzkéw oraz moze dokonywac we wtasnym imieniu (poprzez organ do tego

powotany) czynnosci prawnych (zawiera¢ umowy, pozywac oraz by¢ pozywanym itp.).

Fundusz Walki z Rakiem mogtby rowniez przybrac¢ forme agencji wykonawczej, ktora jest panstwowg
osobg prawng tworzong na podstawie odrebnej ustawy, w celu realizacji zadan panstwa. Utworzenie
Funduszu Walki z Rakiem w tej formie wymagatoby réwniez zmian legislacyjnych. Podstawa
gospodarki finansowe] agencji wykonawczej jest roczny plan finansowy, zatwierdzony przez
sprawujgcego nad nig nadzér ministra. Przychody agencji pochodzg z dotacji uzyskiwanych z budzetu
panstwa, jak rowniez z prowadzonej dziatalnosci. Uzyskang na koniec roku ewentualng nadwyzke
finansowg agencja zobowigzana jest odprowadzi¢ do budzetu panistwa. Podobnie jak w przypadku
innej publicznej osoby prawnej utworzonej na podstawie odrebnych ustaw w celu wykonywania zadan
publicznych, agencja wykonawcza nie moze uzyskiwac finansowania z okreslonego zrédta przychodéw
publicznych i uzalezniona jest od corocznych decyzji budzetowych, w tym dotyczacych wielkosci

przeznaczonej na jej funkcjonowanie dotacji.

Wszystkie powyzsze formy organizacyjno-prawne (fundusz celowy, inna panstwowa osoba prawna
oraz agencja wykonawcza) zastrzezone sg wytgcznie dla sektora publicznego, a zatem wybodr jednej
z nich bedzie implikowat objecie Funduszu Walki z Rakiem przez jednostke panstwowg, powotang
w celu wykonywania zadan publicznych. W takim wypadku Swiadczenia oferowane pacjentom przez
Fundusz Walki z Rakiem, stanowityby czes¢ systemu zabezpieczenia spotecznego finansowanego ze
Srodkdw Skarbu Panstwa. Dostep do nich zapewniony bytby obywatelom nieodptatnie, przy
zastosowaniu okreslonych, a obiektywnych kryteriéw. Co do proponowanych zrédet finansowania

Funduszu Walki z Rakiem szczegétowo traktuje o tym rozdziat 5 niniejszego raportu.

b) Idea Funduszu Walki z Rakiem jako produktu ubezpieczeniowego, oferowanego przez

przedsiebiorce, a optacanego przez Paristwo

Idea Funduszu Walki z Rakiem, czyli zapewnienie pacjentom dostepu do innowacyjnych technologii
medycznych we wskazaniach nowotworowych, nie musi przyjmowac¢ okreslonej, wyodrebnionej

finansowo i organizacyjnie formy prawnej. Celem wprowadzenia w zycie powyzszego pomystu nie jest
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bowiem samo w sobie powotanie kolejnej instytucji, a zapewnienie obywatelom dostepu do

innowacyjnych technologii medycznych, w okreslonych wskazaniach dotyczacych chordb

nowotworowych, do ktorych dostepu nie majg w ramach tzw. koszyka swiadczen gwarantowanych.

Idea ta moze natomiast zostaé zrealizowana w rézny sposéb. Rozwazajgc mozliwosci ujecia Funduszu
Walki z Rakiem w ramy systemowe, nalezy mie¢ na wzgledzie, iz zatozeniem poczynionym
w niniejszym raporcie jest oddzielenie srodkdw finansowych przeznaczonych na zapewnienie dostepu
do innowacyjnych technologii medycznych we wskazaniach nowotworowych, od budzetu
wydzielonego na finansowanie $wiadczen w ramach koszyka Swiadczen gwarantowanych. Zdaniem
autorow raportu, w ten sposéb moze zostaé zapewniony realny dostep do innowacyjnych technologii
medycznych dla pacjentow spetniajgcych okreslone i obiektywne warunki, o czym szerzej jest mowa
w podrozdziale opisujgcym ,system SOWA”, regute precedensu oraz kryteria wigczania do
i wykluczania z prawa do terapii. Zadania Funduszu Walki z Rakiem moze wykonywac réwniez
podmiot, ktérego podstawowg dziatalnoscig bedzie dziatalno$¢ ubezpieczeniowa w zakresie

ubezpieczern komplementarnych. Dodatkowo, podmiot ten spetniatby zadania zastrzezone

W niniejszym raporcie dla Funduszu Walki z Rakiem poprzez oferowanie produktu ubezpieczeniowego,

w ramach ktérego pacjenci uzyskajg dostep do innowacyjnych technologii medycznych w okreslonych

wskazaniach nowotworowych. Podstawowym zatozeniem poczynionym w niniejszym raporcie bytoby

wowczas optacanie sktadki przez Panstwo (przy czym S$rodki na to pochodzityby np. z podatku
natozonego na ubezpieczycieli oferujgcych polisy obejmujgce ubezpieczenia komplementarne).
W takim wypadku to Panstwo refundowatoby obywatelom (wszystkim lub wybranym grupom
obywateli) polisy ubezpieczeniowe obejmujgce zapewnienie leczenia innowacyjnymi technologiami
medycznymi w okreslonych wskazaniach nowotworowych. Sam produkt oparty byty oumowe
ubezpieczenia, o ktérej mowa w ustawie Kodeks cywilny, aszczegdtowy jego opis znajduje sie

w dalszej czesci raportu.

Wskazac nalezy, iz ubezpieczyciel, o ktérym mowa powyzej, mogtby znajdowac sie w rekach Skarbu
Panstwa (patrz j: Rysunek 4) lub tez naleze¢ do sektora prywatnego (patrz: Rysunek 5). Jezeli
ubezpieczyciel bytby spétkg Skarbu Panstwa, autorzy raportu wskazujg, iz powinna zosta¢ poddana
pod rozwage, mozliwos¢ utworzenia monopolu na oferowanie ubezpieczerh komplementarnych oraz
ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem. Przy czym nalezy podkresli¢, ze monopol ten

mogtby zosta¢ ustanowiony zaréwno bezterminowo, jak réwniez na pewien poczgtkowy okres

(np.3-51at), po ktérym to okresie nastgpitoby rozdzielenie jego zadann pomiedzy podmiotami

prywatnymi.
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Zrédto: opracowanie wtasne

Zgodnie z tredcig art. 5 ustawy z dnia 22 maja 2003 roku o dziatalnosci ubezpieczeniowej, dziatalnos¢
ta moze by¢ wykonywana wytgcznie w formie spodtki akcyjnej lub towarzystwa ubezpieczen
wzajemnych. Na jej rozpoczecie wymagana jest zgoda Komisji Nadzoru Finansowego. Pomimo
umiejscowienia powyzszych podmiotéw w sektorze prywatnym, w przypadku wybrania formy spotki
akcyjnej, jej kapitat zaktadowy moze znajdowac sie réwniez w rekach Skarbu Panstwa (tzw. spotka
Skarbu Panstwa). FWR w formie Towarzystwa Ubezpieczen Wzajemnych nie stanowi przedmiotu
niniejszego opracowania, poniewaz zasady jego funkcjonowania nie pozwolityby na urzeczywistnienie

zatozen dotyczacych Funduszu Walki z Rakiem poczynionych w niniejszym raporcie.

Dziatalnos¢ ubezpieczyciela, w zakresie dotyczacym Funduszu Walki z Rakiem, polegataby na
oferowaniu i udzielaniu ochrony na wypadek ryzyka wystgpienia skutkdow zdarzen losowych
zwigzanych z chorobg nowotworowa (w przypadku wystgpienia okreslonych wskazan, ubezpieczyciel
zobowigzany bytby do zapewnienia dostepu do innowacyjnych technologii medycznych, okreslonych
w polisie). Ta forma urzeczywistnienia idei Funduszu Walki z Rakiem, zdaniem autoréw raportu, bytaby
skuteczna wytgcznie w przypadku wprowadzenia ubezpieczenia obowigzkowego (ubezpieczenie
optacatoby Panstwo dla wszystkich obywateli lub tez dla okre$lonych grup spotecznych).
Podstawowym zatozeniem jest bowiem umozliwienie dostepu do innowacyjnych technologii
medycznych we wskazaniach nowotworowych dla wszystkich obywateli, ktorzy spetniajg okreslone -

obiektywne kryteria.
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Ubezpieczenie obejmowatoby ryzyka, w postaci zachorowan na konkretng jednostke chorobowa
(nowotworowg) przez wskazang grupe oséb (ubezpieczonych) i zobowigzywatoby ubezpieczyciela do
okreslonych swiadczen (zapewnienia dostepu do wskazanych innowacyjnych technologii medycznych).
W umowie ubezpieczenia ubezpieczyciel zobowigzatby sie, w zakresie dziatalnosci swego
przedsiebiorstwa, spetni¢ okreslone $wiadczenie w razie zajscia przewidzianego w umowie wypadku,
a ubezpieczajacy zobowigzany bytby zaptacic¢ sktadke (przy czym sktadka mogtaby by¢ optacana przez
Skarb Panstwa). Jak zostato wskazane na wstepie, przyjetym zatozeniem jest, ze ubezpieczenie
oferowane bytoby przez podmiot, ktérego przedmiotem dziatalnosci bytoby réwniez oferowanie

ubezpieczen komplementarnych, o ktérych mowa w rozdziale 3 niniejszego raportu.

Ubezpieczenia dotyczgce Funduszu Walki z Rakiem mogtyby by¢ oferowane wszystkim obywatelom
Rzeczypospolitej Polskiej jako obowigzkowe, przy czym niektére grupy oséb lub nawet wszyscy
obywatele mogliby zosta¢ zwolnieni z optat (sktadki w tym zakresie optacatoby Panstwo). Wysokos¢
sktadki dla poszczegdlnych grup ubezpieczonych mogtaby zostaé zrdéznicowana (np. w odniesieniu do

wieku, sytuacji materialnej, sytuacji rodzinnej).

Wprowadzenie tego typu ubezpieczenia wymagatoby zmian w prawodawstwie polskim oraz szerszej
analizy na temat jego oddziatywania. W niniejszym raporcie, ze wzgledu na jego ograniczony zakres,
zasygnalizowano wyfgcznie mozliwos¢ realizacji idei Funduszu Walki z Rakiem jako obowigzkowego
ubezpieczenia optacanego przez Skarb Panistwa, a oferowanego przez ubezpieczycieli dystrybuujgcych
rowniez ubezpieczenia typu komplementarnego, bez wskazywania rekomendacji, co do ostatecznego
ksztattu polisy dotyczacej wskazarn nowotworowych objetych Funduszem oraz szczegdtowych

rozwigzan.

Jak wskazano powyzej, ubezpieczenia komplementarne mogtyby by¢ oferowane, zaréwno przez
ubezpieczycieli z sektora prywatnego, jak rowniez przez podmiot utworzony w tym celu przez panstwo
polskie. Jezeli sektor ubezpieczen w tym zakresie miatoby objgé panstwo, mozna rozwazyc
ustanowienie na jego rzecz monopolu (przynajmniej przez poczgtkowy czas jego funkcjonowania)
w zakresie dodatkowych ubezpieczenn komplementarnych, zapewniajgcych dostep do technologii
medycznych spoza koszyka gwarantowanego. Monopol obejmowatby woéwczas oferowanie
ubezpieczenn komplementarnych przez ubezpieczyciela panstwowego. Powyzsze mogtoby zostaé
uzasadnione koniecznoscig rozwiniecia ubezpieczen komplementarnych, jako nowego sektora
gospodarki oraz zapewnieniem ogodtowi spoteczenstwa dostepu do najwyzszej jakosci swiadczen
zdrowotnych w tym zakresie. Wszyscy obywatele powinni uzyska¢ mozliwos¢ objecia ich

ubezpieczeniem komplementarnym, bez wzgledu na wiek oraz sytuacje zdrowotng. Zakup
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ubezpieczenia komplementarnego lezatby wprawdzie w gestii ubezpieczonych, niemniej jednak
nalezatoby wprowadzi¢ rozwigzania gwarantujgce, ze kazdy takie ubezpieczenie moze naby¢ (mozna
rozwazyc takie zabezpieczenia, jak gwarancja statej sktadki, zakaz ograniczania sprzedazy polis dla oséb
powyzej okreslonego wieku itp.). Zasadniczym z proponowanych sposobdéw finansowania Funduszu
Walki z Rakiem bytyby zyski ze sprzedazy ubezpieczerh komplementarnych. Dlatego tez, powotanie
ubezpieczyciela panstwowego, ktéry oferowatby na zasadzie monopolu dobrowolne ubezpieczenia
komplementarne, ajednoczesnie ubezpieczenia objete Funduszem Walki z Rakiem jest jednym
z alternatywnych sposobdéw funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem. Powyzszy system wypetniatby

zatem zasade solidaryzmu spotecznego.

c) Rekomendacje

Wszystkie z zaprezentowanych powyzej form organizacyjno-prawnych, w ktérych moze dziataé
Fundusz Walki z Rakiem posiadajg zaréwno zalety, jak i wady, niemniej zdaniem autoréw niniejszego
raportu, najbardziej odpowiednig dla niego formg bedzie fundusz celowy, z uwagi na nastepujace

okolicznosci:

e fundusz celowy bedzie funkcjonowat jako jednostka budzetowa, gwarantujgca wszystkim
obywatelom dostep do innowacyjnych technologii medycznych w okreslonych wskazaniach

nowotworowych (dostep do Swiadczen bedzie odbywat sie wedtug kryteriow obiektywnych),

e finansowanie funduszu celowego bedzie odbywato sie z okreslonych danin publicznych (np.

z podatku natozonego na ubezpieczycieli komplementarnych),

e wplywy z daniny publicznej, o ktérej mowa w pkt 2 bedg przeznaczone w catosci na dziatalnos¢

FWR,

e poniewaz fundusz celowy nie jest przedsiebiorcy, a jego dziatalnos$¢ nie jest nastawiona na zysk,
ilos¢ sfinansowanych przez niego $wiadczen bedzie uzalezniona wytgcznie od wysokosci
wptywéw z daniny publicznej, o ktérej mowa w pkt 2 oraz kosztéow dziatalnosci samego

funduszu,

e zatozenie oraz funkcjonowanie funduszu celowego nie bedzie narazato panstwa polskiego na

zarzut niezgodnosci z prawem Unii Europejskiej,

e Fundusz Walki z Rakiem dziatajgcy w formie funduszu celowego stanowitby uzupetnienie
systemu opieki zdrowotnej, a jednoczesnie bytby oddzielony od podmiotu oferujgcego
ubezpieczenia komplementarne (odseparowanie FWR od towarzystw ubezpieczen

komplementarnych systemu).
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Wobec przyjetych zatozen, optymalng formg prawng powotania Funduszu Walki z Rakiem wydaje sie
by¢ fundusz celowy. Dla sprawnego funkcjonowania FWR rekomendowanym jest rozwiniecie rynku
ubezpieczern komplementarnych w Polsce (np. poprzez utworzenie czasowego monopolu na ich
oferowanie), tak aby zapewnié zrédto finansowania Funduszu Walki z Rakiem, a jednocze$nie aby rynek

ten stanowit uzupetnienie systemu opieki zdrowotnej finansowanej ze sSrodkéw publicznych.

6.2.2. FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM JAKO REALIZACJA OBOWIAZKOW
PANSTWA POLSKIEGO WZGLEDEM OBYWATELI

Art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej przyznaje kazdemu obywatelowi prawo do ochrony
zdrowia. Zgodnie z powyzszym przepisem, wtadze publiczne zobowigzane sg zapewni¢ obywatelom
rowny dostep do Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych, niezaleznie od

ich sytuacji materialnej. Warunki i zakres udzielania Swiadczen okresla ustawa.

Zgodnie z ustawg z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej, finansowanych ze
Srodkdw publicznych (dalej: ustawa koszykowa), Minister do spraw zdrowia okres$la w drodze
rozporzadzenia wykaz $wiadczern gwarantowanych, czyli $wiadczen opieki zdrowotnej czesciowo lub
catkowicie finansowanych ze $rodkéw publicznych. Zgodnie z trescig art. 31d ustawy koszykowej,
w rozporzadzeniu wydanym na podstawie delegacji ustawowej, Minister wtasciwy do spraw zdrowia

okresla wykazy $wiadczen gwarantowanych wraz ze wskazaniem:

e poziomu lub sposobu finansowania danego $wiadczenia gwarantowanego,

e warunkéw realizacji danego $wiadczenia gwarantowanego, w tym dotyczgcych personelu
medycznego oraz wyposazenia w sprzet i aparature medyczng, majac na uwadze koniecznosé
zapewnienia wysokiej jakosci swiadczen opieki zdrowotnej oraz wtasciwego zabezpieczenia tych

Swiadczen.

Nalezy podkresli¢, iz Panstwo tylko wtedy jest w stanie zagwarantowac realny dostep do $wiadczen
umieszczonych przez Ministra do spraw zdrowia w koszyku, jezeli jednoczesnie zapewni srodki
pozwalajgce pacjentowi otrzymac te swiadczenia w rozsgdnym terminie. Jezeli zatem koszyk zawiera
zbyt duzo $wiadczen, przy jednoczesnym deficycie srodkéw przeznaczonych na ich sfinansowanie,
wypetnienie przez Panstwo konstytucyjnego obowigzku zapewnienia rownego dostepu do tych

Swiadczen jest iluzoryczne, a caty system de facto niesprawiedliwy.

Precyzyjne okreslenie zakresu $wiadczen gwarantowanych ma wptyw na dziatalno$¢ Funduszu Walki

z Rakiem. Z zatozenia, wprowadzenie do koszyka danej technologii medycznej w okreslonym wskazaniu,
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wykluczatoby mozliwos¢ jej finansowania wramach Funduszu Walki z Rakiem. Poniewaz wykaz
Swiadczen gwarantowanych ze srodkow publicznych jest aktualizowany przez Ministra wtasciwego do
spraw zdrowia (a zatem jest zmienny), nalezy przewidzie¢ mechanizmy wytgczania z zakresu Funduszu
Walki z Rakiem $wiadczen, w momencie objecia ich w przysztosci koszykiem. Powyisze odnosi sie
réwniez do zakresu technologii oferowanych na rynku ubezpieczern komplementarnych. Pomiedzy
Swiadczeniami oferowanymi w danych wskazaniach w ramach koszyka, Funduszu Walki z Rakiem oraz
ubezpieczenn komplementarnych zachodzi bowiem stosunek wykluczenia (to co wchodzi w zakres
jednego, nie moze wchodzi¢ w zakres pozostatych®®). Objecie $wiadczenia w danym wskazaniu
koszykiem  $wiadczen gwarantowanych  bedzie implikowato automatyczne  wykluczenie
przedmiotowego z polisy komplementarnej oraz z Funduszu Walki z Rakiem. Zakres dziatania

powyzszych systemow, jak réwniez proponowany sposdb finansowania, obrazuje nastepujacy rysunek.

30 FWR moze zapewniac¢ dostep wytacznie do technologii medycznych spoza koszyka — takie tez jest zatozenie przyjete w raporcie jako

jedno z podstawowych. FWR ,,mieszany” mdgtby jednak teoretycznie zapewnia¢ dostep zaréwno do wybranych technologii medycznych
spoza koszyka gwarantowanego, ale rowniez do wybranych technologii z koszyka gwarantowanego, do ktérych wystepuja istotne
ograniczenia dostepu — FWR ,mieszany” zaktada jednak, brak poprawy zarzadzania koszykiem gwarantowanym i utrzymywanie deficytu
$rodkéw na realizacje jego zakresu, dlatego to rozwigzanie nie jest szerzej opisywane.
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RYSUNEK 6. ZAKRES DZIALANIA SYSTEMOW | PROPONOWANY SPOSOB FINANSOWANIA FWR

Zrédto: opracowanie wtasne

W obszarze zaznaczonym liniami przerywanymi na rysunku powyzej FWR mogtby by¢ czesciowo
odptatny dla pewnej grupy oséb znajdujgcych sie w lepszej sytuacji finansowej lub w catosci

finansowany ze Srodkéw publicznych, réwniez dla tych grup.

Nalezy podkresli¢c, ze aby zapewnienie dostepu do innowacyjnych technologii medycznych we
wskazaniach nowotworowych, odbyto sie w zgodzie z zasadami Konstytucji, powyzsze technologie nie
powinny by¢ objete ,koszykiem”, ale oddzielnym systemem finansowania. W aktualnym stanie
faktycznym, objecie innowacyjnych technologii medycznych systemem uregulowanym ustawa
koszykowag, nie gwarantuje pacjentom ich otrzymania w odpowiednim czasie. Tym samym, system taki
nie wypetniatby konstytucyjnej zasady zapewnienia rownego dostepu do $wiadczert gwarantowanych,
w ramach publicznego systemu opieki zdrowotnej. Nalezy podkresli¢, iz zgodnie z art. 68 Konstytucji,
panstwo nie ma obowigzku objecia konkretnych $wiadczen zdrowotnych finansowaniem ze Srodkéw
publicznych. Niemniej jednak, jezeli juz dane Swiadczenia takim finansowaniem obejmuje, obowigzane
jest zapewni¢ do niego rowny dostep. Dlatego tez nie stanowi realizacji obowigzku paristwa
okreslonego w art. 68 Konstytucji, poszerzanie zakresu koszyka bez zapewnienia $srodkow na jego
optacanie. Skutkiem powyzszego sg kolejki do Swiadczen finansowanych ze srodkdéw publicznych, ktére
czestokro¢ uniemozliwiajg skorzystanie z publicznej opieki zdrowotnej i powodujg koniecznosé
optacenia prywatnego (odptatnego) leczenia. Objecie takich $wiadczen finansowaniem ze Srodkéw
publicznych jest zatem tylko pozorne, gdyz dostep do nich jest albo niemozliwy, albo bardzo

utrudniony.
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Utworzenie Funduszu Walki z Rakiem, ktéry bedzie obejmowat wytgcznie innowacyjne technologie
medyczne we wskazaniach nowotworowych dla pacjentéw spetniajgcych okreslone i obiektywne
kryteria (zamiast wprowadzania ich do ,koszyka”), przy jednoczesnym spetnieniu dodatkowych
wymogow opisanych w niniejszym raporcie a dotyczacych catego systemu — zdaniem autordow raportu
— moze doprowadzi¢ do rzeczywistej realizacji obowigzkdw zapewnienia réwnego dostepu do
Swiadczen opieki zdrowotnej. Dostosowanie zakresu $wiadczen oferowanych na podstawie ustawy
koszykowej do mozliwosci ich sfinansowania, przy jednoczesnym objeciu $wiadczern wykluczonych
z ,koszyka” ubezpieczeniami komplementarnymi lub Funduszem Walki z Rakiem spowoduje, ze
pacjenci bedg mieli rzeczywisty dostep do opieki zdrowotnej w zakresie oferowanym przez wszystkie
powyzsze zrédta. Ponadto, w opisanej strukturze, opieka zdrowotna w zakresie finansowanym przez
panstwo polskie, bytaby wypetnieniem konstytucyjnego obowigzku zapewnienia réwnego do niej
dostepu. Finansowanie przez Panstwo polis objetych Funduszem Walki z Rakiem dla obywateli
odbywatoby sie z zyskdw osigganych ze sprzedazy polis obejmujgcych ubezpieczenia komplementarne
(jezeli polisy te oferowatby monopolista — ubezpieczyciel paristwowy) albo z podatku natozonego na
ubezpieczycieli oferujgcych ubezpieczenia komplementarne (jezeli oferowane bylyby przez
ubezpieczycieli prywatnych). Zaproponowany system bytby zatem sprawiedliwy (w tym nie
uprzywilejowywatby osdéb zamoznych oraz ukrocat praktyki korupcyjne), ajednoczesnie oparty na
zasadzie solidaryzmu spotecznego, w ktorym wszyscy (niezaleznie od sytuacji majgtkowej) majg

zapewniony dostep do opieki zdrowotnej>L.

Podsumowujgc, ograniczenie zakresu koszyka w sposéb, ktéry realnie zapewni pacjentom rowny
dostep do Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych, a jednoczesnie utworzenie odrebnego
funduszu przeznaczonego na finansowanie innowacyjnych technologii medycznych we wskazaniach
nowotworowych oraz zapewnienie mozliwosci skorzystania z ubezpieczenn komplementarnych
obejmujgcych dodatkowe $wiadczenia, jest zgodne z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskie]

i jednoczesnie stanowitoby rzeczywistg realizacje obowigzkéw okreslonych w art. 68 Konstytucji RP.

31 Wprowadzenie ubezpieczernn komplementarnych oraz Funduszu Walki z Rakiem przy jednoczesnym urealnieniu koszyka wzgledem
dostepnych srodkéw finansowych na jego realizacje, jest ponadto spdjne z wytycznymi profesora Uniwersytetu Harvarda — Janosa
Kornai’a. Profesor Jonas Kornai sformutowat dwa podstawowe postulaty dla tworzenia spdjnego i prawidtowo funkcjonujgcego systemu
opieki zdrowotnej, a mianowicie postulat suwerennosci jednostki oraz postulat solidarnosci. Zgodnie z przedmiotowymi postulatami,
jednostka powinna mie¢ zapewniong suwerennos$¢ oraz mozliwo$¢ samodecydowania o sobie, rowniez w zakresie wyboru zakresu
ochrony ubezpieczeniowej. Niemniej jednak Panstwo powinno zapewni¢ opieke zdrowotng na minimalnym poziomie gwarantujagcym
utrzymanie zdrowia obywatelom, ktérzy nie sg w stanie samodzielnie zaspokoi¢ swoich potrzeb, czy to ze wzgledu na swojg sytuacje
zdrowotng (choroby ultrarzadkie, choroby rzadkie) lub tez sytuacje finansowa. Ograniczenie zakresu koszyka przy jednoczesnym
zapewnieniu dostepu do innowacyjnych $wiadczen w ramach ubezpieczert komplementarnych oraz w ramach Funduszu Walki z Rakiem
wypetniatoby w duzej mierze powyzsze postulaty. Z jednej bowiem strony, jednostkom zostanie zapewniony dostep do podstawowej
opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych, z drugiej natomiast bedg one miaty mozliwos¢ objecia ubezpieczeniem
gwarantujgcym dodatkowe $wiadczenia zdrowotne.
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6.2.3. WZAJEMNA RELACJA POMIEDZY DZIALANIEM DYREKTYWY
TRANSGRANICZNE)J A FUNKCJONOWANIEM FUNDUSZU WALKI
Z RAKIEM ORAZ RYNKU UBEZPIECZEN KOMPLEMENTARNYCH

Zdaniem autorow raportu, zawartosc , koszyka” bedzie musiata zosta¢ w przysztosci zweryfikowania,
takze wskutek dziatania przepisow wdrazajgcych Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/24/UE z dnia 9 marca 2011 roku, o stosowaniu praw pacjentdw w transgranicznej opiece
zdrowotnej, zwtaszcza jezeli zostang one zmienione, tak aby w sposéb prawidtowy implementowaty
Dyrektywe. Pomimo, iz termin implementacji Dyrektywy uptynat 25 pazdziernika 2013 roku, w Polsce
przepisy jg wdrazajgce zaczety obowigzywaé dopiero 14 listopada 2014 roku. Dyrektywa zostata
wprowadzona w celu ustanowienia zasad utatwiajgcych dostep obywatelom panstw cztonkowskich
Unii Europejskiej do bezpiecznej transgranicznej opieki zdrowotnej o wysokiej jakosci, zapewnienia
mobilnosci pacjentéw zgodnie z zasadami ustalonymi przez Trybunat Sprawiedliwosci i promowania

wspotpracy w zakresie opieki zdrowotnej miedzy panstwami cztonkowskimi.

Na mocy przepisdw wdrazajgcych Dyrektywe, polski pacjent moze uzyskaé¢ od Narodowego Funduszu
Zdrowia zwrot kosztéw $wiadczenia opieki zdrowotnej mieszczgcego sie w katalogu $wiadczen
gwarantowanych uzyskanego odptatnie na terenie innego panstwa cztonkowskiego Unii Europejskiej.
Celem Dyrektywy, w niedostatecznym jednak stopniu zrealizowanym przez polskg ustawe, jest aby
przed skorzystaniem ze $wiadczen opieki medycznej za granicg pacjent nie musiat w swoim panstwie
ojczystym uzyskiwaé odpowiedniej zgody na wykonanie tego $wiadczenia (wymog zgody powinien by¢
natozony w drodze wyjatku). Tymczasem przepisy implementujgce dyrektywe transgraniczng
w przypadkach okreslonych przez Ministra do spraw zdrowia przewidujg wymog uzyskania uprzedniej
zgody dyrektora oddziatu wojewddzkiego Funduszu na uzyskanie $wiadczenia. Zgoda wydawana jest
w formie decyzji administracyjnej, przy czym dyrektor oddziatu wojewddzkiego NFZ moze odmoéwic jej
wydania, m.in. jezeli Swiadczenie moze zosta¢ wykonane w kraju, w dopuszczalnym czasie
oczekiwania, ktéry to czas okresla lekarz ubezpieczenia zdrowotnego posiadajgcy specjalizacje
Il stopnia lub tytut specjalisty w dziedzinie medycyny witasciwej ze wzgledu na zakres wnioskowanego
leczenia lub badan diagnostycznych. Zgodnie z przepisami Dyrektywy, ogdlne warunki, kryteria oraz
formalnosci dotyczace obowigzku uzyskania zgody majg by¢ stosowane w sposéb obiektywny,

przejrzysty i niedyskryminacyjny, majg by¢ znane z wyprzedzeniem, opiera¢ sie przede wszystkim na

wzgledach medycznych i nie stwarzaé zadnych dodatkowych obcigzen dla pacjentow zamierzajgcych

skorzysta¢ z opieki transgranicznej. Spetnienie tych kryteriéw w ustawie implementujgcej budzi

tymczasem powazne zastrzezenia. Wniosek o zwrot kosztéw obarczony jest licznymi wymogami

formalnymi, w tym dotyczgcymi dokumentacji, ktérg pacjent musi przedtozy¢. Poprzez zastosowanie
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mechanizmu uprzedniej zgody na skorzystanie przez pacjenta ze $wiadczen gwarantowanych poza
granicami kraju oraz wprowadzenie licznych wymogdw formalnych na jej uzyskanie, ptatnik publiczny
ma w dalszym ciggu wptyw na ilos¢ finansowanych przez siebie swiadczen. Nalezy rowniez podkresli¢,
iz zwrot wydatkowanej przez pacjenta kwoty nie obejmuje catej sumy zaptaconej za granicg, lecz
nastepuje jedynie do wysokosci ceny jakg za dane Swiadczenie medyczne ptaci NFZ w Polsce — przy

czym to ostatnie jest zgodne z zapisami Dyrektywy.

Wydaje sie, ze dziatanie przepisow implementujgcych Dyrektywe (tym bardziej jezeli zostang one
zmienione w taki sposdb, aby w petni uciele$ni¢ cel przedmiotowego aktu prawnego) bedzie z biegiem
czasu wptywato na obowigzki Panstwa dotyczgce finansowania S$wiadczen objetych koszykiem
Swiadczen gwarantowanych, atym samym stworzy konieczno$¢ weryfikacji jego zakresu. Przepisy
implementujgce Dyrektywe ,przymuszg” bowiem ptatnika publicznego do realnego spetnienia
obowigzkéw okreslonych w art. 68 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Jezeli czas oczekiwania na
uzyskanie Swiadczenia finansowanego ze $rodkéw pochodzacych z budzetu panstwa uniemozliwi lub
powaznie utrudni skorzystanie z tegoz $wiadczenia w Polsce, pacjent bedzie miat mozliwos¢ uzyskania
go w innych krajach Unii Europejskiej. Ptatnik publiczny bedzie przy tym zobligowany do zwrotu
kosztéw poniesionych na powyzsze swiadczenie przez pacjenta, do wysokosci kwoty jakg zaptacitby za
nie w Polsce. Tym samym ograniczenie liczby zakontraktowanych $wiadczen ze swiadczeniodawcami
w Polsce, moze juz znacznie utrudnic¢ ptatnikowi publicznemu realne ograniczanie pacjentom dostepu
do opieki zdrowotnej. Powyzsze w konsekwencji wymusi zawezenie zakresu koszyka do swiadczen,
ktore ptatnik publiczny realnie moze sfinansowac lub do zwiekszenia srodkéw finansowych na

realizacje gwarancji koszykowych, niezaleznie od zrédta ich pochodzenia.

6.2.4. PROPONOWANE ROZWIAZANIE W ZAKRESIE FUNKCJONOWANIA FWR
NA TLE PRZEPISOW UE

Wszelkie propozycje zmian w ustawodawstwie polskim wymagajg pogtebionej analizy pod wzgledem
ich zgodnosci z prawem Unii Europejskiej, zwtaszcza w kontekscie branej pod uwage, ewentualnej
monopolizacji rynku ubezpieczen komplementarnych. Niniejszy podrozdziat bedzie obejmowat
wytgcznie preludium do powyzszego zagadnienia. Z uwagi na obszernosc oraz ztozonos¢ problematyki
dotyczacej zgodnosci ustanawianych przepiséw prawa krajowego z prawem europejskim,
obejmujgcych wprowadzenie dodatkowych ubezpieczern obowigzkowych oraz monopolizacji jednego
z segmentow rynku, autorzy raportu sygnalizujg, iz powyzsze musi zosta¢ wprowadzone w sposob

zgodny z przepisami unijnymi, ato z kolei bedzie wymagato dodatkowej i pogtebionej analizy, na

etapie prac legislacyjnych.
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W pierwszej kolejnosci nalezy wskazaé, iz system prawa Unii Europejskiej dzielony jest na prawo
pierwotne (obejmujgce m.in. traktaty) oraz prawo pochodne (w zakres ktérego wchodzg m.in.
dyrektywy, rozporzadzenia), przy czym prawo pierwotne ma najwyzszg range, gdyz zawiera przepisy
regulujgce podstawowe zasady funkcjonowania Unii Europejskiej. Prawo pochodne wydawane jest na
podstawie prawa pierwotnego i musi by¢ z nim zgodne. Rozwazajgc zatem kwestie zgodnosci
powofania Funduszu Walki z Rakiem z prawem Unii Europejskiej, nalezy mie¢ na wzgledzie zaréwno

przepisy dyrektyw i rozporzadzen, ale przede wszystkim postanowienia traktatowe.

Odnoszgc sie do poszczegdlnych form organizacyjno-prawnych, w ktérych Fundusz mogtby
funkcjonowaé, w przypadku gdyby zostat utworzony jako jedna z jednostek sektora finanséw
publicznych (agencja wykonawcza, fundusz celowy lub inna parstwowa osoba prawna), wchodzitby
wowczas w zakres panstwowego systemu zabezpieczenia spotecznego. Powyzsze natomiast bytoby
zgodne co do zasady z prawodawstwem Unii Europejskiej. Prawo unijne przewiduje wytgcznie
koordynacje, anie harmonizacje systemow zabezpieczenia spotecznego. W tym zakresie Unia
Europejska nie ogranicza uprawnien panstw cztonkowskich dotyczacych organizowania wtasnych
systemoéw zabezpieczenia spotecznego. Wobec braku harmonizacji na szczeblu Unii Europejskiej,
warunki udzielania swiadczen w ramach ubezpieczen spotecznych oraz kwote takich $wiadczen i okres
ich udzielania okresla sie w przepisach kazdego z panstw cztonkowskich. Wykonujgc takie uprawnienia,
panstwa cztonkowskie muszg postepowac zgodnie z prawem Unii, w szczegdlnosci z postanowieniami
Traktatu o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej, dotyczgcymi swobody przemieszczania sie pracownikow,
atakze prawa kazdego obywatela Unii Europejskiej do swobodnego przemieszczania sie
i zamieszkiwania na terytorium panstw cztonkowskich2. Kwestie tg reguluje rozporzadzenie (WE) nr
883/2004 (zmienione rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1244/2010, rozporzgdzeniem (UE) nr 465/2012
i rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 1224/2012) oraz rozporzadzeniem (WE) nr 987/2009 (zmienionego
rozporzadzeniem (WE) nr 988/2009, rozporzgdzeniem Komisji (UE) nr 1244/2010, rozporzadzeniem
(UE) nr 465/2012 irozporzadzeniem Komisji (UE) nr 1224/2012), okreslajgce wspdlne przepisy
i zasady, ktérych wszystkie organy krajowe muszg przestrzegaé, przyjmujac i stosujgc prawo krajowe
w zakresie zabezpieczenia spotecznego. Reasumujgc, utworzenie ifunkcjonowanie Funduszu Walki
z Rakiem w formie jednej z jednostek finanséw publicznych, bedzie co do zasady zgodne z prawem
Unii Europejskiej, a panstwo polskie przy ustalaniu sposobu funkcjonowania Funduszu bedzie miato
znaczng swobode, ograniczong natomiast przepisami koordynujgcymi systemy zabezpieczen

spotecznych panstw cztonkowskich oraz zasadg traktatowg — swobodnego przeptywu oséb.

32 sprawa C 135/99 Elsen [2000] Zb.Orz. i 10409, pkt 33
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Kolejng z propozycji funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem, jest utworzenie towarzystwa
ubezpieczen, ktére bedzie oferowato zarédwno ubezpieczenia komplementarne, jak réwniez
ubezpieczenia obejmujace $wiadczenia wchodzace w zakres Funduszu Walki z Rakiem. Towarzystwo to
miatoby funkcjonowac jako jednostka (jednostki) sektora prywatnego (prywatny akcjonariat) lub tez
spotka Skarbu Panstwa. Odnoszac sie do pierwszego z rozwigzan, jest ono co do zasady zgodne
z przepisami Unii Europejskiej. W zakresie zgodnosci funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem
z przepisami UE, watpliwosci budzi¢ moze natomiast powotanie ubezpieczyciela panstwowego (spotki
akcyjnej Skarbu Panstwa), ktory oferowatby zaréwno polisy komplementarne, jak rowniez
ubezpieczenia obejmujgce Fundusz Walki z Rakiem na zasadzie monopolu. Powyzszej materii

poswiecona zostanie dalsza cze$é niniejszego ustepu.

Podstawowymi aktami prawnymi rangi wspdlnotowej regulujgcymi wykonywanie dziatalnosci
ubezpieczeniowej sg: Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (Traktat), dyrektywa 2002/83/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczaca ubezpieczen na zycie oraz dyrektywa Rady 92/49/EWG
w sprawie ubezpieczern innych niz ubezpieczenia na zycie zmieniajgca dyrektywy 73/239/EWG
(Pierwsza Dyrektywa) i 88/357/EWG (Druga Dyrektywa). Ponadto, dziatalnosci ubezpieczeniowej
w zakresie reasekuracji dotyczy dyrektywa 2005/68/WE Parlamentu Europejskiego iRady z dnia
16 listopada 2005 r. wsprawie reasekuracji oraz zmieniajgca dyrektywe Rady 73/239/EWG,
92/49/EWG, a takze dyrektywe 98/78/WE i2002/83/WE. Powyzsze dyrektywy zostaty ustanowione
w celu ograniczenia wprowadzania przez panstwa cztonkowskie przeszkéd do obrotu produktami
ubezpieczeniowymi oferowanymi w innych panstwach cztonkowskich. Poniewaz dyrektywa
2002/83/WE oraz dyrektywa 2005/68/WE dotyczg odrebnych rodzajéw ubezpieczen niz ubezpieczenia
komplementarne oraz ubezpieczenia oferowane w ramach Funduszu Walki z Rakiem, pozostajg one

poza zakresem zainteresowania niniejszego raportu.

Ubezpieczenia inne niz ubezpieczenia na zycie uregulowane zostaty dyrektywg 92/49/EWG (Trzecia
Dyrektywa), dyrektywg 88/357/EWG (Druga Dyrektywa) i 73/239/EWG (Pierwsza Dyrektywa). Zgodnie
z postanowieniami powyzszych dyrektyw, zakazano wszelkiej dyskryminacji w odniesieniu do swobody
Swiadczenia ustug ubezpieczeniowych, wynikajacej z faktu, ze zaktad nie ma siedziby w panstwie
cztonkowskim, w ktérym dane ustugi sg $wiadczone. Zgodnie z Trzecig Dyrektywg, do obowigzkdw
panstw cztonkowskich nalezy wyeliminowanie przeszkdéd w sprzedazy na ich obszarze wszystkich
produktéw ubezpieczeniowych oferowanych do sprzedazy w pozostatych krajach Unii Europejskiej,
o ile nie pozostaje to w sprzecznosci z przepisami prawa chronigcymi dobro ogdlne danego panstwa.
Ponadto, przepisy ograniczajgce swobode S$wiadczenia ustug ubezpieczeniowych powinny byc¢

wprowadzone w sposéb nie dyskryminujacy tj. wobec wszystkich zaktaddéw dziatajgcych w tym
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panstwie cztonkowskim, bez wzgledu na panstwo siedziby. Przepisy te powinny by¢ réwniez

obiektywnie konieczne i proporcjonalne w stosunku do realizowanego celu.

Trzecia Dyrektywa odnosi sie rowniez bezposrednio do ubezpieczen zdrowotnych, wskazujgc, iz
charakter i skutki spoteczne umoéw ubezpieczenia zdrowotnego, dla ochrony dobra ogodlnego,
upowazniajg witasciwe organy panstw cztonkowskich do przyjecia lub zachowania przez panistwa
cztonkowskie szczegdlnych przepisow prawnych dotyczgcych ubezpieczen zdrowotnych, oile nie
ograniczg one nadmiernie prawa przedsiebiorczosci lub swobody Swiadczenia ustug. Przepisy te muszg
by¢ ponadto stosowane w identyczny sposdb, do ubezpieczycieli, bez wzgledu na panistwo ich siedziby.
Dyrektywa nie okresla zamknietego katalogu regulacji, ktore mogg zosta¢ wprowadzone celem
ograniczenia swobody oferowania ubezpieczern zdrowotnych, co pozostawiono do dyspozycji
legislatorom. Przyktadowo jednak podano, iz mozliwym jest natozenie na zaktad ubezpieczeniowy,
oferujacy prywatne ubezpieczenia zdrowotne lub tez dobrowolne ubezpieczenia zdrowotne, wymogu
stosowania standardowych warunkéw ubezpieczenia zgodnych z zakresem ubezpieczenia oferowanym
przez ustawowy system ubezpieczen spotecznych, wedtug stawek bedacych na poziomie zalecanego

maksimum lub ponizej niego, oraz wymogu uczestniczenia w systemie wyptat odszkodowan.

Przepisy harmonizujgce rynek ubezpieczen, co do zasady zabraniajg stosowania mechanizmoéw
zaktécajacych konkurencje, przy czym szczegdlny nacisk potozono na przepisy dyskryminujgce
podmioty $wiadczgce ustugi ubezpieczeniowe ze wzgledu na ich siedzibe (co w przypadku
wprowadzenia monopolu pafstwowego na prowadzenie dziatalnosci ubezpieczeniowej w zakresie
ubezpieczenn komplementarnych oraz ubezpieczenn objetych Funduszem Walki z Rakiem nie bedzie
miato miejsca). Niemniej jednak, panstwom cztonkowskim nadano mozliwos¢ wprowadzenia
przepisdOw zawierajgcych odstepstwa od powyzszych regut, o ile jest to w sposéb dostateczny

uzasadnione.

Przepisy omoéwionych powyzej dyrektyw stosuje sie wytgcznie do ubezpieczenn obejmujgcych
Swiadczenia pieniezne w statej wysokosci, $wiadczenia o charakterze rekompensaty lub tez potgczenie
tych dwdch rodzajow Swiadczen. Jezeli zatem ubezpieczenia, oferowane w ramach Funduszu Walki
z Rakiem oraz w ramach ubezpieczen komplementarnych, nie bedg zaktadaty rekompensaty kosztow
leczenia, a bezposrednie dostarczenie technologii do pacjenta (o czym szczegdétowo mowa w rozdziale
8 niniejszego raportu), wéwczas dyrektywy opisane powyzej nie bedg miaty zastosowania do tego typu
ubezpieczen. Zaktada sie wykonywanie wytgcznie ubezpieczeniowych swiadczen rzeczowych przez
FWR oraz KTUZ, a wiec przedstawiony w tresci ww. przepiséw zakres odstepstw, ktdére panstwa

cztonkowskie mogg stosowacd i przez to ograniczy¢ petng swobode na krajowym rynku ubezpieczen,
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mogg stanowi¢ wskazéwke interpretacyjng, w jaki sposéb mozna ustanowi¢ monopol zgodny

Z prawem unijnym.

Analizujgc  zagadnienie ustanowienia monopolu panstwowego na oferowanie ubezpieczen
komplementarnych oraz ubezpieczern objetych Funduszem Walki z Rakiem pod katem zgodnosci
z prawem europejskim, oprdécz przepiséw prawa pochodnego (w tym dyrektyw), nalezy przede

wszystkim dokonac interpretacji traktatow stanowigcych prawo pierwotne.

Traktat o Funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) zawiera zatozenia systemowe, zgodnie z ktérymi
konkurencja wewngtrz wspdlnego rynku powinna by¢ chroniona. Zgodnie z dyspozycjg artykutu
106 TFUE, panstwa cztonkowskie, w odniesieniu do przedsiebiorstw publicznych i przedsiebiorstw,
ktérym przyznajg prawa specjalne lub wytgczne, nie mogg wprowadzac zadnego Srodka sprzecznego
z normami traktatéw. Zgodnie z art. 106 ust. 2 TFUE, przedsiebiorstwa zobowigzane do zarzadzania
ustugami $wiadczonymi w ogdlnym interesie gospodarczym lub majgce charakter monopolu
skarbowego podlegajg normom traktatéw, zwtaszcza regutom konkurencji, w granicach, w jakich ich
stosowanie nie stanowi prawnej lub faktycznej przeszkody w wykonywaniu poszczegdlnych zadan im
powierzonych. Rozwdj handlu nie moze by¢ zatem naruszony w sposéb pozostajgcy w sprzecznosci
z interesem Unii Europejskiej, a organem czuwajgcym nad stosowaniem postanowien traktatowych

w tym zakresie jest Komisja Europejska.

Wyzej wymieniony artykut ma zastosowanie do trzech typdw przedsiebiorstw:
1. przedsiebiorstw panstwowych (takich, na ktére panstwo ma dominujgcy wptyw, np. posiadajac
wiekszosciowy pakiet udziatéw/akcji),

2. przedsiebiorstw, ktérym panstwo przyznato prawa wytgczne (sg to przedsiebiorstwa

posiadajgce monopol prawny na dostarczanie okreslonych ustug),

3. przedsiebiorstw, ktérym panstwo przyznato szczegdlne prawa (tj. prawa do dziatania
w szczegdlnych  sektorach gospodarki, w  ktérych funkcjonuje ograniczona liczba

przedsiebiorcow).

Dla ustalenia czy w danym stanie faktycznym znajdzie zastosowanie odstepstwo od zakazu
ustanawiania przez panstwo cztonkowskie przepiséw ograniczajgcych konkurencje, o ktéorym mowa

w art. 106 TFUE, muszg zaistnie¢ nastepujgce przestanki:

1. odstepstwo musi dotyczyé przedsiebiorcy (paristwowego lub prywatnego),

2. odstepstwo musi obejmowac ustugi Swiadczone w ogdlnym interesie gospodarczym,
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3. brak wprowadzenia odstepstwa bedzie stanowi¢ prawng lub faktyczng przeszkode

w $wiadczeniu ustug, o ktérych mowa powyze;j.

Wobec powyzszego, w pierwszej kolejnosci nalezatoby okresli¢ czy prawa specjalne dotyczace
oferowania ubezpieczern komplementarnych oraz ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem
przyznane zostang podmiotowi bedgcemu przedsiebiorcg (panstwowemu lub prywatnemu). W tym
kontekscie warto przytoczy¢ wyrok w sprawach potfgczonych Poucet i Pistre, w ktérym Trybunat
wyfaczyt z zakresu tego pojecia podmioty zarzgdzajgce okreslonymi obowigzkowymi systemami
ubezpieczen spotecznych, opartymi na zasadzie solidarnosci. W przedstawionym do oceny systemie
Swiadczenia byty identyczne dla wszystkich ubezpieczonych, mimo ze sktadki byty proporcjonalne do
dochoddw. W systemie ubezpieczert emerytury finansowane byty przez pracownikéw czynnych, poza
tym wysokos$¢ Swiadczen, okreslona ustawowo, nie byta uzalezniona od sktadek wptaconych do
systemu. Programy majgce nadwyzke uczestniczyty w finansowaniu programéw majacych strukturalne
trudnosci finansowe. Solidarno$¢ taka wymagata zarzadzania poszczegdlnymi systemami przez jeden
podmiot oraz obowigzkowego cztonkostwa w tych systemach. W kontekscie powyzszego wyroku,
gdyby ubezpieczyciel prowadzit dziatalno$¢ wytacznie w zakresie oferowania obowigzkowych
ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem, to wowczas nie bytby przedsiebiorcg, a zatem nie
znalaztyby w stosunku do niego zastosowania przepisy unijne zakazujgce ograniczania konkurencji na
rynku krajowym. Podmiot ten traktowany bytby jako czes$¢ krajowego systemu zabezpieczenia
spotecznego, a zatem w sposéb analogiczny, jak opisane na wstepie niniejszego ustepu agencja

wykonawecza, fundusz celowy oraz inna panstwowa osoba prawna.

Majac na uwadze opisywang w tej czesci raportu koncepcje potgczenia w ramach jednego podmiotu
dziatalnosci w zakresie oferowania ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem, jak réwniez
ubezpieczenn komplementarnych, warto takze przytoczyé orzeczenie w sprawie Fédération francaise
des sociétés d’assurance. W w/w wyroku Trybunat orzekt, ze podmiot niemajgcy celu zarobkowego,
prowadzacy program ubezpieczen, stuzgcy uzupetnieniu podstawowego systemu obowigzkowego,
wprowadzony w drodze ustawy na zasadzie dobrowolnosci i dziatajgcy na zasadzie kapitalizacji, jest
przedsiebiorstwem. Dobrowolne cztonkowstwo, zasada kapitalizacji iuzaleznienie wysokosci
Swiadczen wytacznie od kwoty sktadek wptacanych przez ubezpieczonych oraz od rezultatu
finansowego inwestycji dokonywanych przez podmiot zarzgdzajgcy oznaczaty, iz podmiot ten prowadzi
dziatalno$¢ gospodarczg konkurencyjng wobec zaktaddw ubezpieczen na zycie. Ani realizacja celu
o charakterze spotecznym, ani brak celu zarobkowego, ani wymogi solidarnosci, ani inne zasady
dotyczgce miedzy innymi ograniczen w zakresie inwestycji dokonywanych przez podmiot zarzgdzajgcy,

nie pozbawiaty zdaniem Trybunatu dziatalnosci prowadzonej przez ten podmiot charakteru
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gospodarczego (a zatem podlegat on ocenie w kontekscie przepiséw zakazujacych wprowadzania
ograniczen konkurencji). Wobec powyzszego, mozna przyjaé¢, iz podmiot oferujgcy zardwno
ubezpieczenia komplementarne oraz ubezpieczenia objete Funduszem Walki z Rakiem bedzie uznany
za przedsiebiorce podlegajgcego regutom konkurencji ustanowionym w Unii Europejskiej, a zatem, do

ktorego bedg miaty zastosowanie przepisy art. 106 TFUE.

W nastepnej kolejnosci nalezy ustali¢, czy ustugi Swiadczone przez potencjalnego monopoliste, beda
miaty charakter ustug w ogdlnym interesie gospodarczym, o ktorym mowa w art. 106 ust. 2 TFUE.
Ustugi w ogdlnym interesie stanowig kluczowg kwestie wspodtczesnego modelu polityki gospodarczej
Unii Europejskiej i majg znaczacy wptyw na konkurencyjnos$¢ europejskiej gospodarki. Dostep
wszystkich obywateli i przedsiebiorstw do wysokiej jakosci, przystepnych cenowo ustug publicznych na
obszarze panstw cztonkowskich stanowi kluczowy element propagowania spotecznej i terytorialnej
spojnosci Unii Europejskiej. W tym miejscu warto wskazaé, iz tre$¢ art. 14 TFUE przewiduje zaréwno
dla panstw cztonkowskich, jak i dla samej Unii Europejskiej obowigzek zapewnienia, aby ustugi
w ogdélnym interesie stuzyty wypetnianiu ich funkcji. W kontekscie powyzszego, Komisja Europejska
wyrazita poglad, ze ustugi te sg zasadniczym elementem europejskiego modelu spoteczenstwa,
a pojecie ,ustugi w ogdlnym interesie gospodarczym” jest zblizone do pojecia ,ustugi uzytecznosci
publicznej”**. Komisja zdefiniowata to jako ustugi rynkowe, ktdre panstwa cztonkowskie lub Unia
Europejska poddajg specjalnym zobowigzaniom ze wzgledu na kryterium ogdlnego interesu. Ustugi te
obejmujg m.in. sieci transportowe, sektor energetyczny i komunikacje. [35] Niemniej jednak, panstwo
ma duzg swobode w okresleniu zakresu ustug mieszczacych sie w tzw. ogdlnym interesie
gospodarczym [36] i nie muszg one miesci¢ sie wytgcznie w w/w kategoriach. Pojecie to moze
obejmowac rdzne sytuacje i nazwy w zaleznosci od danego panstwa cztonkowskiego, a prawo UE nie
naktada zadnego obowigzku formalnego uznawania poszczegdlnych czynnosci lub ustug, za ustugi
Swiadczone w ogdlnym interesie gospodarczym. Jezeli przedmiot ustug swiadczonych w ogdlnym
interesie gospodarczym, tj. zobowigzania wynikajagce ze $wiadczenia ustug publicznych, zostat
okreslony w sposéb wyrazny, sama ustuga nie musi zawiera¢ w swej nazwie oznaczenia ,ustuga
Swiadczona w ogdélnym interesie gospodarczym”. [33] Biorgc pod uwage powyzsze, panstwo polskie
moze objg¢ zakresem ustug s$wiadczonych w ogdlnym interesie gospodarczym ubezpieczenia
komplementarne, jak rowniez ubezpieczenia oferowane w ramach Funduszu Walki z Rakiem, jako

zapewniajgce obywatelom dostep do innowacyjnych, nowoczesnych technologii medycznych.

3 Przewodnik dotyczacy zastosowania przepisdw prawa Unii Europejskiej z zakresu pomocy panstwa, zamowieri publicznych irynku
wewnetrznego do ustug S$wiadczonych w ogdlnym interesie gospodarczym, w szczegdlnosci do ustug socjalnych $wiadczonych
w interesie ogdélnym; SEC(2010) 1545 final s. 18
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Samo objecie ustug powyzszym zakresem, nie stanowi jeszcze, ze ustanowiony monopol bedzie
zgodny z prawodawstwem UE. Dodatkowo, zgodnie z dyspozycjg art. 106 ust. 2 TFUE, nalezy wykazac,
iz brak wprowadzenia przedmiotowego monopolu bedzie stanowit prawng lub faktyczng przeszkode
w wykonywaniu poszczegdlnych zadan powierzonych monopoliscie. Aby przyblizy¢ zapatrywania Unii
Europejskiej na stosowanie odstepstwa, o ktérym mowa w art. 106 ust. 2 TFUE, warto przywotac
orzeczenie w sprawie Hiszpania przeciwko Komisja. W powyzszym wyroku Trybunat stwierdzit, iz
art. 106 ust. 2 TFUE stara sie pogodzi¢ interes panstw cztonkowskich w wykorzystaniu pewnych
przedsiebiorstw, w szczegdlnosci w sektorze publicznym, jako instrumentu polityki ekonomicznej lub
spotecznej z interesem Unii Europejskiej, polegajgcym na zapewnieniu zgodnosci z regutami
konkurencji i utrzymaniu jednolitosci wspdlnego rynku. [37] Z literalnego brzmienia art. 106 TFUE
wynika, ze kraj cztonkowski powinien wykaza¢, ze bez odstepstwa nie moégtby zapewni¢ ustug
w ogélnym interesie gospodarczym, poniewaz konkurencja utrudnitaby $wiadczenie takich ustug,
a ograniczenie konkurencji nie jest sprzeczne z interesem UE. Aby udowodnié, ze odstepstwo od
prawa konkurencji jest konieczne dla swiadczenia ustug w ogdlnym interesie gospodarczym, panstwo
cztonkowskie nie jest zobligowane wykazaé, ze nie ma innej drogi realizacji tego zadania. [38]
Przyznanie monopoliscie praw specjalnych musi zosta¢ uzasadnione koniecznoscig wprowadzenia

tychze praw np. w zwigzku z koniecznoscig zapewnienia réwnego, powszechnego dostepu do ustug.

Analizujgc  orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci w zakresie dozwolonego
zastosowania odstepstw od regut zakazujgcych paristwom cztonkowskim ograniczenia konkurencji na
rynku wspolnotowym, warto przytoczy¢é najwazniejsze tezy wyroku w sprawie Hofner [39],
dotyczgcego przedsiebiorcy, ktory otrzymat wytaczne prawo do prowadzenia agencji posrednictwa
pracy, jednak nie byt w stanie zaspokoi¢ popytu na Swiadczone przez siebie ustugi. W powyzszej
sprawie Europejski Trybunat Sprawiedliwosci uznat, iz ustanowienie monopolu samo w sobie nie
naruszyto art. 106 iart. 102 TFUE. Niemniej jednak, wykonywanie go byto sprzeczne z dyspozycjg
innego przepisu, a mianowicie art. 102 TFUE ze wzgledu na brak mozliwosci zaspokojenia popytu
(zaréwno przez monopoliste, jak réwniez potencjalng konkurencje). Jedli zatem okaze sie, ze
przedsiebiorstwo jest wyraznie niezdolne do zaspokojenia popytu na zastrzezonych dla niego rynkach,
woéwczas nie moze mie¢ miejsca odstgpienie od art. 106 ust. 2 TFUE. Panstwo musi zapewnic, ze rynki,
na ktérych wyeliminowana jest konkurencja, funkcjonujg sprawnie, a ustugi dostarczane sg skutecznie.
Ponadto, panstwo ma obowigzek rewizji wynikow w tych sektorach gospodarki, w ktérych wytgczyto
konkurencje oraz zapewni¢, ze radzg sobie dobrze ze wzgledu na zmiane warunkow rynkowych. [40]

Dlatego tez, ustanowienie monopolu na oferowanie przez ubezpieczyciela panstwowego ubezpieczen
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komplementarnych oraz ubezpieczen objetych Funduszem Walki z Rakiem musi zosta¢ wprowadzone

w sposdb, ktory zapewni mozliwos¢ ich nabycia przez wszystkich obywateli.

W wyroku z dnia 21 wrzeénia 1999 roku w sprawie C-67/96 majacej za przedmiot skierowany do
Trybunatu, na podstawie art. 177 traktatu WE (art. 234 WE), przez Kantongerecht te Arnhem
(Niderlandy) wniosek o wydanie, w ramach zawistego przed tym sgadem sporu miedzy Albany
International BV a Stichting Bedrijfspensioenfonds Textielindustrie (dotyczacego przyznania monopolu
na dodatkowe Swiadczenia emerytalne), Trybunat wskazat, iz przepisy traktatow, dopuszczajac pod
pewnymi warunkami odstepstwa od ogdlnych regut, stuzg pogodzeniu interesu, jaki majg panstwa
cztonkowskie w wykorzystywaniu niektérych przedsiebiorstw, w szczegdlnosci w sektorze publicznym,
w charakterze instrumentu prowadzenia polityki gospodarczej lub spotecznej, z interesem, jaki ma
Wspdlnota w poszanowaniu regut konkurencji i zachowaniu jednolitosci wspdlnego rynku. [34] Biorac
pod uwage tak okreslony interes panstw cztonkowskich, nie mozna zakaza¢ im uwzglednienia, przy
okresdlaniu ustug w ogdlnym interesie gospodarczym, ktére zlecajg pewnym przedsiebiorstwom,
szczegoblnych celéw z zakresu polityki krajowej ani dziatarh zmierzajgcych do realizacji tych celéw za
pomocg zobowigzan i ograniczen, jakie naktadajg na te przedsiebiorstwa. W sprawie bedacej
przedmiotem wyroku Trybunat podkreslit, iz dodatkowy system emerytalny petni istotng role
w systemie emerytalnym w Niderlandach z racji niewielkiej wysokosci emerytury podstawowej,
wyliczane] na podstawie ptacy minimalnej, co uzasadniato wprowadzenie odstepstwa. Przy
ograniczeniu zakresu $wiadczen gwarantowanych przez ustawodawce polskiego, argumentacja
wskazana w w/w wyroku mogtaby znalez¢ zastosowanie do wprowadzonego przez panstwo polskie
odstepstwa w zakresie ustanowionego monopolu na oferowanie ubezpieczen komplementarnych oraz
ubezpieczen oferowanych w ramach Funduszu Walki z Rakiem. Ubezpieczenia komplementarne oraz
Fundusz Walki z Rakiem stanowityby woéweczas istotng czes$é systemu opieki zdrowotnej w Polsce,

uzupetniajgc Swiadczenia objete koszykiem.

Dodatkowo, wskaza¢ nalezy, iz zgodnie z utrwalonym orzecznictwem, przedsiebiorstwo, ktéremu
przystuguje ustawowy monopol na istotnej czesci wspdlnego rynku, mozna uznac za zajmujgce pozycje
dominujgcg w rozumieniu przepiséw traktatu. [41] Dlatego tez, ustanowienie monopolu
ubezpieczyciela panstwowego na oferowanie ubezpieczenn komplementarnych oraz ubezpieczen
obejmujgcych Fundusz Walki z Rakiem nie moze narusza¢ przepiséw unijnych zakazujgcych
naduzywania tejze pozycji. Przyznanie praw wyfgcznych nie jest samo w sobie niezgodne

z przedmiotowymi przepisami, a wytgcznie wtedy gdy samo korzystanie przez przedsiebiorstwo

34 Tak tez: wyroki z dnia 19 marca 1991 r. w sprawie C-202/88 Francja przeciwko Komisji, Rec. str. 1-1223, pkt 12, i z dnia 23 pazdziernika
1997 r. w sprawie C-157/94 Komisja przeciwko Niderlandom, Rec. str. I-5699, pkt 39
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z tychze praw prowadzi do naduzycia jego pozycji dominujacej lub gdy prawa te mogg powodowac
sytuacje prowadzgce do naduzycia przez to przedsiebiorstwo pozycji dominujacej. [42] Dlatego tez,
utworzenie monopolu wymaga wprowadzenia szeregu przepiséw gwarantujgcych, ze ubezpieczyciel
nie bedzie naduzywat przyznanych mu praw (np. gwarancja statej stawki, czy zakaz odmawiania

zawarcia umowy ze wzgledu na wiek).

Reasumujgc powyzszg analize pod wzgledem zgodnosci wprowadzenia Funduszu Walki z Rakiem
z prawem unijnym, nalezy wskaza¢, iz co do zasady zgodnosé ta moze zostac¢ zapewniona, w przypadku
gdy Fundusz bedzie zawigzany w formie jednej z jednostek sektora finanséw publicznych. Podobnie
sytuacja ta bedzie sie przedstawia¢, w przypadku gdy zadania Funduszu Walki z Rakiem zostang
powierzone prywatnym ubezpieczycielom. Bardziej ztozong problematyka, wymagajaca rozszerzonej
analizy na etapie prac legislacyjnych jest natomiast propozycja ustanowienia ubezpieczyciela
panstwowego, ktéremu przyznany zostanie monopol na oferowanie ubezpieczen komplementarnych
oraz ubezpieczen w ramach Funduszu Walki z Rakiem. Powyzsze, co do zasady, jest dopuszczalne,
jednak musi zosta¢ wprowadzone w zgodzie z przepisami traktatowymi, w szczegdlnosci art. 106 TFUE.
Panstwo polskie musi bowiem w sposéb dostateczny uzasadni¢ wprowadzenie przedmiotowego
monopolu koniecznoscig zapewnienia ustug w ogdlnym interesie gospodarczym. Przy ustaleniu czy
w tej sytuacji ograniczenie konkurencji bedzie uzasadnione, pomocne moze okazac sie orzecznictwo
ETS (w tym w czesci przytoczonej w niniejszym raporcie). Regulacja traktatowa w zakresie mozliwosci
stosowania odstepstw od regut konkurencji opiera sie na przestankach majgcych charakter generalny,
niejednoznaczny, a wiec powyzsze zagadnienie wymagaé bedzie jeszcze pogtebionej analizy, tym
niemniej wprowadzenie monopolu w omawianym zakresie wydaje sie mozliwe z formalnego punktu

widzenia.

6.3. REGUtA PRECEDENSU NA PRZYKEADZIE PROJEKTU SOWA

AuTORzY Cezary Pruszko, Krzysztof tanda
(tresc¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

Precedens w szerokim rozumieniu oznacza niewigzacy walor wczesniejszych orzeczen, ktére sg
traktowane przede wszystkim jako racja za okreslonym rozumieniem. Precedens w waskim znaczeniu
oznacza czesto wigzacy charakter wczesniejszych orzeczen. Kazdy system precedensowy musi byé
oparty na krytycznym spojrzeniu na orzeczenie aspirujgce do miana precedensu i dopiero w tym
Swietle mozna udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, czy mamy do czynienia z faktycznym precedensem.

Precedens nie jest pojeciem jednolitym i w tym kontekscie konieczne jest precyzyjne rozumienie
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terminu wptywu precedensowego, gdyz precedensem moze by¢ kazde orzeczenie czy rozstrzygniecie
w jakim$ sensie innowacyjne, ktére wyznacza kierunek rozstrzygania w przysztych sprawach, ale nie
zmienia istoty samego systemu. Stara sie je raczej porzadkowac niz zmienia¢ jego definicje. Tak
rozumiany precedens wskazuje kierunki rozwigzywania kwestii co do zasady, ewentualnie prezentuje
okreslone zagadnienie w sposéb odmienny od tego co wczesniej stanowito swego rodzaju norme.
W obszarze, ktdorego niniejsze opracowanie dotyczy, a mianowicie dostepu do nowoczesnych, ale
jednoczesnie wyjgtkowo kosztownych terapii, powinno sie pamietaé, ze panel ekspercki, wydajgcy
decyzje o podjeciu terapii czy jej nie przyznaniu, powinien opiera¢ swoje decyzje na precedensie, dla
ktorego kryterium oceny jest sprawiedliwosé. Takie podejscie w przypadku dostepu do drogich terapii
probowano wdrazac juz wczesniej a najbardziej znanym przyktadem byt projekt, przygotowany przez
Departament Gospodarki Lekami Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia w marcu ikwietniu
2007 roku, w ktorym zdefiniowano zasady funkcjonowania systemu skoordynowanej oceny wnioskdow
o terapie niestandardowe (SOWa). Celem systemu SOWa, dotyczgcego zasad i sposobu rozpatrywania

whnioskéw o terapie niestandardowe, byto:

e zapewnienie, wymaganego Konstytucjg RP, réwnego dostepu do terapii niestandardowej,
finansowanej ze srodkdéw publicznych Narodowego Funduszu Zdrowia (NFZ), dla wszystkich

pacjentow, niezaleznie od miejsca zameldowania i regionu geograficznego w Polsce,

e zwiekszenie wydajnosci urzedow (zwielokrotnienie mozliwosci Oddziatéw Wojewddzkich NFZ)
w zakresie rozpatrywania wnioskéw na terapie niestandardowa przez eliminacje, wystepujgcego
wowczas wielokrotnego powtarzania prac analitycznych, przez Wydziaty Gospodarki Lekami
Oddziatow Wojewddzkich NFZ (WGL) oraz znaczgca poprawa jakosci pracy Oddziatow
Wojewaddzkich NFZ (OW).

Procedura ubiegania sie o chemioterapie niestandardowg przedstawiata sie nastepujgco: wnioski na
terapie niestandardowg byty przygotowywane przez wnioskujgcego lekarza specjaliste. Po uzyskaniu
na wniosku potwierdzenia zgody przez konsultanta wojewddzkiego i dyrektora lub dyrektora ds.
finansowych szpitala oraz ordynatora oddziatu lub osoby przez niego wyznaczonej, wnioski byty
kierowane do Dyrektora OW, ktéry mogt wyrazi¢ zgode na finansowanie terapii lub odmowié
finansowania leczenia. Przed uzyskaniem zgody Dyrektora OW, wniosek byt analizowany przez WGL.
W kazdym WGL zatrudniona byta 1 lub 2 osoby, ktére zajmowaty sie gtéwnie wnioskami na terapie
niestandardowa. Nalezy podkresli¢, ze pomiedzy WGL-ami nie byto zadnej formalnej koordynacji
w zakresie rozpatrywania wnioskéw na terapie niestandardowg. Wynika stad, ze poszczegdlne WGL-e
zajmowaty sie czesto identycznymi wnioskami, dotyczacymi tych samych interwencji (te same leki),

ktére miaty by¢ stosowane u pacjentéw o takiej samej lub zblizonej charakterystyce klinicznej (to samo
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wskazanie). Pracownicy WGL-0w zajmujgcy sie wnioskami na terapie niestandardowg zostali
przeszkoleni w zakresie podstawowym w EBM (ang. Evidence Based Medicine — medycyna oparta na
dowodach naukowych), HTA oraz wyszukiwania w bazach informacji medycznej i ekonomicznej.
Posiadali zatem niezbedng wiedze, nie tylko, zeby wspdtpracowaé w systemie SOWa, ale rowniez by

rozpatrywac wnioski na terapie niestandardowg niezaleznie, w sposdb nieskoordynowany.

W zwigzku z brakiem skoordynowanego systemu, pozwalajgcego na sprawiedliwe podejmowanie
decyzji i rowne traktowanie wszystkich pacjentéw w Polsce w zakresie wydawania zgdd na
chemioterapie niestandardowg, w 2007 roku powstat projekt SOWa. Jego cele igtéwne zatozenia

wynikaty z nastepujacych przestanek:

1. nieréwny dostep chorych w Polsce do terapii finansowanej ze $rodkéw publicznych jest
niezgodny z Konstytucja RP,
2. niejest mozliwa petna standaryzacja postepowania medycznego w zadnym wskazaniu,

3. stosowanie, a wiec ifinansowanie uzycia lekdw off label (poza wskazaniami rejestracyjnymi
i brak doniesiern naukowych o skutecznosci technologii medycznej) oraz soft label (poza
wskazaniami rejestracyjnymi, ale gdy sg doniesienia naukowe S$wiadczace o skutecznosci
technologii medycznej) jest powszechng praktyka oraz koniecznoscig medyczng we wszystkich
krajach rozwinietych; lekarz jest w tym przypadku zobowigzany do przestrzegania stosownych

zapisow Deklaracji Helsinskiej, czego rowniez wymagat NFZ w 2006-2007 r.,

4. NFZ i WGL-e posiadajg ograniczone zasoby kadrowe, stagd dublowanie badz zwielokrotnione

wykonywanie tej samej pracy jest btedem organizacyjnym.

System SOWa zaktadat pozostawienie bez zmian w stosunku do zasad organizacji farmakoterapii

i chemioterapii niestandardowej:
1. przygotowanie i obieg wnioskdw, sposdb rozpatrywania wnioskéw przez WGL-e, decyzje
podejmowane przez Dyrektoréw OW,

2. finansowanie terapii niestandardowej — miato sie odbywa¢ w ramach kontraktu

Swiadczeniodawcy z NFZ.

Zmianie wzgledem zasad obowigzujgcych w 2007 ulec miaty:

1. kazdy wniosek na terapie niestandardowg miat by¢ zgtoszony do Centrali NFZ w wers;ji
elektronicznej; Departament Gospodarki Lekami (DGL) w Centrali NFZ miat prowadzi¢ rejestr

whnioskéw na terapie niestandardowg (RWTN),
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2. DGL miat ustala¢ priorytety i proponowaé sposdb rozpatrywania wniosku w ramach

nastepujacych czterech procedur:
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d.

brak ingerencji - cze$¢ wnioskéw nie wymagata ingerencji Centrali NFZ i rozpatrywana
byta przez OW na dotychczasowych zasadach; brak informacji zwrotnej z DGL w ciggu
3 dni od daty zgtoszenia wniosku przez OW, nalezato rozumiec jako brak ingerencji
Centrali NFZ w sposéb rozpatrzenia wniosku; procedura miata dotyczy¢ wiekszosci
wnioskéw, przy czym byty to najczesciej leki o udowodnionej skutecznosci

i stosunkowo tanie,

koordynacja centrali — cze$¢ wnioskdw wymagataby oceny skoordynowanej,

prowadzonej przez WGL-e w ramach systemu SOWa:

e pracownicy WGL musieliby zapoznaé sie z doniesieniami dotyczgcymi
efektywnosci klinicznej oraz szacowac koszt terapii; zatgczenie tych informac;i

do wniosku wymagane byto przez NFZ stosownym zarzgdzeniem Prezesa,

e dyrektor DGL miat przydziela¢ poszczegdlnym WGL-om wnioski do rozpatrzenia
na podstawie dofgczonej do wniosku informacji o efektywnosci klinicznej
i kosztach, unikajgc przy tym dublowania prac (ocena na podstawie badan
wtornych i pierwotnych wyszukiwanych przez pracownikéw WGL); dyrektor DGL
miat okreslac¢ termin dokonania oceny przez WGL dla kazdego z przydzielonych

whnioskow,

e wypracowane stanowisko OW z uzasadnieniem miato zostac przestane w formie

elektronicznej do Centrali NFZ,

e DGL miat dokonywac¢ weryfikacji stanowiska OW — po zaakceptowaniu
stanowiska przez Prezesa NFZ miato ono by¢ przekazywane wszystkim OW NFZ
w Polsce; stanowisko miato dotyczy¢ finansowania lub nie finansowania danej
terapii niestandardowej w okreslonej sytuacji klinicznej (w okreslonym
wskazaniu), dzieki czemu zachowana miata by¢ rownos¢ dostepu dla chorych

w catej Polsce,

ingerencja AOTM (obecnie AOTMIT) — AOTM miata dokonaé oceny krytycznej
dowoddéw zgromadzonych przez NFZ i/lub niekiedy réwniez oceny technologii
medycznych, ktérych dotyczy wniosek; Prezes NFZ za posrednictwem MZ (lub
bezposrednio) miat kierowac¢ wniosek do rozpatrzenia do AOTM; wniosek dotyczacy
sytuacji szczegdlnej z uwagi na nastepujgce kryteria (ponizsze mogg by¢ rozpatrywane

razem lub osobno —w zaleznosci od decyzji Dyrektora DGL):



e niepewnos¢ dotyczaca oceny efektywnosci klinicznej, nieudowodniona Iub

watpliwa skutecznosc,

e bardzo wysoki koszt jednostkowy terapii (granica do ustalenia w ramach procedur

wewnetrznych NFZ),

e potencjalny znaczacy wptyw na budzet NFZ — bardzo liczna grupa chorych
i stosunkowo droga technologia medyczna (granice do ustalenia w ramach

procedur wewnetrznych NFZ),

d. wypracowane stanowisko NFZ — WGL-e miaty uzyska¢ wglad we wpisy do rejestru
(RWTN) i zgodnie z wypracowanym stanowiskiem NFZ rozpatrywac kolejne wnioski
dotyczace okreslonej technologii medycznej — miato to eliminowac rdznice w dostepie
do terapii niestandardowej; wpisy miaty obejmowac dang interwencje w okreslonym
wskazaniu z adnotacjg o wypracowanym pozytywnym lub negatywnym stanowisku

NFZ (w ramach procedur B lub C powyzej).

System SOWa mogt dotyczyé nie tylko wnioskdw obejmujgcych nowe technologie medyczne, nie
finansowanych dotychczas nigdzie w Polsce, ale mdgt rowniez dotyczy¢ weryfikacji zasadnosci zgdd lub
ich odmowy w stosunku do wnioskdéw, ktére OW rozpatrywaty w czasie ostatnich miesiecy czy lat.
SOWa mogt wiec regulowad caty zakres terapii niestandardowej w Polsce, a skoordynowana ocena

miata dotyczy¢ coraz wiekszego obszaru, ktory wcigz rodzi wiele kontrowersji.

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze dzieki finansowaniu terapii niestandardowej irozpatrywaniu wnioskow
w ramach SOWy, mozliwe miato by¢ zapewnienie pacjentom w Polsce kontrolowanego irownego
dostepu do drogich i niefinansowanych w inny sposdb technologii medycznych. [43] Podsumowujac,
regufa precedensu przejawiata sie w przypadku systemu SOWa tym, ze jesli NFZ wydatby przynajmniej
jedng zgode na chemioterapie lub farmakoterapie lekiem spoza koszyka $wiadczen gwarantowanych
w okreslonym wskazaniu, czyli dla pacjenta o okreslonej charakterystyce, to wszyscy kolejni pacjenci

w catym kraju takie prawo uzyskaliby niejako automatycznie.
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6.4. DOSTEP DO DIAGNOSTYKI I LECZENIA W RAMACH FWR

AuTORzY Cezary Pruszko, Krzysztof tanda, Agnieszka Kalinowska
(tresc rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

6.4.1. ZAKRES | OCENA TECHNOLOGII MEDYCZNYCH FWR

Pomimo wejscia w zycie w styczniu 2012 roku ustawy o refundacji lekéw, srodkow spozywczych
specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych, ktdéra miata m.in. wygenerowac
oszczednosci, w zatozeniu majace trafi¢ do finansowania nowoczesnego leczenia, dostep do tych
lekéw wydaje sie by¢ nadal niewystarczajgcy. Od stycznia 2015 roku nie ma mozliwosci ubiegania sie
o finansowanie leczenia w ramach chemioterapii niestandardowej, anowe leki, ktére zostaty
zarejestrowane po 1 stycznia 2012 roku w ogdle nie mogly by¢ wten sposdb finansowane —
farmakoterapia niestandardowa zostata zablokowana przez déwczesnego Prezesa NFZ, Jacka

Paszkiewicza, jeszcze w roku 2010.

Postuluje sie by w ramach FWR dostepne byty nastepujgce onkologiczne technologie medyczne:

1. technologie zarejestrowane (posiadajgce dopuszczenie do obrotu), w tym z rejestracjg warunkowa:

e dla ktorych Prezes AOTMIT wydat negatywng rekomendacje z powodu braku efektywnosci

kosztowej i w konsekwencji nierefundowane w ramach wykazow lekéw refundowanych,

e dla ktorych, w wyniku rekomendacji Prezesa AOTMIT, zawezono populacje chorych
kwalifikujgcych sie  do refundowanego leczenia wzgledem wskazania okreslonego
w charakterystyce produktu leczniczego i w konsekwencji refundowanych w ramach koszyka

gwarantowanego w populacji wezszej niz opisana w charakterystyce produktu leczniczego,

e ktére, pomimo pozytywnej lub pozytywnej warunkowo rekomendacji Prezesa AOTMIT, nie

zostaty wpisane do wykazu lekéw refundowanych,

e dopuszczone do obrotu (zarejestrowane przez EMA lub otrzymaty znak CE), dla ktdrych nie

wydano jeszcze rekomendacji Prezesa AOTMIT w danym wskazaniu, a wiec:

o technologie medyczne w trakcie oceny technologii medycznej,

o technologie medyczne, dla ktérych ocena technologii medycznej w danym wskazaniu nie

zostata jeszcze rozpoczeta (producent leku nie ztozyt wniosku refundacyjnego),

e technologie medyczne dopuszczone do obrotu w Polsce we wskazaniach nie ujetych
w charakterystyce produktu leczniczego (wskazania soft label), dla ktérych istniejg dowody

naukowe potwierdzajgce ich efektywnos¢ kliniczng we wnioskowanym wskazaniu,
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2.tzw. early access, czyli technologie medyczne, dla ktdorych nie wydano decyzji rejestracyjne;,
znajdujgce sie w koncowych fazach badan klinicznych irozwoju, dla ktérych uzyskano obiecujgce
wyniki wczesne (interim results) — te mogg by¢ finansowanie ze Srodkéw FWR na zasadach: QiR

(ang. Only in Research) lub OwR (ang. Only with Research).

Generalnie, dzieki FWR mozna zapewni¢ dostep do innowacyjnych technologii medycznych
stosowanych w onkologii, dla ktérych wydano decyzje negatywna z uwagi na niska optacalnosé, czyli
ktére nie znalazty sie w koszyku $wiadczern gwarantowanych zuwagi na wysoki inkrementalny
wspdtczynnik uzytecznosci-kosztéw (wysoki koszt uzyskania efektu zdrowotnego w stosunku do
aktualnych, opcjonalnych sposobdw postepowania), ktére znajdujg sie na réznych etapach oceny na
rzecz refundacji, ale takze dla ktérych nie ztozono wniosku refundacyjnego, gdyz nie zostaty

dopuszczone do obrotu.

(W ramach FWR mogtyby réwniez by¢ finansowane niektére technologie medyczne z koszyka
Swiadczen gwarantowanych, do ktérych wystepujg istotne ograniczenia dostepu — jest to kwestig
decyzji politycznej, ale jako odstepstwo od przyjetej w raporcie koncepcji nie bedzie wnim

szczegbtowo opisywane.)

6.4.1.1. Doswiadczenia z innych krajéw dotyczace przyznawania punktéw rankingowych

Na rzecz oceny zasadnosci finansowania technologii medycznej w ramach FWR konieczne jest
przyjecie przejrzystych kryteridw. Warto postuzy¢ sie w tym wzgledzie doswiadczeniami innych krajow.
Przyktadowo, w Wielkiej Brytanii przy ocenie zasadnosci finansowania terapii w ramach CDF postuzono
sie systemem rankingowym. Podkresli¢ nalezy, ze system ten zostat wprowadzony stosunkowo
niedawno, ale jednoczesnie dostepne jest juz kilkuletnie doswiadczenie w zakresie jego

funkcjonowania.

Zasadno$¢ finansowania lekéw w ramach CDF ocenia panel ekspercki, biorgc pod uwage wartosé
dodang wnioskowanej technologii wzgledem aktualnego standardu postepowania. W ocenie
zasadnosci finansowania leku uwzglednia sie jako$¢ dowoddédw naukowych potwierdzajgcych
skutecznos¢ i bezpieczenstwo leku w analizowanym wskazaniu, ocene efektywnosci klinicznej,
parametry ekonomiczne (optacalnos¢ lub koszt terapii — w zaleznosci od dostepnosci danych). Dla
kazdej z tych kategorii przyznawane sg punkty, w zaleznosci od danych dostepnych dla analizowanego
leku. O finansowaniu lub niefinansowaniu decyduje catkowita liczba punktow, jaka zostata oszacowana

dla danej technologii.
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W ponizszej tabeli wskazano kryteria oraz zakresy punktowe, jakie przypisa¢ mozna w zaleznosci od

wartosci dodanej danego produktu leczniczego. [44]

TABELA 11. SYSTEM RANKINGOWY PRZYJETY W WIELKIEJ BRYTANII DO OCENY ZASADNOSCI
FINANSOWANIA LEKOW W RAMACH CDF

KRYTERIUM LICZBA PUNKTOW

DODATKOWY EFEKT ZDROWOTNY WYRAZONY JAKO OS

<2 miesiecy 0

2 — 3 miesiecy 2
4 -5 miesiecy 3
6 — 7 miesiecy 4
8 — 9 miesiecy 5
10— 11 miesiecy 6
>12 miesiecy 7

DODATKOWY EFEKT ZDROWOTNY WYRAZONY JAKO PFS/DFS/TTP

<2 miesiecy 0

2 —3 miesiecy 2
4 —5 miesiecy 3
6 —7 miesiecy 4
8 — 9 miesiecy 5
10— 11 miesiecy 6
>12 miesiecy 7

JAKOSC ZYCIA (QOL)

Dostepne sg dowody naukowe $wiadczace o istotnej
poprawie QolL, przy uzyciu zwalidowanych narzedzi

Dostepne sg mierzalne dowody naukowe pozwalajgce
okresli¢ istotng poprawe pewnych obszaréw Qol przy
uzyciu zwalidowanych narzedzi lub dowody na brak
pogorszenia Qol, lub wiarygodne dowody na znaczaca
poprawe Qol, ktérej nie zmierzono zwalidowanym
narzedziem

Maty wptyw na QoL lub brak danych do oceny wptywu
leczenia na QoL

Dostepne sg dowody naukowe potwierdzajgce istotne
pogorszenie Qol, przy czym nie sg dostepne zwalidowane Minus 1
narzedzia
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KRYTERIUM

LICZBA PUNKTOW

Dostepne sg dowody naukowe $wiadczace o istotnym
pogorszeniu QoL, przy uzyciu zwalidowanych narzedzi

Minus 2

PROFIL BEZPIECZENSTWA WZGLEDEM ALTERNATYWNEGO LECZENIA AKTYWNEGO (O ILE ISTNIEJE)

Znaczgco lepszy 2
Lepszy 1
Porownywalny 0
Gorszy Minus 1
/naczaco gorszy Minus 2
STOPIEN NIEZASPOKOJENIA POTRZEB KLINICZNYCH
Brak technologii opcjonalnych 3
Istnieje przynajmniej jedna aktywna technologia opcjonalna 0

KOSZT ZA QALY (NA PODSTAWIE OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNEJ PRZEPROWADZONEJ PRZEZ NICE)

£30-40,000 2
£40-50,000 1
£50-60,000 0
£60-80,000 Minus 1
>£80,000 Minus 2

KOSZT TERAPII (JESLI NIE MA DANYCH W ZAKRESIE ICUR OCENIONYCH PRZEZ NICE)

Wyzsza efektywnosc¢ i nizszy koszt leczenia w poréwnaniu

do obecnej praktyki klinicznej 3
Nizszy koszt terapii i porownywalna efektywnos¢ wzgledem )
aktualnej praktyki klinicznej
Koszt i efektywnosé poréwnywalne wzgledem praktyki
klinicznej, jednak wystepujg dodatkowe korzysci kliniczne 1
(np. mniejsza toksycznosé, korzystna droga podania —
doustna)
Brak danych w zakresie QALY i wyzszy koszt terapii 0
wzgledem praktyki klinicznej
SItA DOWODOW NAUKOWYCH
Przynajmniej dwa dobrej jakosci opublikowane badania A
randomizowane lll fazy
Jedno dobrej jakosci opublikowane badanie B

randomizowane lll fazy
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KRYTERIUM LICZBA PUNKTOW

Opublikowane badanie Il fazy z grupg kontrolna C

Opublikowane badanie Il fazy, nieporéwnawcze D

Niepublikowane dane (dostepne w formie abstraktu;
poprawna metodyka badania, wyniki prezentowane na U1
miedzynarodowej konferencji)

Niepublikowane dane (dane w formie abstraktu,
niewtasciwa metodyka badania i/lub nie prezentowane na u2
miedzynarodowej konferencji)

DFS - Disease Free Survival, PFS - Progression Free Survival, TTP - Time to Treatment Progression, QoL — Quality of Life, QALY — Quality
Adjusted Life Years

Dane do oceny PFS i OS pochodzi¢ powinny z badan Ill fazy z grupg kontrolng. Dane z badan Il fazy sg
dopuszczalne jedynie w przypadku: schorzen rzadkich lub dla podgrup w danym schorzeniu o mate;j
liczebnosci. Ponadto, w przypadku oceny PFS na podstawie badan Il fazy przyznaé¢ nalezy potowe
naleznych punktow za efekt zdrowotny. OS nie ocenia sie na podstawie badan Il fazy. Jezeli wartosé
efektu zdrowotnego znajduje sie pomiedzy dwiema kategoriami, przyznaé nalezy wyzszg wartoscé

punktowa.

Zarowno dla PFS, jak i OS punkty przyznawane sg w skali 0-7 w zaleznos$ci od dodatkowego efektu

zdrowotnego, jaki oceniony zostat dla danego leku (zgodnie z powyzszg tabelg).

Dodatkowo w ramach systemu rankingowego oceniane sa:

e jakos¢ zycia chorych — w tej kategorii przyznawane sg punkty dodatnie, jesli istniejg dowody na
poprawe jakosci zycia chorych lub punkty ujemne w sytuacji istnienia dowoddw na pogorszenie
jakosci zycia chorych),

e profil bezpieczerstwa — réwniez istnieje mozliwos¢ przyznania punktow dodatnich lub ujemnych
w zaleznosci od tego, czy lek ma lepszy czy gorszy profil bezpieczenstwa wzgledem innej

aktywnej technologii medycznej),
e istnienie alternatywnej technologii medycznej,

e wartos¢ wspotczynnika kosztéw-efektywnosci — o ile istniejg wiarygodne oszacowania
(wykonane przez NICE w ramach oceny technologii medycznej), w przeciwnym razie

oszacowanie kosztu terapii,

e site (wiarygodno$é¢) dowoddw naukowych — najwyzej oceniane sg technologie medyczne, dla

ktorych dostepne sg randomizowane badania kliniczne.
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W ramach CDF finansowane sg leki uzyskujgce punkty powyzej pewnej wartosci progowej, okreslanej
na podstawie mozliwosci budzetowych funduszu. Jezeli dwa leki uzyskaty takg samg liczbe punktéw,
finansowany jest ten o nizszym wzglednym koszcie terapii. Na podstawie analizy 56 raportow
z funkcjonowania CDF wnioskowa¢ mozna, ze w ramach funduszu finansowane sg leki z liczbg punktéw
powyzej 1 isitg dowoddw naukowych oceniong na co najmniej B (a wiec lek, ktérego korzysc kliniczng
oceniono na podstawie przynajmniej jednego badania lll fazy). 19 pozytywnych decyzji o finansowaniu
leczenia przyznano dla lekéw w zakresie 1B-8B. Wspdtczynnik kosztow-efektywnosci wydaje sie nie
mie¢ znaczenia dla decyzji o finansowaniu leczenia w ramach CDF (finansowane s3g leki
o wspotczynnikach efektywnosci kosztowej w zakresie od 30 000 do 150 000 GBP). Najwazniejszymi
elementami oceny zasadnosci finansowania lekow sg: korzys¢ kliniczna i sita dowoddw naukowych.
[45] To powazne ograniczenie CDF i przyczyna licznej krytyki — nie uwzglednienie czynnika kosztowego,
to odejscie od zasady VBP (value based pricing) i bodziec skfaniajgcy producentéw do ksztattowania

cen na dowolnie wysokim poziomie.

Czesto sg to leki stosowane w terapii chorych, dla ktérych oczekiwana dtugosé zycia nie przekracza
24 miesiecy, bez mozliwosci wyleczenia (ang. end of life treatment, EOLT®®). Terapie te w matym
stopniu wptywajg na OS, czesto natomiast powodujg wydtuzenie PFS, co paradoksalnie powoduje, ze
koszty takiej terapii sg wyzsze (w zwigzku z wydtuzonym okresem leczenia), a co za tym idzie,

wspofczynniki optacalnosci kosztowej dla takiej technologii sg wyzsze.

W Wielkiej Brytanii, z budzetu pfatnika publicznego refundowane sa leki, dla ktérych wspdtczynniki
kosztow-efektywnosci przekroczyty standardowo przyjmowane progi optacalnosci. Dotyczy to

technologii medycznych [46, 47] spetniajacych ponizsze warunki:
1. technologia medyczna jest wskazana do leczenia chorych, ktérych oczekiwana dtugos¢ zycia
nie przekracza 24 miesiecy,

2. dla ktorych dostepne sg wiarygodne dowody potwierdzajgce, ze lek wydtuza zycie

0 przynajmniej 3 miesigce wzgledem aktualnie refundowanego standardu postepowania,

3. wielko$¢ populacji chorych okreslona wskazaniem rejestracyjnym jest niewielka.

Dodatkowo, NICE ocenia wiarygodno$¢ dostepnych danych, analizuje warto$¢ dodang leku,
efektywnos¢ kosztowg wzgledem aktualnych standardéw postepowania oraz rekomenduje utworzenie

rejestru majgcego na celu ocene wptywu dziatania leku na OS w warunkach rzeczywistych. W planach

3 ang. end-of-life treatment — leki stosowane w zaawansowanej chorobie nowotworowej, w ktérej oczekiwana dtugos¢ zycia chorych nie
przekracza 24 miesiecy, inaczej technologie stosowane u schytku zycia
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jest réwniez uwzglednianie przez NICE kolejnych aspektéw, takich jak korzysci spoteczne, stopien

zaawansowania choroby i poziom innowacyjnosci leku. [46, 48, 49]

W Szkocji wyzszy wspotczynnik kosztéw-efektywnosci moze by¢ zaakceptowany, gdy:

dostepne sg wiarygodne dowody naukowe na poprawe OS, tj. poprawa przynajmniej
0 3 miesiace,

dostepne sg wiarygodne dowody naukowe na istotng poprawe jakosci zycia,

dostepne sg wiarygodne dowody naukowe potwierdzajgce mozliwos¢ uzyskania dodatkowej lub

swoistej korzysci zdrowotnej przez okreslone podgrupy chorych (wyznaczenie subpopulacji

chorych),

brak alternatywnych mozliwosci leczenia o udowodnionej korzysci klinicznej, finansowanych

z budzetu ptfatnika publicznego w analizowanym wskazaniu,
oceniany lek stanowi alternatywne postepowanie dla metod niezarejestrowanych, ale
w praktyce klinicznej w Szkocji stanowigcych dotad jedyng opcje terapeutyczng w danym

wskazaniu. [50]

AWMSG (All Wales Medicines Strategy Group) rowniez dopuszcza przekroczenie progu optacalnosci

w przypadku lekéw stosowanych w schytkowej fazie zycia, pod warunkiem ze:

lek jest wskazany do leczenia chorych o S$rednim oczekiwanym przezyciu krotszym niz

24 miesigce,

istniejg wiarygodne dowody naukowe potwierdzajgce wydtuzenie mediany OS o przynajmniej

3 miesigce w porownaniu z aktualnie refundowanym leczeniem,

wskazanie rejestracyjne leku odnosi sie do niewielkiej populacji nieuleczalnie chorych. [50]

Australijski PBAC (ang. Pharmaceutical Benefits Advisory Committee) nie ocenia wynikdw analizy

ekonomicznej i nie wydaje opinii wzgledem okreslonego co do wartosci progu efektywnosci kosztowe;j.

Istotne natomiast w ocenie PBAC jest to, aby nowa i kosztowna metoda leczenia stanowita

innowacyjnos¢ terapeutyczng, azatem musi charakteryzowac sie przewagg w zakresie skutecznosci

i/lub bezpieczenstwa. Powyzsze stanowi warunek uzyskania finansowania ze $rodkéw publicznych.

W ocenie zasadnosci finansowania technologii wazne s3:

dostepnos¢ do alternatywnych procedur medycznych,
skutecznos¢ dostepnych metod leczenia,

wartos¢ prognozowanych kosztéw catkowitych leczenia z perspektywy ptatnika,
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e cena nowej technologii w przypadku jej nierefundowania,
e niepewnosc oszacowania efektywnosci kosztowej,
e mozliwos¢ stosowania leczenia poza refundowanymi wskazaniami,

e ryzyko rozwoju dziatan niepozadanych w przypadku ufatwionego poprzez refundacje

powszechnego dostepu. [51, 52]

6.4.1.2.  Propozycja podniesienia progu optacalnosci, podejscie egalitarne i/lub system

rankingowy dla FWR w Polsce

Wydaje sie, ze opracowany na podstawie modelu brytyjskiego system rankingowy mozna zaadaptowac
w Polsce. Punkty w systemie rankingowym powinny by¢ przyznawane przez panel ekspercki, w sktad

ktorego wchodzi¢ powinni:

e eksperci kliniczni,
e przedstawiciel producenta technologii medycznej,
e przedstawiciel FWR,

e eksperci (analitycy) HTA.

Wazne jest, aby sktad panelu eksperckiego byt zrdznicowany i skupiat specjalistow oceniajgcych
wszystkie istotne elementy stosowania danej technologii. Eksperci kliniczni wskazujg na potrzebe
zastosowania technologii w okreslonej populacji docelowej, analitycy HTA byliby natomiast
zobowigzani do oceny lub weryfikacji obliczern w zakresie optacalnosci i/lub kosztéw stosowania danej
terapii wzgledem aktualnej praktyki klinicznej. Przedstawiciel dla danej technologii medycznej i FWR
zajmowaliby sie natomiast gtownie aspektami finansowymi. Podstawowym zadaniem panelu

eksperckiego miatoby by¢ przyznawanie punktéw dla kazdej z technologii medycznych.

Prezes FWR podejmowatby decyzje o wigczeniu i wyfgczeniu technologii z finansowania w ramach
FWR. Panel ekspercki natomiast stanowitby ciato doradcze Prezesa FWR, a wiec biorgc pod uwage
liczbe punktéw przyznanych poszczegdlnym technologiom (od tych najwyzej ocenionych zaczynajac),
catkowite szacowane wydatki funduszu na leczenie pacjentéw z wykorzystaniem danej technologii
i budzet FWR — rekomendowatby, ktdore technologie bedg wdanym pdtroczu finansowane

w ramach FWR.

Wydaje sie, ze decyzje podejmowane powinny byé co pét roku — jest to podyktowane przecietng liczba

nowych innowacyjnych technologii medycznych dopuszczanych do obrotu oraz koniecznoscig
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modyfikacji zakresu technologii finansowanych z FWR w stosunku do dostepnych S$rodkéw

finansowych.

Postuluje sie, by technologie, dla ktérych kiedykolwiek wydano pozytywng decyzje nie mogty zostac

z listy FWR usuniete chyba, ze:

1. zmieni sie przyznana im liczba punktdw w systemie rankingowym — np. zostanie przyznana
mniejsza liczba punktow za efekt zdrowotny w zwigzku z publikacjg nowych doniesien
naukowych lub tez w zwigzku z gorszymi wynikami zdrowotnymi okreslonymi na podstawie
tworzonego rejestru chorych (zasady funkcjonowania rejestru zostaty opisane ponizej —

rozdziat 6.4.3,

2. pojawi sie w danym wskazaniu technologia medyczna o korzystniejszych wynikach oceny

w ramach rankingu,

3. technologia® zostanie wigczona do koszyka $wiadczeri gwarantowanych.

W ramach FWR miatyby by¢ finansowane technologie medyczne, dla ktérych wspdtczynnik kosztéw-
efektywnosci przekracza obowigzujacy w Polsce prég opfacalnosci. Proponuje sie finansowanie z FWR
technologii medycznych, przekraczajgcych obowigzujagcy prég optacalnosci ale  ponizej
7 x PKB/osobe/QALY w przypadku technologii stosowanych w chorobach powszechnych (chorobowo$é¢
zdanym wskazaniem powyzej 7 000) ipodejScie egalitarne w przypadku pierwszych technologii
o udowodnionej efektywnosci klinicznej stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich (chorobowos¢ nie
wieksza niz 1:50 000). [53] Podejscie mieszane w przypadku chorobowosci pomiedzy 750, a 7 000.
»Chorobowos¢” dotyczy wtym przypadku tacznej liczby chorych spetniajacych kryteria wtaczenia do
terapii w jednym lub wiecej wskazan, w ktérych interwencja jest stosowana — chodzi o tgczng liczebnosé
populacji, zktérej pochodzi zwrot zinwestycji (ang. return on investment, ROI). Dla technologii
stosowanych w chorobach ultrarzadkich (w tym dla technologii sierocych) zaleca sie podejscie egalitarne
oraz odstgpienie od klasycznej analizy ekonomicznej na rzecz uzasadnienia ceny. Dodatkowe rozwazania
na temat podejécia egalitarnego oraz mozliwosci wnioskowania w oparciu o uzasadnienie ceny znajduja

sie w aneksie.

Podniesienie progu optacalnosci w przypadku wskazan o wysokiej chorobowosci do
7 x PKB/osobe/QALY w stosunku do obowigzujgcego w ustawie refundacyjnej progu

3 x PKB/osobe/QALY, podyktowane jest nastepujgcymi czynnikami:

36 Chodzi tu o wigczenie interwencji we wskazaniach wigczonych do finansowania ze $rodkéw publicznych w ramach koszyka $wiadczen
gwarantowanych — interwencja we wskazaniach pozostajacych poza koszykiem gwarantowanym pozostaje w FWR lub poza koszykiem
i poza FWR.
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preferencje spoteczne wzgledem leczenia onkologicznego — onkologia jako priorytet polityczny

i spoteczny,

ograniczenia pomiaru QALY dla technologii stosowanych w terminalnej fazie choroby

(ang. end-of-life treatment),

w przypadku chordb rzadkich i ultrarzadkich, zwrot z inwestycji z niewielkiej populacji.

Ponizej przedstawiono réowniez alternatywng (lub kompatybilng do powyzszej) propozycje nadawania

punktéw rankingowych technologiom wnioskowanym do objecia finansowaniem w ramach FWR.

W przypadku decyzji politycznej o wykorzystaniu rankingu na rzecz decyzji o finansowaniu z FWR

graniczna suma punktéw rankingowych:

1.

moze odpowiadac proponowanemu podniesieniu progu optacalnosci do 7 x PKB/osobe/QALY,
moze zréznicowac progi optacalnosci w zaleznosci od EOLT,
moze zréznicowac progi optacalnosci w zaleznosci od ,,chorobowosci”,

moze zréznicowac progi optacalnosci w zaleznosci od ,,chorobowosci” i EOLT.

Szczegdlnego podejscia wymaga ponadto finansowanie z FWR technologii, dla ktérych wydano

negatywng rekomendacje Prezesa AOTMIT z powodu braku efektywnosci kosztowej (w tym EOLT).

Wynika to z:

ograniczonego budzetu FWR i koniecznosci podejmowania decyzji refundacyjnych

z uwzglednieniem czynnika finansowego,

koniecznosci zapobiegania refundacji technologii po cenie wyzszej od rynkowej, tj. po cenie nie

wyzszej niz w innych krajach rozwinietych, w ktérych technologia jest finansowana,

koniecznosci zapobiegania utracie motywacji producentéw do ubiegania sie o finansowanie
w ramach koszyka $wiadczen gwarantowanych i wudziatu w negocjacjach cenowych
prowadzonych z Komisjg Ekonomiczng czy ew. Agencjg Taryfikacji; nalezy zapobiec sytuacji,
w ktdérej we wnioskach refundacyjnych zawyza sie ceny, aby uzyska¢ negatywnag rekomendacje
Prezesa AOTMIT, negatywng decyzje dotyczaca finansowania przez ptatnika publicznego i dazy
sie do wiaczenia technologii do FWR (FWR moze by¢ postrzegany jako tatwiejsze do uzyskania
zrodto finansowania, mniej restrykcyjne w zakresie kontroli, podpisywanych kontraktéw,

limitéw finansowania itp.).
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W ponizszej tabeli przedstawiono propozycje systemu rankingowego do oceny zasadnosci
finansowania technologii medycznych z FWR w Polsce. Przedstawiono odrebne kryteria dla technologii

EOLT oraz dla pozostatych technologii onkologicznych.

TABELA 12. PROPOZYCJA SYSTEMU RANKINGOWEGO DO OCENY ZASADNOSCI FINANSOWANIA
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH W RAMACH FWR W POLSCE - NIE DOTYCZY TECHNOLOGII
WYMAGAJACYCH PODEJSCIA EGALITARNEGO

PUNKTACIA

KRYTERIUM POZOSTALE TECHNOLOGIE
EOLT (NIE DOTYCZY BEZPOSREDNIO
TECHNOLOGII WYMAGAJACYCH

PODEJSCIA EGALITARNEGO)

DODATKOWY EFEKT ZDROWOTNY WYRAZONY JAKO OS

<2 miesiecy 0 0

2 —3 miesiecy 0 2
4 - 5 miesiecy 4 3
6 - 7 miesiecy 5 4
8 -9 miesiecy 6 5
10 - 11 miesiecy 7 6
>12 miesiecy 8 7

DODATKOWY EFEKT ZDROWOTNY WYRAZONY JAKO PFS/DFS/TTP

<2 miesiecy 0 0

2 —3 miesiecy 0 2
4 - 5 miesiecy 4 3
6 - 7 miesiecy 5 4
8 -9 miesiecy 6 5
10 - 11 miesiecy 7 6
>12 miesiecy 8 7

JAKOSC ZYCIA (QOL)

Dostepne sg dowody naukowe $wiadczace o istotnej
poprawie Qol, przy uzyciu zwalidowanych narzedzi

Dostepne sg mierzalne dowody naukowe pozwalajgce
okresli¢ istotng poprawe pewnych obszaréw Qol przy uzyciu
zwalidowanych narzedzi lub dowody na brak pogorszenia 2 1
Qol, lub wiarygodne dowody na znaczgcg poprawe Qol,
ktérej nie zmierzono zwalidowanym narzedziem
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PUNKTACIJA

KRYTERIUM POZOSTALE TECHNOLOGIE
EOLT (NIE DOTYCZY BEZPOSREDNIO
TECHNOLOGII WYMAGAJACYCH
PODEJSCIA EGALITARNEGO)
Maty wptyw na QoL lub brak danych do oceny wptywu 0 0
leczenia na QoL
Dostepne sg dowody naukowe potwierdzajgce istotne
pogorszenie Qol, przy czym nie sg dostepne zwalidowane Minus 1 Minus 1
narzedzia
D K - )
ostepne sg dowody naukowe $wiadczgce o istotnym Minus 2 Minus 2

pogorszeniu Qol, przy uzyciu zwalidowanych narzedzi

PROFIL BEZPIECZENSTWA WZGLEDEM ALTERNATYWNEGO LECZENIA AKTYWNEGO (O ILE TAKOWE ISTNIEJE)

Znaczgco lepszy 2 2
Lepszy 1 1

Poréwnywalny 0 0
Gorszy Minus 1 Minus 1

Znaczyco gorszy Minus 2 Minus 2

OPCJONALNE TECHNOLOGIE MEDYCZNE W KOSZYKU GWARANTOWANYM

Brak alternatywnych mozliwosci aktywnego leczenia
o udowodnionej korzysci klinicznej i zblizonej

. N I, 3 3
innowacyjnosci terapeutycznej?’, finansowanych przez NFZ
w analizowanym wskazaniu
Istnieje przynajmniej jedna aktywna technologia 0 0

alternatywna, finansowana przez NFZ

ICUR ZA 1 QALY
(NA PODSTAWIE ANALIZ EKONOMICZNYCH OPUBLIKOWANYCH I/LUB UZNANYCH ZA WIARYGODNE PRZEZ
RZADOWE AGENCJE HTA NA SWIECIE)

<119577 zt 3 3
119 577 — 250 000 zt 2 2
250 000 — 840 000 zt 1 1

Bezwzgledna
dyskwalifikacja, o ile nie
Powyzej 840 000 zt jest to technologia
stosowana w chorobie
ultrarzadkiej

Bezwzgledna dyskwalifikacja,
o ile nie jest to technologia
stosowana w chorobie
ultrarzadkiej

37 Szczegdtowe definicje innowacyjnosci przedstawiono w aneksie.
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PUNKTACIJA

KRYTERIUM POZOSTALE TECHNOLOGIE
EOLT (NIE DOTYCZY BEZPOSREDNIO
TECHNOLOGII WYMAGAJACYCH

PODEJSCIA EGALITARNEGO)

KOSZT TERAPII (JESLI DANE DLA ICUR NIE SA DOSTEPNE)

Wyzsza skutecznosc i nizszy koszt leczenia w poréwnaniu do
obecnej praktyki klinicznej finansowanej ze srodkéw 3 3
publicznych

Nizszy koszt terapii i porownywalna skutecznos¢ wzgledem
aktualnej praktyki klinicznej finansowanej ze srodkow 2 2
publicznych

Koszt i skutecznos¢ poréwnywalne wzgledem praktyki
klinicznej, jednak wystepujg dodatkowe korzysci kliniczne 1 1
(np. mniejsza toksycznosé, korzystna droga podania)
Brak danych w zakresie QALY i wyzszy koszt terapii
wzgledem aktualnej praktyki klinicznej finansowanej ze 0 0
srodkéw publicznych

WIARYGODNOSC DOWODOW NAUKOWYCH

Przynajmniej dwa dobrej jakosci opublikowane badania

randomizowane lll fazy A A

Jedno dobrej jakosci opublikowane badanie randomizowane B B
Il fazy

Opublikowane badanie Il fazy z grupg kontrolng C C

Opublikowane badanie Il fazy, D D

nie porownawcze

Niepublikowane dane (dostepne w formie abstraktu;
poprawna metodyka badania, wyniki prezentowane na U1 U1
miedzynarodowej konferencji)

Niepublikowane dane (dane w formie abstraktu,
niewtasciwa metodyka badania i/lub nie prezentowane na u2 u2

miedzynarodowej konferencji)

WIELKOSC POPULACII

<100 chorych rocznie 3 3
100 — 750 chorych rocznie 2 2
750 — 7 000 chorych rocznie 1 1
>7 000 chorych rocznie 0 0

WARTOSC DODANA (POZIOM INNOWACYJNOSCI FARMAKOLOGICZNEJ LUB UZYTKOWANIA)
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PUNKTACIJA

KRYTERIUM POZOSTALE TECHN?LOGIE
(NIE DOTYCZY BEZPOSREDNIO

B TECHNOLOGII WYMAGAJACYCH
PODEJSCIA EGALITARNEGO)
Istotna wartos$¢ dodana w zakresie innowacyjnosci
farmakologicznej lub uzytkowania (np. droga podania leku, ) )
mechanizm dziatania, sposdb uzycia, ucigzliwos¢ dla chorego
i/lub personelu)
Brak istotnych korzysci w zakresie innowacyjnosci 0 0

farmakologicznej lub uzytkowania

W powyzszej tabeli przedstawiono propozycje systemu rankingowego dla Polski. Dla technologii
medycznych stosowanych w ramach EOLT rozwaza sie przyznawanie punktéw dopiero woéwczas, gdy

dodatkowy efekt zdrowotny w postaci OS i/lub PFS/DFS/TTP jest dtuzszy niz 3 miesigce.

W grupie EOLT wazna jest rowniez jakos$¢ zycia. Jezeli s3 dostepne dowody naukowe potwierdzajgce
u chorych poprawe Qol, dla danej technologii medycznej sugeruje sie przyznanie wiekszej liczby
punktéw niz dla pozostatych technologii. W zakresie bezpieczenstwa nie przewidziano réznic pomiedzy

EOLT i pozostatymi technologiami medycznymi.

W ramach systemu rankingowego sugeruje sie przyznawanie punktéw réwniez za istnienie
alternatywnych technologii medycznych finansowanych z budzetu ptatnika publicznego (uwaga:
roznica wzgledem CDF, gdzie przyznawano punkty za istnienie alternatywnych technologii
medycznych, niezaleznie od statusu ich finansowania z budzetu ptatnika publicznego). Nalezy
zaznaczy¢, ze jako alternatywne leczenie rozumie sie leczenie aktywne (z wytgczeniem leczenia
o skutecznosci placebo lub nizszej — leczenie paliatywne, leczenie objawowe, naturalny przebieg
choroby) technologiami nowej generacji o zblizonym stopniu innowacyjnosci do technologii oceniane;j.
W tej kategorii mozna zatem przyznac punkty, jezeli w okreslonej grupie chorych stwierdzono wysoki
stopien niezaspokojenia potrzeby medycznej (brak metody leczenia chorych w danym stanie
klinicznym, dostepnej diagnostyki lub prewencji badz tez istniejgce metody posiadajg istotne

ograniczenia lub nizszy stopien innowacyjnosci).

W FWR w Polsce, podobnie, jak w CDF, sugeruje sie przyznawanie punktéw na podstawie
wspotczynnika ICUR — z wytgczeniem pierwszych technologii o udowodnionej efektywnosci klinicznej,
stosowanych w chorobach ultrarzadkich, ktérych ocena powinna przebiega¢ w podejsciu egalitarnym,

poza rankingiem. Punkty mogg by¢ przydzielane na podstawie wartosci wspotczynnika ICUR/ICER
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publikowanego przez rzgdowe agencje HTA na catym Swiecie i AOTMIT — o ile przeprowadzono ocene
technologii medycznej i w domenie publicznej dostepne sg wyniki w zakresie optacalnosci stosowania
danej technologii lub FWR pozyskat wiarygodny, zwalidowany model wraz z obliczeniami w oparciu

o aktualne dane.

Podobnie, jak w funkconujgcym w Wielkiej Brytanii CDF, réwniez w Polsce proponuje sie uwzgledniac
jakos¢ dowodow naukowych w ocenie technologii medycznych finansowanych z FWR. Najwyzszg
wiarygodnos¢ majg badania randomizowane. Pozostate doniesienia sg nizszej jakosci. Sita dowodow
naukowych nie jest oceniana punktowo, ajakosSciowo — za pomocg liter (od Ado U2, gdzie jako
A oznacza sie technologie o udowodnionej efektywnosci). Jako$¢ dowoddw naukowych stanowi na tyle
silny element oceny zasadnosci finansowania technologii medycznych, ze sugeruje sie uwzglednienie
tego kryterium w pierwszej kolejnosci — tzn. jesli konieczny bedzie wybdr finansowania technologii
o liczbie punktéw i sile dowoddéw 10D oraz sklasyfikowanej jako 5A — sugeruje sie finansowanie

technologii o udowodnionej skutecznosci, tj. ocenionej na 5A.

W systemie rankingowym warto rozwazy¢ uwzglednienie wielkosci populacji chorych oraz wartosci
dodanej oferowanej przez technologie medyczng. Zadne z wymienionych kryteridw nie zostato
uwzglednione w brytyjskim systemie rankingowym, pomimo, iz wydajg sie istotne, ze wzgledu na
potencjat zwrotu z inwestycji w opracowanie innowacyjnej technologii, ktéra w przypadku technologii
sierocych bezposrednio i najsilniej koreluje z ceng czy kosztem terapii. Nalezy podkresli¢, ze jesli dana
technologia medyczna stosowana we wskazaniu ultrarzadkim jest pierwszg technologia
o udowodnionej efektywnosci klinicznej, to nie powinna podlegaé ocenie w podejsciu utylitarnym (nie
powinna by¢ oceniana w rankingu per se). Powinna natomiast by¢ oceniona na rzecz finansowania
zFWR w podejsciu egalitarnym, z uwzglednieniem uzasadnienia ceny zamiast klasycznej analizy

ekonomicznej.

Zaktadajac pewien budzet FWR, przyktadowo 1 mld zt oraz przyjmujac, ze kazdy punkt wyceni¢ mozna
na 1 min zt, ponizej przedstawiono wykres mozliwych realizacji budzetu FWR w zaleznosci od liczby

punktéw przypisywanych poszczegdlnym technologiom medycznym.
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WYKRES 8. PRZYKLAD MOZLIWOSCI REALIZACJI BUDZETU FWR W ZALEZNOSCI OD LICZBY PUNKTOW
PRZYPISYWANYCH POSZCZEGOLNYM TECHNOLOGIOM MEDYCZNYM

Na powyzszym wykresie wskazano warunki brzegowe mozliwosci finansowych FWR, przy pewnych
okreslonych danych odnosnie wyceny punktu i planowanego budzetu. Przy okreslonych powyzej
zatozeniach, w ramach FWR finansowac¢ mozna 1 000 technologii medycznych ocenionych na 1 punkt,
500 technologii medycznych ocenionych na 2 punkty itd. oraz 31 technologii medycznych ocenionych

na 32 punkty (maksymalna liczba punktéw do przyznania dla EOLT).

6.4.2. UPRAWNIENI DO LECZENIA Z FWR - WSZYSCY OBYWATELE
RZECZYPOSPOLITEJ POLSKIEJ

Do leczenia w ramach FWR uprawnieni bedg wszyscy obywatele Rzeczypospolitej Polskiej.

Do leczenia w ramach FWR rozwazy¢ nalezy kwalifikowanie chorych:

e u ktérych zdiagnozowano chorobe nowotworowg, znajdujgcych sie pod statg opieka lekarza,

e niekwalifikujgcych sie do opcjonalnych metod leczenia finansowanych z budzetu ptatnika
publicznego, lub dla ktérych stosowanie technologii finansowanych ze $rodkéw FWR wnosi

dodatkowg istotng korzys¢ kliniczng,
e spetniajgcych kryteria kwalifikacji do leczenia:
o zgodnos¢ wskazania,

o zgodnos¢ w zakresie kryteridow finansowania ustalonych przez panel ekspercki.

Do finansowania leczenia w ramach FWR nie powinni kwalifikowac sie chorzy:
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e ktdrzy zostali wtgczeni do badan klinicznych nad dang technologia medyczng zanim technologia
zostata ujeta w ramach FWR — nie dotyczy, jesli zostato uzgodnione inaczej z podmiotem
odpowiedzialnym w ramach early access oraz finansowania interwencji medycznej ze srodkow
FWR w ramach QiR lub OwR,

e 7z przeciwwskazaniami do zastosowania leczenia dostepnego w ramach FWR (na podstawie

konsultacji klinicznych),

e ktorzy odmowig leczenia.

6.4.3. ZASADY FUNKCJONOWANIA FWR

Na ponizszym rysunku zaprezentowano proponowane zasady funkcjonowania FWR nie ujete wczesniej
oraz procedure dostepu chorych do leczenia wramach FWR. Wyszczegdlni¢ nalezy dwie Sciezki
postepowania, w zaleznosci od tego, czy dla leku w danym wskazaniu wydana zostata rekomendacja

Prezesa AOTMIT, czy tez jeszcze nie zostata ona opublikowana.

WYDANA REKOMENDACJA PREZESA AOTMIT

W pierwszym przypadku, tj. w sytuacji istnienia rekomendacji Prezesa AOTMIT, nalezatoby okresli¢, czy

jest ona pozytywna, czy tez negatywna.

W przypadku rekomendacji pozytywnej, sugeruje sie finansowanie technologii w danym wskazaniu
z budzetu ptatnika publicznego. Technologia powinna by¢ finansowana w ramach FWR jedynie do
czasu wydania decyzji administracyjnej o wigczeniu jej do koszyka gwarantowanego z mozliwoscig
przedtuzenia do czasu uruchomienia programu lekowego lub wpisania leku do wykazu lekdéw
refundowanych lub uwzglednienia w kontrakcie z ptatnikiem (to jest do czasu umozliwienia realnego
dostepu chorych do finansowanego leczenia). Nalezy zaznaczy¢, ze w tej sytuacji technologia powinna
by¢ finansowana po dowolnej cenie zaproponowanej przez producenta, jednak po uzyskaniu
finansowania technologii ze srodkdw publicznych, postuluje sie potrzebe korekty i wyréwnania kosztéw
dokonanej refundacji zFWR do poziomu ceny wynegocjowanej z Komisjg Ekonomiczng lub innym
organem ustalajgcym ceny. W praktyce producent powinien by¢ zobowigzany do zwrotu rdznicy
w koszcie, jaki ponidst FWR w stosunku do rzeczywistego kosztu, jaki ponosi¢ bedzie ptatnik publiczny

w ramach finansowania $wiadczenia.

Jezeli rekomendacja Prezesa AOTMIT byfa negatywna, a przyczyng takiego stanowiska byt brak

uzytecznosci kosztowej technologii wzgledem progu optacalnosci w Polsce, wéwczas rozwazy¢ nalezy
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mozliwos¢ finansowania technologii ze $rodkéw Funduszu Walki z Rakiem — o ile zostanie

zakwalifikowana, zgodnie z przedstawionym powyzej systemem.

Dodatkowo, jezeli w rekomendacji Prezesa AOTMIT wskazanie refundacyjne zostato zawezone do
populacji wezszej niz wynikajgca z rejestracji technologii, w zakresie FWR powinno dopuszczac sie
mozliwos¢ finansowania leczenia dla pozostatej grupy chorych, zgodnie ze wskazaniami

z charakterystyki produktu leczniczego, a w uzasadnionych przypadkach réwniez poza nimi.

BRAK REKOMENDACJI PREZESA AOTMIT

Drugi ze wskazanych na ponizszym schemacie przypadkow dotyczy technologii, dla ktérych nie zostata
jeszcze wydana rekomendacja Prezesa AOTMIT. Dotyczy to zarowno technologii, ktére sg w trakcie
oceny AOTMIT, jak i technologii, dla ktérych wniosek o finansowanie leczenia z budzetu NFZ nie zostat

jeszcze ztozony, a takze tych, ktore nie zostaty jeszcze dopuszczone do obrotu.

Zaznaczy¢ nalezy, ze technologie mogg by¢ finansowane z FWR réwniez w sytuacji, gdy do
Ministerstwa Zdrowia (MZ) nie zostat ztozony jeszcze wniosek refundacyjny. W przypadku jednak, gdy
o finansowanie leczenia ubiega¢ sie bedzie przynajmniej 20 chorych, sugeruje sie, aby przedstawiciel
technologii medycznej zobowigzat sie, ze w ustalonym czasie (np. w 6 miesiecy) ztozy do MZ wniosek
refundacyjny wraz z petng dokumentacjg (w tym zraportem HTA, jezeli ustawowo zaistnieje taka
koniecznos$¢). W przypadku nie ztozenia wniosku, rozwazy¢ nalezy mozliwos¢ wystosowania
z Ministerstwa Zdrowia prosby o jego ztozenie (po uprzedniej informacji z FWR, ze wniosek do MZ
powinien zostac ztozony). lesli przedstawiciel technologii medycznej nadal nie odpowie na wezwanie,
powinno sie uwzgledni¢ mozliwos¢ zaprzestania finansowania technologii rowniez w ramach FWR.
Omowione zobowigzanie oraz cata powyzsza procedura ma za zadanie uchroni¢ system przed
unikaniem przez producentéw lekdw i innych technologii medycznych sktadania wnioskéw
refundacyjnych, np. w obawie przed ryzykiem niewykazania efektywnosci kosztowej lub tez w celu
unikniecia wydania negatywnej rekomendacji Prezesa AOTMIT. Takie sytuacje s3g niedopuszczalne,
a FWR nie moze by¢ traktowany jako ,furtka” umozliwiajaca finansowanie technologii, dla ktérych nie

przeprowadzono formalnego procesu oceny.

W przypadku tej Sciezki postepowania proponuje sie, podobnie jak dla technologii, dla ktérych wydano
rekomendacje Prezesa AOTMIT, aby byty one finansowane po dowolnej cenie zaproponowanej przez
producenta, z kolei po wtgczeniu technologii do koszyka Swiadczent gwarantowanych powinno nastgpic
wyrownanie kosztow refundacji do poziomu ceny wynegocjowanej z Komisjg Ekonomiczng Ministra

Zdrowia.
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Technologia medyczna
dopuszczona do obrotu

Rekomendacja Prezesa Brak rekomendacji
AOTMIT Prezesa AOTMIT*

FWR (do czasu wydania

Negatywna rekomendacji Prezesa
rekomendacja AOTMIT i objecia
finansowaniem)

Pozytywna rekomendacja

FWR** |ub brak

Finansowanie przez NFZ refundagji

RYSUNEK 7. UPROSZCZONY PROPONOWANY SCHEMAT FUNKCIONOWANIA PROJEKTU

*proces oceny technologii medycznej nie zostat jeszcze zakoriczony (decyzja nie zostata jeszcze wydana) lub tez proces ten nie zostat jeszcze
rozpoczety

**iezeli negatywna decyzja wynikata z powodu braku efektywnosci kosztowej lub tez wskazanie refundacyjne zostato zawezone do populacji
wezszej niz wynikajgca z rejestracji

Ponizej wypunktowano najwazniejsze proponowane zasady funkcjonowania projektu:

FWR ma by¢ rozwigzaniem umozliwiajgcym chorym szybki dostep do nowoczesnego
i nierefundowanego z budzetu ptatnika publicznego leczenia onkologicznego. Rozwigzanie to nie
moze by¢ traktowane jako ,furtka” dla przedstawicieli przemystu farmaceutycznego

pozwalajgca na refundacje technologii bez formalnego procesu ich oceny,

budzet na refundacje FWR jest ograniczony — konieczne jest zatem racjonalne podejmowanie
decyzji o finansowaniu leczenia z uwzglednieniem skutecznosci, kosztéw terapii i wiarygodnosci

danych klinicznych (parametry ujete w systemie rankingowym),

sugeruje sie, aby finansowanie leczenia w ramach FWR mogto sie odbywac¢ pod warunkiem
jednoczasowego uruchomienia rejestru oceniajgcego skutecznos¢ praktyczng podjetego
leczenia. Producent technologii medycznej, ktérego spodziewany udziat w wydatkach FWR
w roku finansowym moze wynosi¢ powyzej ustalonego poziomu, powinien by¢ zobowigzany
dostarczy¢ dane zrejestru ina ich podstawie przedstawi¢ wynik w zakresie optacalnosci
w okreslonym czasie. Szczegdtowy algorytm okresu po jakim nastgpi ocena w zaleznosci do

spodziewanego udziatu technologii w catkowitych wydatkach FWR prezentuje tabela ponizej.
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W tabeli wskazano algorytm postepowania dla technologii, dla ktérych wydano negatywna

rekomendacje z uwagi na brak efektywnosci kosztowej (EOLT),

e technologie bez rekomendacji — bez uruchomionego procesu ubiegania sie o refundacje
w ramach NFZ i technologie bedgce w trakcie procesu powinny zostaé potraktowane odrebnie,
poniewaz dla nich moze zosta¢ wydana pozytywna decyzja refundacyjna — do rozwazenia
pozostaje kwestia, kto wdéwczas miatby weryfikowa¢ dane pochodzace z rejestru (FWR czy
ptatnik publiczny) ikto zajmowatby sie nadzorowaniem czestosci aktualizacji danych
dostarczanych z rejestru iich konsekwencjami (np. jesli dane z rejestru dostarczone po objeciu
refundacja technologii medycznej w NFZ bedg wskazywaé na duzo gorsze wyniki niz dostepne
dotad wyniki badan klinicznych nalezy ustali¢ jakie dziatania bedzie mdégt w tej sytuacji podjgc

ptatnik publiczny).

TABELA 13. CZESTOSC AKTUALIZACJI DANYCH Z REJESTRU W ZALEZNOSCI OD WIELKOSCI BUDZETU
| POZIOMU WIARYGODNOSCI DOSTEPNYCH BADAN KLINICZNYCH

LEKI, DLA KTORYCH WYDANO NEGATYWNA REKOMENDACJE Z UWAGI NA BRAK EFEKTYWNOSCI
KOSZTOWEJ (EOLT)

POZIOM \!VIARYGODNO?;CI UDZIAt TECHNOLOGII (W DANYM PROPONOWANA CZESTOSC
DOWODOW KLINICZNYCH WSKAZANIU) W WYDATKACH FWR AKTUALIZACJI DANYCH Z REJESTRU
niski 24 miesigce
A-B umiarkowany 18 miesiecy
wysoki 12 miesiecy
niski 18 miesiecy
<B umiarkowany 12 miesiecy
wysoki 6 miesiecy

e warto rozwazyé, aby rejestry tworzone bylty w ramach FWR, a nie realizowane przez
producentdéw technologii medycznych. Koszty rejestréw mogg by¢é finansowane
z uwzglednieniem kwot zwrotu ptaconych do FWR przez producentéw technologii medycznych

— szczegdtowy opis mechanizmu dziatania kwot zwrotu wskazano w rozdziale 7.4.3,

e dla technologii medycznych, dla ktérych do FWR wptyneto co najmniej 20 wnioskow
o finansowanie, powinno sie rozwazy¢ mozliwos$¢ tworzenia standardéw postepowania

w zakresie charakterystyki chorych mogacych otrzymac refundowane leczenie (doprecyzowanie
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wskazania). Postepowanie to miatoby na celu zapewnienie zasad transparentnosci i jednolitego
oraz réwnego traktowania wszystkich chorych znajdujgcych sie w danym stanie klinicznym.
Dodatkowo, procedury takie wptynetyby na przyspieszenie procesu podejmowania decyzji dla
kolejnych chorych, poniewaz chory spetniajgcy wyznaczone kryteria w trybie natychmiastowym
otrzymatby zgode na finansowanie terapii. Nalezy zaznaczy¢, ze podobne podejscie préobowano
realizowa¢ w Polsce juz w 2007 roku, kiedy to opracowano projekt SOW-a. Projekt SOW-a nie

zostat jednak nigdy zrealizowany,

e wydaje sie, ze w zakresie FWR, oprdcz technologii medycznych, dla ktérych zaleca sie
utworzenie standardéw postepowania (opisane w punkcie powyzej), powinny byé rowniez

finansowane technologie medyczne wydawane w oparciu o indywidualne zgody.

e w ramach FWR dostepne bedg ograniczone $rodki finansowe. W zwigzku w powyzszym, decyzje
o finansowaniu leczenia w ramach FWR powinny zawsze by¢ podejmowane z uwzglednieniem

czynnika finansowego,

e sugeruje sie, aby FWR pokrywat catkowity koszt leku (lub nielekowej technologii medycznej) —
uwzgledniajgc odpowiednie marze i VAT, jezeli takie sg konieczne. Koszty $wiadczen zwigzanych
z podaniem lekdw (w tym koszty premedykacji oraz koszty podania)/ zastosowaniem nielekowej

technologii medycznej i leczenia powiktan powinny by¢ finansowane z budzetu NFZ,

e kolejna propozycja wskazuje, ze FWR, oprécz kosztu samej technologii medycznej powinien
pokrywac réwniez koszty testow diagnostycznych (np. badan na obecnos¢ okreslonej mutacji),
koniecznych do zastosowania danej technologii uchorych, oile testy te nie zostaty
przeprowadzone na wczesniejszym etapie leczenia. Powyzsze ma na celu wyodrebnienie
populacji chorych mogacych odnies¢ najwieksze korzysci z leczenia. W takich przypadkach FWR

powinien finansowac réwniez koszt testow negatywnych,

e w sytuacji, gdy technologia zostata oceniona przez AOTMIT (w innym wskazaniu) lub jest
w trakcie procesu oceny w danym wskazaniu, jednak we wniosku zostat zaproponowany RSS
(ang. Risk Sharing Scheme) lub juz obowigzuje (np. gdy finansowanie technologii dotyczy innego
wskazania), oczekuje sie, ze RSS ten bedzie funkcjonowat w ramach finansowania tej technologii

w FWR. W przeciwnym przypadku, FWR powinien odmoéwi¢ finansowania,

e decyzje o finansowaniu leczenia w ramach FWR chory powinien uzyska¢ przed rozpoczeciem

leczenia. Wnioski o refundacje ,, wsteczng” nie powinny by¢ uwzgledniane,

e rozwazy¢ mozna finansowanie w ramach FWR procedur diagnostycznych. W takim przypadku

jednak konieczne bytoby precyzyjne zdefiniowanie grup ryzyka kwalifikujgcych sie do

128 strona



zastosowania danej procedury (np. chorobowos¢ w rodzinie na dany rodzaj nowotworu
ztosliwego),
whnioski o finansowanie leczenia w ramach FWR powinny by¢ sktadane wytacznie przez lekarza

specjalizujgcego sie w leczeniu chordb nowotworowych (onkologa, hematoonkologa),

czas oczekiwania na decyzje ofinansowaniu lub niefinansowaniu leczenia nie powinien

przekraczac 5 dni roboczych,

decyzje o finansowaniu lub niefinansowaniu leczenia w ramach FWR nie powinny by¢
podejmowane w oparciu o wspoétczynniki efektywnosci kosztowej, ale (majgc na uwadze dobro
pacjentdw) na zasadzie udostepniania im jedynej mozliwej opcji terapeutycznej —

z wykorzystaniem systemu rankingowego.
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7. MOZLIWE ZRODtA FINANSOWANIA

Utworzenie Funduszu Walki z Rakiem ma na celu poprawe dostepnosci pacjentdéw onkologicznych do
innowacyjnych metod profilaktycznych, diagnostycznych, technologii lekowych, a takze innowacyjnych
wyrobow medycznych i nielekowych technologii terapeutycznych w Polsce. Stosowanie nowoczesnych
technologii medycznych u szerokiej grupy pacjentéw wymaga jednak znacznych srodkéw finansowych,

ktorych w polskim systemie ochrony zdrowia wcigz brakuje.

Zgodnie z zatozeniem projektu, gtéwnym Zrédtem finansowania FWR bedzie nadwyzka finansowa
wygenerowana z dodatkowych, komplementarnych ubezpieczenn zdrowotnych (KUZ). Skumulowana
nadwyzka srodkow finansowych, powstatych wskutek optacania sktadki zdrowotnej przez osoby
ubezpieczone (potencjalna populacja oséb ubezpieczonych, dla ktérej przeprowadzono obliczenia
aktuarialne wynosita 7 min, co zgodne jest z wynikami badan spotecznych w Polsce, dotyczacych
potencjalnego rozpowszechnienia ubezpieczern dodatkowych) w okresie 5 lat moze wynies¢ blisko
20 mld zt. Uzyskane $rodki finansowe mogg istotnie zwiekszyé dostepno$é¢ do innowacyjnych
technologii medycznych znajdujacych sie poza koszykiem Swiadczen gwarantowanych oraz ew.
deficytowych technologii finansowanych ze srodkéw publicznych, do ktérych odnotowuje sie

najwieksze kolejki dla pacjentdw onkologicznych w Polsce.

Opis polisy testowej, obliczenn aktuarialnych okreslajgcych wartos$é nadwyzki finansowej z KTUZ,

stanowigcej rekomendowane zrédto finansowania FWR zamieszczono w rozdziale 8.
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Nadwyzka

z KUz

RYSUNEK 8. MOZLIWE ZRODtA FINANSOWANIA FWR
Zrédto: opracowanie wtasne

W ramach projektu rozwazono rowniez dodatkowe zrodta finansowania Funduszu Walki z Rakiem:

wprowadzenie dodatkowego podatku od dochodu (rozwigzanie stosowane w Australii) — zmiana
polityki fiskalnej moze by¢ nie tylko zrédtem dodatkowych $rodkéw na finansowanie FWR, ale
réwniez zachetg do wykupienia polisy ubezpieczenia komplementarnego - osoby nieposiadajgce
prywatnego ubezpieczenia, ktérych dochdd roczny przekroczytby ustalony przez rzad prog
dochodowy, zobowigzane bytyby do odprowadzania dodatkowego podatku dochodowego na
rzecz FWR lub miatyby obowigzek wykupienia ubezpieczenia komplementarnego (np.

w minimalnym, ustalonym odgodrnie dla wszystkich KTUZ zakresie),
partycypacja finansowa producentow:

o porozumienia podziatu ryzyka zawierane pomiedzy producentem a FWR, preferowana forma

RSS — PbR,

o kwoty zwrotu do FWR — konieczne wydaje sie wprowadzenie mechanizmow regulujgcych
zasady pozostawania technologii medycznych w zakresie finansowania z FWR. Brak regulacji
w tym zakresie wigzatby sie z ryzykiem obnizenia sktonnosci producentéw innowacyjnych
technologii medycznych do wnioskowania o refundacje ze srodkéw publicznych w ramach
koszyka Swiadczen gwarantowanych, w tym zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej

(koniecznos$¢ negocjacji z KE, ryzyko negatywnej decyzji refundacyjnej, uzyskanie refundacji
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na niekorzystnych lub mniej korzystnych warunkach) oraz zgodnie zzapisami ustawy
koszykowej. Uzyskanie finansowania z FWR moze skfania¢ producentéw drogich,
innowacyjnych technologii medycznych do odktadania decyzji o przystgpieniu do
wnioskowania o refundacje ze Srodkéw publicznych. Nalezy zatem wprowadzi¢ mechanizmy
ograniczajgce ryzyko naduzy¢ po stronie producentéw oraz wdrozy¢ dziatania ukierunkowane

na maksymalne skrdcenie czasu pozostawania na liscie FWR.

W ramach dokumentu rozwazano réwniez inne, niz wymienione powyzej, zrodta finansowania FWR —
fundusz socjalny oraz niewykorzystane S$rodki finansowe z budzetu na refundacje. Z uwagi na
marginalny charakter mozliwosci wykorzystania srodkéw finansowych pochodzgcych z powyzszych

zrédet, w raporcie pominieto rozwazania w tym zakresie.
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TABELA 14. MOZLIWE ZRODtA FINANSOWANIA FWR

SZACUNKOWY UDZIAt
PROCENTOWY [%]

ZALETY

ZAGROZENIA

38

NADWYZKA Z KUZ

75

Wykorzystanie potencjatu KUZ - mozliwo$¢ finansowania
innowacyjnych, onkologicznych technologii medycznych
pozostajacych poza koszykiem gwarantowanym ze Srodkéw
FWR bez obcigzania budzetu panstwa, przy spetnieniu zasad
solidaryzmu spotecznego;

Dostep do technologii onkologicznych ujetych w FWR dla
wszystkich obywateli;

Pacjenci posiadajgcy komplementarne polisy
ubezpieczeniowe zyskajg mozliwos¢ szybszego dostepu do
technologii medycznych spoza koszyka gwarantowanego,

w tym early access do technologii medycznych
w koncowych fazach badan klinicznych i rozwoju;
zapewnienie darmowych polis dla okreslonych grup
spotecznych (np. 67+);

Sktonnos¢ firm farmaceutycznych i producentéw sprzetu do
obnizania ceny dla ubezpieczer dodatkowych/prywatnych
znacznie wyzsza niz dla NFZ

Wykorzystanie nadwyzki do innych celéw niz FWR lub brak
podatku celowego z ubezpieczen komplementarnych na
rzecz FWR

whnioskowania o refundacje ze srodkdw publicznych w ramach koszyka gwarantowanego.

DODATKOWY
PODATEK
DOCHODOWY

Zacheta do wykupienia
prywatnej polisy
ubezpieczeniowej;

W przypadku
rezygnacji z zakupu
polisy
komplementarnej
koniecznos¢
odprowadzania
dodatkowego podatku
dochodowego (za
przyktadem
australijskim)

Koniecznos¢ zmiany
polityki fiskalnej

PARTYCYPACJA FINANSOWA PRODUCENTOW
INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII FINANSOWANYCH Z FWR

RSS/PBR

10

Szybki up-take innowacji, szybka
decyzja o finansowaniu
technologii ze sSrodkow FWR;

Redukcja niepewnosci w zakresie
efektywnosci klinicznej
i praktycznej;

Dzieki PbR: finansowanie terapii
skutecznych - redukcja naduzyé
zwigzanych z nieuzasadnionym
klinicznie wtaczaniem pacjentéw
do terapii;

Renegocjacje z FWR po ustaleniu
ceny efektywnej technologii
medycznej w ramach koszyka
Swiadczen gwarantowanych

Niechec¢ ze strony producentéw
do zawierania RSS typu PbR

ZWROTY

10

Ograniczenie ryzyka
nieprawidtowych postaw
po stronie producentow3s:

e odktadanie decyzji
o przystgpieniu do

wnioskowania o refundacje

ze srodkow publicznych;
® zawyzona propozycja cenowa

na rzecz wnioskowania

o finansowanie technologii
medycznej ze Srodkow

publicznych

Prezentowane rozwigzania sa propozycjami autorow raportu, nalezy podkreslic mozliwo$¢é zastosowania innych metod inarzedzi prawnych sktaniajgcych producentéw do przystepowania do procesu



B Nadwyzka z KUZ

B Partycypacja finansowa producentéw - RSS

M Partycypacja finansowa producentéw - zwroty

B Dodatkowy podatek dochodowy

WYKRES 9. MOZLIWE ZRODtA FINANSOWANIA — UDZIAt PROCENTOWY

7-1. ROZWOJ DODATKOWYCH UBEZPIECZEN ZDROWOTNYCH

AuToRrzy Krzysztof tanda, Anna Kordecka, Beata Lisiecka, Daria tach, Damian
Kaczmarski, Katarzyna Balawejder-Czaja, Adam Pasternak, Katarzyna Mroczek,
Krzysztof Brania, Joanna Boryczko, Aleksandra Krol, Meritum L.A. sp. z o.0.
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

W Polsce praktycznie nie funkcjonujg ubezpieczenia komplementarne zapewniajgce dostep do
innowacyjnych technologii medycznych pozostajgcych poza koszykiem gwarantowanym, a wiec nie
objetych finansowaniem ze S$rodkoéw publicznych. Czesto sg to technologie medyczne (lekowe
i nielekowe), stanowigce najskuteczniejszg metode leczenia wdanym schorzeniu, jaka moze

zaoferowad wspdétczesna medycyna.

W celu stworzenia modelowego systemu zabezpieczenia zdrowotnego, konieczne jest wypetnienie
postulatow Kornai'a: suwerennos¢ jednostki, solidarnosé, konkurencja, bodzce efektywnosci, nowa
rola panstwa, przejrzystos¢, czas tworzenia systemu — ewolucja, a nie rewolucja, harmonijny wzrost,

stabilnos$¢ oraz trwatos¢ finansowania. [54]

W projekcie rozwazono mozliwos$¢ utworzenia monopolu panstwa (docelowe przeksztatcenie w spétke
akcyjng) lub wolnego rynku Swiadczen spoza koszyka gwarantowanego, oferowanych w ramach
ubezpieczenn komplementarnych. W Tabela 15 opisano szanse i zagrozenia zwigzane z implementacjg

poszczegdlnych rozwigzan.
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TABELA 15. SZANSE | ZAGROZENIA ZWIAZANE Z WPROWADZENIEM CZASOWEGO MONOPOLU PANSTWA
LUB WOLNEGO RYNKU SWIADCZEN OFEROWANYCH W RAMACH KTUZ

MONOPOL KTUZ

(SPOLKA AKCYJNA POWOLANA NA OKRES 3-5 LAT LUB WOLNY RYNEK KTUZ
PRZEKSZTALCENIE PO TYM OKRESIE W SPOLKE AKCYJNA
| SPRZEDAZ AKCJI1)

Eliminacja ew. zarzutéw zwigzanych
z wprowadzaniem rozwigzan uwzgledniajgcych
wytgcznie interes prywatnych podmiotow;
Wszystkie korzysci spoteczne, zdrowotne

Proponowane rozwigzanie gwarantuje rozwaj o ) .
P a & ) ) i finansowe zwigzane z rozwoju KUZ

rynku ubezpieczen komplementarnych, ze
ZALETY wszystkimi tego korzysciami spotecznymi
i zdrowotnymi, ale tez korzysci finansowe panstwa
zwigzane nie tylko ze sprzedaza polis, ale réwniez
ze sprzedazg akcji KTUZ na dojrzatym rynku (zaktada
sie przeksztatcenie przedsiebiorstwa w spotke

Brak watpliwosci co do zgodnosci
z przepisami unijnymi w zakresie wolnosci
gospodarczej

akcyjna)
Populistyczne zarzuty polityczne
Populistyczne zarzuty polityczne Mozliwe zarzuty zwigzane
ZAGROZENIA i . o y 2 wprowadzaniem rozwiazan
Mozliwe zarzuty o niezgodno$¢ z prawem unijnym uwzgledniajgcych interes prywatnych
dotyczagcym wolnosci gospodarczej podmiotdéw w sytuacji, gdy panstwo

ponosi ryzyko finansowe i polityczne
rozwoju rynku

Rekomenduje sie utworzenie panstwowego Komplementarnego Towarzystwa Ubezpieczen
Zdrowotnych (KTUZ) posiadajgcego monopol w rozpatrywanym obszarze przez pierwszych kilka lat
dziatalnosci (3-5 lat), w czasie ktérym panstwo bedzie wspomagac¢ rozwdj tego rynku (regulacje

prawne, kampania medialna - a by¢ moze réwniez ryzyko finansowe budzetu panstwa?).

Ponizej zdefiniowano rodzaje dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych oraz opisano korzysci
wynikajgce z wprowadzenia ubezpieczent komplementarnych. Na przyktadzie polisy testowej okreslono

natomiast wysoko$¢ nadwyzki generowanej w kolejnych latach dziatalnosci KTUZ.

7.1.1. METODYKA OBLICZEN AKTUARIALNYCH OKRESLAJACYCH WYSOKOSC
NADWYZKI Z KTUZ

W raporcie wykorzystano wyniki prac aktuarialnych prowadzonych przez firme Meritum L.A. sp. z 0.0.

[39] Analitycy wykorzystali metody oceny technologii medycznych, dotyczace wielkosci sktadek na

39 Krzysztof tanda, Beata Lisiecka, Daria tach, Damian Kaczmarski, Katarzyna Balawejder-Czaja, Adam Pasternak, Katarzyna Mroczek,
Krzysztof Brania, Joanna Boryczko, Aleksandra Krdl, Raport aktuarialny dotyczacy polisy testowej komplementarnego ubezpieczenia
zdrowotnego. Krakow, pazdziernik 2012.
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ubezpieczenie komplementarne, obejmujgce 70 technologii medycznych spoza koszyka w roku
2012 (obliczenia wymagajg aktualizacji: niektére, cho¢ nieliczne, z technologii ujetych w obliczeniach
zostaty objete refundacjg, podczas gdy wiele nowych dopuszczonych w latach 2012-2015 do obrotu

w UE nie uzyskato refundacji w Polsce).

Przychody i wydatki TUZ dla kohorty ubezpieczonych obliczono przy zatozeniu populacji otwarte;.
Ubezpieczeniem objeta jest poczgtkowo kohorta 7 min osdb o strukturze wiekowej odpowiadajgcej
populacji polskiej (osoby pracujgce, w wieku 18-67 lat), w kolejnych latach do ubezpieczenia
przystepuje 50 tys. nowych o0séb rocznie (ta sama struktura wiekowa). Obliczenia zostaty
przeprowadzone w horyzoncie 5-letnim. Model pozwala na obliczenia przy uwzglednieniu
wspofczynnika korygujgcego, ktdry zostat wyznaczony tak, aby wielko$¢ przychodow TUZ ze sktadek
wyréwnywata wielko$¢ wydatkéw TUZ w zadanym horyzoncie czasowym (tzn. aby dochéd TUZ nie
osiggnat wartosci ujemnej). W modelu istnieje mozliwo$¢ wytgczania poszczegdlnych technologii

z polisy.

Oszacowana wysoko$¢ sktadki zalezy od wieku osoby obejmowanej ubezpieczeniem oraz wyboru
technologii medycznych wchodzacych w sktad polisy testowej. Obliczenia przeprowadzono przy
zatozeniu, ze $rednia masa ciata osoby dorostej wynosi 70 kg, a $rednia powierzchnia ciata 1,7 m.
Przyjeto zerowgq stope dyskontowgq i zatozono, ze ubezpieczenie komplementarne finansuje jedynie

substancje czynng lub urzadzenie.

Przypis sktadki (przychdd) towarzystwa ubezpieczen komplementarnych pojawia sie natychmiast
i wprost proporcjonalnie do sprzedazy polis. Szkodowos¢ (wydatki zwigzane z leczeniem) pojawiajg sie
z opdznieniem, gdyz ubezpieczeniu podlegajg przede wszystkim osoby zdrowe. Generuje to nadwyzke,
ktora utrzymuje sie w dtuzszym horyzoncie czasowym. Nadwyzka ta moze by¢ wykorzystana w rézny
sposéb, zgodnie z intencjg ustawodawcy. Szczegdtowy opis metodologii oraz wynikéw obliczen dla

polisy 70 znajduje sie w rozdziale 8.

Jedng z mozliwosci wykorzystania nadwyzki jest przeznaczenie jej czesci lub catosci na FWR w Polsce.

Proponowane rozwigzanie nie obcigza budzetu panstwa i spetnia zasade solidaryzmu spotecznego.

Ubezpieczenia komplementarne majg potencjat 15-30 mld zt rocznie i na podstawie obliczen
aktuarialnych generujg nadwyzke finansowg. Na chwile obecng dostepnych jest prawie
1 000 technologii nielekowych i ok. 250 innowacyjnych technologii lekowych zarejestrowanych w UE,
ktére nie sg finansowane ze srodkéw publicznych w Polsce. Czesto sg to najskuteczniejsze technologie

w danym wskazaniu. Liczba tych $wiadczen bedzie prawdopodobnie ciggle wzrastaé. Sktadka na
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ubezpieczenie komplementarne moze wynie$¢ ok. 50-80 zt miesiecznie i w krotkim czasie moze objgé

ok. 20% spoteczeristwa.

7.2. POLITYKA FISKALNA - ZRODtO DODATKOWYCH SRODKOW NA
FINANSOWANIE FWR

AUTOR Anna Kordecka

7.2.1. UPOWSZECHNIENIE DODATKOWYCH UBEZPIECZEN ZDROWOTNYCH

Mechanizmy wdrozone w Australii wskazuja, ze odpowiednia polityka fiskalna moze prowadzi¢ do
upowszechnienia dodatkowych ubezpieczerr zdrowotnych. W latach 1998-2012 w Australii udziat oséb
posiadajagcych prywatne ubezpieczenie szpitalne w relacji do catej populacji wzrést z 30% w grudniu
1998 roku do ok. 50% w marcu 2012 roku, czyli o ok. 20 punktéw procentowych. Nalezy podkresli¢, ze
rozwéj dobrowolnych ubezpieczen zdrowotnych w Australii jest efektem nie tylko zmniejszania
dochodoéw sektora finanséw publicznych wskutek wprowadzania ulg podatkowych dla obywateli, ale
rowniez wdrazania regulacji, ktére naktadajg dodatkowe obcigzenia finansowane na osoby nie
posiadajgce dobrowolnych ubezpieczenn zdrowotnych. Inicjatywy wspierajgce rozwdj prywatnych

ubezpieczen zdrowotnych zamieszczono w Tabela 16.

W kontekscie dodatkowych zrdodet finansowania FWR, na szczegdlng uwage zastuguje podatek
dochodowy - The Medicare Levy Surcharge. Wysoko$¢ podatku uzalezniona jest od poziomu dochodu

rocznego obywatela nie posiadajgcego prywatnej polisy ubezpieczeniowej (Rozdziat 5.2, Tabela 8).

TABELA 16. INICJIATYWY WSPIERAJACE ROZWO) PRYWATNYCH UBEZPIECZEN ZDROWOTNYCH
(AUSTRALIA)

INICJATYWA OPIS

Subsydia rzgdowe dla prywatnych ubezpieczen zdrowotnych na poziomie ok. 10-40%; rabat
THE PRIVATE HEALTH dla 0sdb posiadajgcych prywatne polisy ubezpieczeniowe (w formie redukcji sktadki, zwrotu
INSURANCE REBATE z Medicare badz odliczenia podatkowego; wysokos¢ rabatu uzalezniona od wieku osob
ubezpieczonych oraz od rocznych zarobkdéwy);

Obnizenie kwoty wydatkdéw ponoszonych na kolejne swiadczenia zdrowotne (do korica danego
MEDICARE SAFETY NET roku kalendarzowego) dla pacjentow, ktorzy przekroczyli okreslony prég wydatkéw na

Swiadczenia medyczne;

THE MEDICARE LEVY Obowigzek dodatkowej optaty dla osdb nie posiadajgcych prywatnego ubezpieczenia
SURCHARGE szpitalnego.
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7.3. PARTYCYPACJA FINANSOWA PRODUCENTOW

AuTORzY Cezary Pruszko, Agnieszka Kalinowska, Anna Kordecka

W Polsce procedura objecia finansowaniem ze $rodkdéw publicznych innowacyjnych technologii
medycznych jest skomplikowana i dtugotrwata (obowigzek ztozenia raportu do MZ, oczekiwanie na
rekomendacje AOTMIT, negocjacje z Komisjg Ekonomiczna). Sredni czas, jaki uptywa od rejestracji leku
przez EMA do realnego dostepu chorych do leczenia, wynosi ok. 16-26 miesiecy. Uzyskanie
finansowania z FWR moze zatem sktania¢ producentéw drogich, innowacyjnych technologii
medycznych do odkfadania decyzji o przystgpieniu do procesu wnioskowania o refundacje ze sSrodkéw
publicznych. Co wiecej, umozliwienie szybkiego dostepu do innowacyjnych terapii powinno, zdaniem
autorow, wigzac sie z koniecznoscig podjecia decyzji o finansowaniu innowacyjnej technologii w oparciu
o deklarowang przez producenta efektywnos¢ kliniczng technologii medycznej. Szybka Sciezka
wnioskowania o finansowanie ze S$rodkow FWR daje tym samym producentowi mozliwosé

whnioskowania o dowolng cene technologii innowacyjnej.

Nalezy zatem okresli¢ zasady warunkowego finansowania technologii medycznych ze $rodkéw FWR

w zakresie:

e koniecznosci gromadzenia danych na temat efektywnosci praktycznej innowacyjnych
technologii medycznych oraz renegocjacji po okresleniu ceny efektywnej terapii w oparciu

o real-world data,

e koniecznosci ztozenia wniosku o finansowanie innowacyjnej technologii medycznej ze srodkéw
publicznych (regulacje w zakresie czasu pozostawania na liscie FWR, kwoty zwrotu zwigzane

z czasem finansowania lekéw ze Srodkéw FWR).

Nalezy réwniez wprowadzi¢ mechanizmy zapobiegajgce zawyzaniu cen we wnioskach refundacyjnych

do FWR.
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7.4.

MECHANIZMY WCZESNEGO DOSTEPU DO INNOWACYJNYCH

TECHNOLOGII MEDYCZNYCH

AuToRzY Anna Kordecka, Krzysztof tanda, Cezary Pruszko, Agnieszka Kalinowska

(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

Mechanizm wczesnego dostepu do lekdw zarejestrowanych i nie finansowanych ze S$rodkéw

publicznych moze by¢ realizowany w formie:

compassionate use,

managed entry schemes,

parallel processing,

coverage with evidence development,

early access programs (Tabela 17).
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TABELA 17. MECHANIZMY WCZESNEGO DOSTEPU

MECHANIZM WCZESNEGO DOSTEPU DO LEKOW

COMPASSIONATE USE

EARLY ACCESS TO MEDICINES*

MANAGED ENTRY SCHEMES

PARALLEL PROCESSING

DO LEKOW INNOWACYJNYCH

PANSTWA

Australia

Wielka Brytania

Australia

Australia

CHARAKTERYSTYKA MECHANIZMU

Zgodnie z art. 83 Rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, compassionate-use
dotyczy ,wytacznie lekdw, dla ktérych wyniki badan wskazujg na mozliwos¢ uzyskania korzysci klinicznych
przez chorych na choroby zagrazajace zyciu, przewlekte lub prowadzgce do powaznej niepetnosprawnosci,
przy jednoczesnym braku zarejestrowanej opcji leczenia dla tej grupy chorych.” W celu zapewnienia
pacjentowi wczesnego dostepu do terapii, lekarz powinien wskaza¢ choremu mozliwo$¢ udziat w badaniu
klinicznym a w przypadku gdy chory nie kwalifikuje sie do badania — powinien udzieli¢ informacji na temat
obowigzujgcej w danym kraju sciezki dostepu do leczenia w trybie compassionate-use. Program
compassionate-use realizowany jest w Australii w ramach poprawy dostepu do lekéw
przeciwnowotworowych.

Szybka Sciezka dostepu do nowych lekéw (niezarejestrowanych) dla chorych w stanie zagrozenia zycia (Early
Access to Medicines, EAMS) uruchomiona w 2014 roku. Wczesny dostep do innowacyjnych terapii w ramach
Swiadczen finansowanych przez NHS pod warunkiem uzyskania zgody Medicines and Healthcare Products
Regulatory Agency (MHRA). Opinia MHRA obowigzuje przez okres 1 roku. Leki w ramach EAMS przekazywane
sg do szpitali bezptatnie. Zakwalifikowanie leku do programu EAMS przebiega dwuetapowo:

e etap 1 - nadanie status PIM (Promising Innovative Medicines) w przypadku obiecujgcych wynikow badan

klinicznych;
e etap 2 - opinia ekspercka w zakresie dodatkowych korzysci zdrowotnych uzasadniajgcych wczesny dostep
do leku.

Rodzaj porozumienia podziatu ryzyka, forma PbR (cena efektywna uzalezniona od pojawiajacych sie nowych
dowoddw klinicznych), powotano grupe robocza — Access to Medicines Working Group;
Szczegolne zastosowanie w przypadku lekéw onkologicznych stosowanych w chorobach rzadkich, dla ktérych
dane kliniczne sg ograniczone (duza niepewnosc¢ oszacowan w zakresie efektywnosci klinicznej).

Rownolegta ocena technologii w TGA i PBAC. Ztozenie wniosku do PBAC mozliwe po uruchomieniu procesu
rejestracyjnego w TGA. Do wydania rekomendacji PBAC konieczna opinia TGA. Podjecie decyzji refundacyjnej
(umieszczenie na liscie PBS) poprzedzone wigczeniem do rejestru ARTG.

Dabrafenib w leczeniu czerniaka ztosliwego — przyktad technologii medycznej poddanej réwnolegtej ocenie.
Lek zatwierdzony przez TGA i PBAC w lipcu 2013. Umieszczony na liscie PBS 1 grudnia 2013 roku
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MECHANIZM WCZESNEGO DOSTEPU DO LEKOW
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EARLY ACCESS PROGRAM
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* mechanizm wczesnego dostepu do lekéw niezarejestrowanych
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Australia, Turcja

Australia

CHARAKTERYSTYKA MECHANIZMU
Opisano ponizej na przyktadzie Niemiec
Szczegdtowy opis w rozdziale 5.2

Mozliwo$¢ finansowania lekow, w tym lekdw onkologicznych niezarejestrowanych w TGA, pacjentom
w ciezkim stanie klinicznym, u ktérych przewidywana dtugos¢ zycia wynosi kilka miesiecy



7-4.1. WARUNKOWE FINANSOWANIE INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH

W nielicznych krajach europejskich wdrozono rozwigzania majgce na celu jak najszybsze umozliwienie
leczenia z wykorzystaniem innowacyjnych technologii medycznych. Niemcy sg przyktadem kraju, gdzie
producent moze wnioskowac¢ o dowolng cene leku innowacyjnego, zobowigzujac sie jednoczesnie do
przedfozenia raportu HTA, na podstawie, ktorego okresla sie cene efektywng terapii. Dzieki takiemu
rozwigzaniu pacjent ma zagwarantowany dostep do innowacyjnej terapii niemal od razu po

dopuszczeniu technologii medycznej do obrotu.

We Wioszech wykorzystanie rejestréw na potrzeby porozumien podziatu ryzyka jest najbardziej
zaawansowane w catej Unii Europejskiej. Takie podejscie nie tylko zwieksza dostepnosé terapii dla
pacjentow, ale rowniez pozwala oceni¢ efekty leczenia w rzeczywistej praktyce klinicznej
oraz gromadzi¢ dane epidemiologiczne i dane nt. bezpieczenstwa. Rejestry uruchamiane sg nie tylko
w przypadku finansowania lekdw sierocych ale rdowniez drogich, innowacyjnych lekdow
przeciwcukrzycowych, onkologicznych oraz okulistycznych. Decyzje refundacyjne wydawane sg
w trybie warunkowej refundacji i wigzg sie z koniecznoscig uruchomienia rejestru. Dane zebrane
w ramach rejestru stanowig podstawe do przedtuzenia decyzji refundacyjnej oraz negocjacji cen

(renegocjacje po okresleniu ceny efektywnej terapii w oparciu o real-world data).

Znaczenie warunkowego finansowania technologii medycznych podkreslane jest rowniez przez
Europejska Sie¢ ds. Oceny Technologii Medycznych (ang. European Network for Health Technology
Assessment, EUnetHTA). W ramach programu Horizon 2020 [55] wskazuje sie, ze rozwigzania takie sg
wykorzystywane w celu zmniejszenia niepewnosci w zakresie efektywnosci praktycznej (ang. real-

world effectiveness) oraz efektywnosci kosztowej technologii medycznych.

W Polsce procedura objecia finansowaniem ze $rodkdéw publicznych innowacyjnych technologii
medycznych jest skomplikowana i dtugotrwata (w przypadku lekéw: obowigzek ztozenia raportu,
negocjacje z Komisjg Ekonomiczng, oczekiwanie na decyzje). Up-take innowacji mégtby zostad
przyspieszony poprzez efektywniejsze wdrazanie mechanizméw warunkowego finansowania
w ramach FWR (szybka sciezka, szybka decyzja, warunkowe finansowanie ze $rodkéw FWR). Na
podstawie deklarowanej przez producenta efektywnosci klinicznej innowacyjnej technologii medyczne;
oraz jej ceny lub kosztu, zaktada sie przyznanie warunkowego finansowania na okres 1-3 lat lub do
czasu wigczenia danej technologii do koszyka swiadczen gwarantowanych. W zaktadanym przedziale

czasowym podmiot odpowiedzialny lub FWR uruchomig rejestr na opisanych wyzej warunkach, ktory
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FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM (FWR)

postuzy: zapewnieniu réwnego dostepu do technologii finansowanych z FWR, rozliczeniom w ramach
RSS oraz weryfikacji efektywnosci praktycznej terapii (za przyktadem niemieckim) lub efektywnosci
klinicznej (w nielicznych przypadkach RCT lub inne badanie eksperymentalne). W przypadku uzyskania
wynikow wskazujgcych na nizszg od deklarowanej efektywnosé klinicznag/praktyczng terapii, producent
bytby zobowigzany do zwrotu czesci kosztéw ponoszonych z tytutu finansowania technologii

medycznej ze srodkéw FWR. Proponowany mechanizm przedstawiono na Rysunek 9.

Reczywista Uzasadnione wnioskowanie
Efﬁ{‘:?fc""::;é 0 wyzsza cene leku ale w ramach
INICZ! .
praktyczna procesu okreslonego ustawg
produktu refundacyjng (dalsze
leczniczego finansowanie leku ze $rodkéw
publicznych przy zatozeniu
Deklarowans uzyskania pozytywnej decyzji
efektywnosc Weryfikacja - — refundacyjnej)
kliniczna efektywnosci
produktu klinicznej
leczniczego i praktycznej

Rejestr lub RCT Zwolnienie producenta
(OiR lub OwWR) z partycypacji w kosztach leczenia

Payback

Cena efektywna

RYSUNEK 9. MECHANIZM WARUNKOWEGO FINANSOWANIA INNOWACYJNYCH TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
Srédtos oprocowanie wiosne

Przyspieszenie dostepu do innowacyjnych technologii medycznych musi by¢ realizowane przy
zachowaniu zasad sprawiedliwosci, rownego dostepu, ale takze przy stabilnosci finansowej FWR. Temu
ostatniemu stuzy szerokie wykorzystanie porozumien podziatu ryzyka wzgledem technologii
finansowanych z FWR. Warunkowe finansowanie w ramach FWR zaktada okreslenie ceny efektywnej
wnioskowanej technologii medycznej, dopiero po uzyskaniu pozadanych danych klinicznych (redukcja
niepewnosci w zakresie efektywnosci klinicznej i kosztowej). Producent natomiast uzyskuje refundacje
bardzo szybko po uzyskaniu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu lub nawet pod koniec trwania badan

klinicznych i rozwojowych, jeszcze przed rejestracjag. Co wiecej, w przypadku wykazania wyzszej
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efektywnosci klinicznej niz deklarowana w badaniach klinicznych, stanowigcych podstawe do
whnioskowania o finansowanie ze $rodkéw FWR, producent zyskuje podstawe do wnioskowania
o premium price, w ramach ustawowo okreslonej sciezki refundacyjnej. Wdrozenie omawianego
rozwigzania wymaga jednak wnikliwej analizy kosztéw gromadzenia danych ujetych w umowie oraz
precyzyjnego okreslenia kryteriéw oceny efektywnosci klinicznej rozpatrywanego postepowania

terapeutycznego.

7-4.2. UMOWY PODZIALU RYZYKA

Zgodnie z zapisami ustawy o refundacji, jedng z mozliwosci zawierania umoéw podziatu ryzyka
pomiedzy ptatnikiem a producentem technologii medycznej jest umowa w oparciu o efekt zdrowotny
(ang. outcome based RSS, paying for results). Rozwigzanie to wydaje sie by¢ stuszne do zastosowania
rowniez w przypadku FWR. Producent technologii, jako gtdwny beneficjent finansowy, powinien czué
wspotodpowiedzialno$é za efekty zastosowanego u chorych leczenia. Jezeli leczenie to okaze sie
nieskuteczne, producent powinien zobowigza¢ sie do pokrycia kosztéw terapii. W sytuacji natomiast,
gdy leczenie przyniesie oczekiwane wyniki zdrowotne, koszty leczenia powinny zostaé roztozone
pomiedzy FWR i producenta lub tez — w zaleznosci od skali efektu zdrowotnego, spoczywac po stronie
FWR. Proponowany mechanizm dziatania przedstawiono na ponizszym rysunku. Podziat srodkéw

pomiedzy FWR i producenta jest przyktadowy.

P 0% FWR
mediany
PFS* 100% producent

mediana 80% FWR

Efekt zdrowotn
Y PFS* 20% producent

powyzej mediany 100% FWR
PFS* 0% producent

RYSUNEK 10. WSPOLFINANSOWANIE LECZENIA PRZEZ FWR | PRODUCENTOW TECHNOLOGII MEDYCZNYCH
W ZALEZNOSCI OD EFEKTOW LECZENIA

*mediana PFS wraz z 95% przedziatem ufnosci
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W celu zawarcia umowy podziatu ryzyka opartej o efekt leczenia, konieczne jest przyjecie miary tego

efektu. Jako miary skutecznosci klinicznej przyja¢ mozna:

e warto$¢ mediany oraz wzglednego ryzyka OS,
e warto$¢ mediany oraz wzglednego ryzyka PFS,
e odsetek wieloletnich przezy¢ lub odpowiedzi,

e jakos¢ zycia chorych. [56]

OS jest najbardziej uniwersalng miarg efektu zdrowotnego. Nalezy jednak podkresli¢, ze nie we
wszystkich problemach zdrowotnych wspdtczynnik ten mozna oceni¢, z uwagi na dfugie oczekiwane
przezycie chorych — w tej sytuacji badanie kliniczne bytoby bardzo dtugie i kosztowne. Ponadto, czesto
po progresji u pacjentow stosujgcych badang technologie medyczng, chorych poddaje sie dalszemu
leczeniu, ktore zaburza wynik OS. Czestg praktyka w badaniach klinicznych z grupg kontrolng jest tez
cross-over, a wiec zmiana leczenia w grupie kontrolnej po wystgpieniu progresji na leczenie z grupy
badanej. Cross-over powoduje rowniez, ze inkrementalny efekt zdrowotny w postaci OS wynikajgcy
z dziatania interwencji badanej jest mniejszy niz gdyby badanie wykonano bez zmiany terapii

u chorych.

Odsetek wieloletnich przezyé i/lub odpowiedzi na leczenie nie jest miarg czesto stosowang
w badaniach klinicznych. Do ich oceny konieczne jest prowadzenie wieloletnich obserwacji chorych, co
znaczgco zawyza koszty badan klinicznych. Ponadto, nie we wszystkich jednostkach chorobowych
mozna mowic¢ iuzyska¢ w badaniu wieloletnie wskazniki przezy¢ lub odpowiedzi — z uwagi na zte

rokowania u tych chorych i krotkg oczekiwang dtugosc ich zycia.

Jakos¢ zycia chorych réwniez nie we wszystkich badaniach jest oceniania. Czesto tez do oceny QoL
uzywane sg niezwalidowane narzedzia lub kwestionariusze wielowymiarowe, na podstawie ktorych

trudno jest jednoznacznie oceni¢ wptyw technologii na jakosc¢ zycia chorych.

PFS nie jest obarczony btedem wynikajgcym z zastosowania u chorych innych technologii medycznych
(zwykle inne aktywne leczenie nie jest dopuszczalne). Jest on dostepny w wiekszosci badan klinicznych
i abstraktéw. Jednak PFS jest mierzony w pewnych odstepach czasu i pomimo, ze u chorego mogto
wczesniej dojs¢ do progresji, zostata ona oceniona dopiero kilka tygodni pdzniej — na badaniu
kontrolnym. Przy ocenie PFS lepszym rozwigzaniem niz $rednia wydaje sie by¢ uzycie mediany — jest

ona najczesciej podawana w badaniach klinicznych, ponadto mozna jg w prosty sposéb odczytad

z wykresu Kaplana-Meiera.
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7-4.3. KWOTY ZWROTU

Istotng kwestia, jaka nalezy rozwazy¢, jest zapobieganie dazeniom producentéw technologii
medycznych do finansowania leczenia wytgcznie w FWR i/lub po zawyzonych cenach (bez RSS wobec
ptatnika publicznego, bez checi negocjacji warunkéw cenowych zKomisja Ekonomiczng). Jako
rozwigzanie tego moggacego sie pojawic¢ problemu warto rozwazy¢ wprowadzenie mechanizmu kwot
zwrotu. Kwoty zwrotu bylyby ptacone przez producentdow technologii medycznych, jako czes¢ ich

dochodu z refundacji danego leczenia.

Na potrzeby niniejszego opracowania zaproponowano algorytm funkcjonowania mechanizmu kwot
zwrotu. Podstawowe zasady funkcjonowania algorytmu przedstawiono ponizej. Sugeruje sie, aby
wartos¢ kwoty zwrotu byta okreslana procentowo, jako procent od dochodu producenta danej
technologii, otrzymanego z refundacji leczenia. Kwota zwrotu zalezna jest od wiarygodnosci dowodow
naukowych, na podstawie ktorych oceniano skuteczno$¢ i bezpieczernstwo danej technologii
medycznej oraz od liczby punktdw uzyskanych w systemie rankingowym. Procentowa wartos¢ kwoty

zwrotu ulega zwiekszeniu wraz z wydtuzaniem sie czasu finansowania technologii w ramach FWR.

Kwota zwrotu moze ulec zmianie w zaleznosci od rzeczywistych efektéw zdrowotnych z otrzymanego

leczenia, okreslonych na podstawie rejestru. Kwota ta moze:

e ulec obnizeniu, jezeli dane kliniczne z rejestru wskazujg na wyzszg skutecznosé leczenia (np.
w zakresie OS lub PFS) niz dane z dostepnych dotad badan klinicznych), stopien redukcji kwoty
zwrotu zalezeé powinien od stopnia poprawy danych rejestrowych wzgledem danych z badan

klinicznych,

e ulec podwyzszeniu, jezeli dane z rejestru wskazujg na nizszg skutecznosc leczenia niz dane
z dostepnych badan klinicznych, stopient zwiekszenia kwoty zwrotu zalezeé powinien od stopnia

pogorszenia danych rejestrowych wzgledem danych z badan klinicznych.

Dodatkowo, rozwazy¢ nalezy, czy pierwszy rok finansowania leczenia w FWR nie powinien by¢
zwolniony z kwot zwrotu (12 miesiecy finansowania leczenia traktowa¢ mozna jako czas na negocjacje
z Ministerstwem Zdrowia, czas na zmiane warunkéw cenowych, czy tez na ztozenie nowego wniosku
refundacyjnego). W przypadku, gdy w pierwszym roku finansowania leczenia nie obowigzywatby
mechanizm kwot zwrotu, a producent technologii dotychczas nie ocenianej przez AOTMIT
w ustalonym czasie nie ztozytby wniosku refundacyjnego, warto rozwazy¢, aby producent zobowigzat

sie zwroci¢ rownowartos¢ kwoty zwrotu nawet za pierwszy rok leczenia (wstecznie).
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Sugeruje sie, aby przychody FWR z kwot zwrotu byly przeznaczone na finansowanie rejestrow

oceniajgcych skutecznos¢ prowadzonego leczenia.

Biorgc pod uwage powyzsze, tgczng kwote zwrotu, jaka trafi¢ moze do FWR, wyrazi¢ mozna za pomocg

nastepujgcego wzoru:
P=Y PxW,
i=1
gdzie:
P —sumaryczna kwota zwrotu
n — liczba technologii medycznych finansowanych w FWR

P;— srednia procentowa wartos¢ kwoty zwrotu dla technologii medycznych i (zalezna od liczby punktéw

uzyskanych w systemie rankingowym)
W: — wydatek na technologie medyczng

Sumaryczna kwota wydatkdw na wszystkie technologie finansowane w FWR sktada sie na budzet FWR

(zgodnie z ponizszym wzorem).
B=Y'W,

i=1
gdzie: B — budzet FWR w danym okresie

Dodatkowo, jesli rozwaza sie kilka okreséw finansowania w FWR, do powyzszych wzordw nalezy brac

pod uwage Srednie wartosci z uwzglednianych okreséw (zgodnie z ponizszymi wzorami).

gdzie: m — liczba okresdéw finansowania

W przygotowanej propozycji algorytmu jako parametry obliczen wskazano:

e budzet FWR,

e poczatkowa wartos¢ kwoty zwrotu w zaleznosci od poziomu wiarygodnosci danych klinicznych,
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e warto$¢ kwoty zwrotu w zaleznosci od liczby punktdw uzyskanych w systemie rankingowym,
e zmiane kwoty zwrotu w zaleznosci od czasu finansowania technologii medycznej w FWR,

e stopien redukcji/wzrostu kwoty zwrotu w zaleznosci od efektu zdrowotnego otrzymanego

z rejestru wzgledem danych z badan klinicznych,

e mozliwos¢ wprowadzenia pierwszego roku bez kwot zwrotu.

Zaproponowany algorytm, w ktérym uwzgledniono przyktadowe wartosci parametrow (np. budzet
FWR rowny 1 mld zt i poczgtkowg wartosé kwoty zwrotu na poziomie 20%) dla leku, ktérego wartosé

refundacji stanowi 12% rocznego budzetu FWR wskazuje, ze:

e kwota zwrotu w pierwszym roku wynosi O (pierwszy rok bez kwot zwrotu),

e kwota zwrotu w drugim roku stanowi ok. 21% przychodu producenta z tytutu refundacji tego

leku, jesli dane rejestrowe potwierdzajg skutecznos¢ z badan klinicznych,

e kwota zwrotu w drugim roku stanowi ok. 0-15% przychodu producenta z tytutu refundacji tego
leku, jesli dane rejestrowe wskazujg na istotnie wyzszg skutecznosc niz okreslona na podstawie

badan klinicznych,

e kwota zwrotu w drugim roku stanowi ok. 20-28% przychodu producenta z tytutu refundacji tego
leku, jesli dane rejestrowe wskazujg na istotnie nizszg skutecznosé niz okreslona na podstawie

badan klinicznych.

Jak pokazuje powyiszy przyktad, w sytuacji, gdy efekt leczenia jest znaczgco lepszy wzgledem
dostepnych dotychczas dowoddw naukowych, zaproponowany algorytm sprawia, ze kwota zwrotu

moze by¢ réwna 0.
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8. SZCZEGOtOWE ROZWIAZANIA DLA FWR
W POLSCE

AUTORZY Krzysztof tanda, Beata Lisiecka, Daria tach, Damian Kaczmarski, Katarzyna
Balawejder-Czaja, Adam Pasternak, Katarzyna Mroczek, Krzysztof Brania, Joanna Boryczko,
Aleksandra Krol, Meritum L.A. sp. z 0.0., Paulina Rolska, Robert Plisko

(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

8.1. OBLICZENIA AKTUARIALNE - PRZYKEADOWA POLISA
KOMPLEMENTARNA

Przedstawione ponizej obliczenia aktuarialne zostaty przeprowadzone w latach 2011-2012, w zwigzku
z czym, dotyczg wytgcznie wybranych technologii medycznych (gtéwnie innowacyjnych lekéw),
znajdujgcych sie poza koszykiem $wiadczen gwarantowanych w rozpatrywanym okresie czasu.
Niektore z tych technologii (patrz: aneks) zostaty wtgczone do koszyka, niemniej jednak wiekszos$¢
nadal pozostaje poza nim. Dla rozwazan teoretycznych iplanowania zasilania FWR z nadwyzki
finansowej z komplementarnych ubezpieczert zdrowotnych nie ma to wiekszego znaczenia.
Technologie objete refundacjg (przynajmniej w niektdrych wskazaniach rejestracyjnych) zostaty
w duzej mierze zastgpione nowymi technologiami, ktére uzyskaty pozwolenie na dopuszczone do
obrotu w latach 2013-2105 — jednak uaktualnienie prac aktuarialnych o te technologie, pomimo, iz
pozadane i konieczne, wykracza poza mozliwosci czasowe i finansowe niniejszego projektu. Przy
lekturze ponizszego rozdziatu nalezy pamietac, ze zapisy i obliczenia odnoszg sie do sytuacji sprzed ok.

3 lat.
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8.1.1. CEL GEOWNY

Gtownym celem analizy jest obliczenie wysokosci sktadki optacanej przez ubezpieczonego,
umozliwiajgcej zagwarantowanie dostepnosci technologii medycznych (TM) wybranych na rzecz polisy

testoweyj:

1. Aloxi® (palonosetron) w profilaktyce nudnosci iwymiotéw na skutek chemioterapii

przeciwnowotworowej,
2. Archimedes® - pompa baklofenowa w leczeniu spastycznosci,
3. Arzerra® (ofatumumab) w terapii przewlektej biataczki limfocytowej,
4. Atriance® (nelarabina) w terapii ostrej biataczki limfoblastycznej T-komadrkowej,
5. Avastin® (bewacyzumab) w terapii raka piersi (BC),
6. Avastin® (bewacyzumab) w terapii rak nerkowokomadrkowego (RCC),

7. Avaxim 160 U® do czynnego uodpornienia przeciw wirusowemu zapaleniu watroby typu

A (WZWA),
8. Benlysta® (belimumab) w terapii tocznia rumieniowatego uktadowego (SLE),

9. Busilvex® (busulfan) wleczeniu utrwalajgcym przed klasycznym przeszczepieniem komorek

macierzystych uktadu krwiotwérczego (ang. haematopoietic progenitor cell transplantation, HPCT),
10.Byetta® (eksenatyd) w terapii cukrzycy typu 2,
11.Candicas® (caspofungin) w terapii inwazyjnej kandydozy,

12.Cervarix® w profilaktyce zmian przednowotworowych szyjki macicy oraz raka szyjki macicy

zwigzanych z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV),
13.Daxas® (roflumilast) w terapii przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP),
14.Duodopa® (lewodopa + karbidopa) w terapii choroby Parkinsona,
15.Efient® (prasugrel) w profilaktyce zdarzen sercowo-naczyniowych,
16.Encepur Adults® w zapobieganiu kleszczowemu (arbowirusowemu) zapaleniu mézgu,
17.Encepur K® w zapobieganiu kleszczowemu (arbowirusowemu) zapaleniu mozgu,
18.Eucreas® (wildagliptyna/metformina) w terapii cukrzycy typu 2,
19.EX-PRESS® - jaskrowy implant filtrujgcy w chirurgii jaskry,
20.Fampyra® (famprydyna) w terapii stwardnienia rozsianego,

21.Foscan® (temoporfin) w terapii ptaskonabtonkowego raka gtowy i szyi,
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22.FSME-IMMUN 0,5 ml® do czynnego (profilaktycznego) uodporniania przeciwko kleszczowemu
zapaleniu madzgu,
23.FSME-IMMUN 0,25 ml Junior® do czynnego (profilaktycznego) uodporniania przeciwko

kleszczowemu zapaleniu mézgu,
24.Galvus® (wildagliptyna) w terapii cukrzycy typu 2,
25.Gilenya® (fingolimod) w terapii stwardnienia rozsianego (SM),

26.Gliolan® (5-aminolevulanic acid hydrochloride) w wizualizacji tkanek ztosliwych podczas zabiegu

chirurgicznego glejaka ztosliwego,
27.Guardian RT® - System ciggtego monitorowania glikemii (CGM) w cukrzycy ciezarnych,
28.Guardian RT® - System ciggtego monitorowania glikemii (CGM) w cukrzycy typu 1 u dzieci,
29.Havrix 720 Junior® w zapobieganiu wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW A),
30.Havrix Adult® w zapobieganiu wirusowemu zapaleniu watroby typu A (WZW A),
31.Herceptin® (trastuzumab) w terapii raka zotgdka,
32.Humira® (adalimumab) w terapii tuszczycy,
33.Humira® (adalimumab) w terapii tuszczycowego zapalenia stawow (£ZS),
34.Humira® (adalimumab) w terapii reumatoidalnego zapalenia stawow (RZS),
35.Humira® (adalimumab) w terapii zesztywniajgcego zapalenia stawdw kregostupa (ZZSK),
36.Incivo® (telaprewir) w terapii wirusowego zapalenia watroby typu C (WZW C),
37.Invega® (paliperydon) w terapii schizofrenii,
38.Javlor® (vinflunine) w terapii rak przejsciowokomédrkowego drég moczowych,
39.Kuvan® (sapropteryna) w terapii hiperfenyloalanemii (HPA) u chorych na fenyloketonurie (PKU),
40.Lantus® (insulina glargine) w terapii cukrzycy typu 1,
41.Lantus® (insulina glargine) w terapii cukrzycy typu 2,
42.Levact® (bendamustyna) w terapii szpiczaka mnogiego,
43.Levemir® (insulina detemir) w terapii cukrzycy typu 1,
44 Levemir® (insulina detemir) w terapii cukrzycy typu 2,

45.Lucentis® (ranibizumab) w terapii zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang. age-related

macular degeneration, AMD),
46.Lyrica® (pregabalina) w terapii epileps;ji,

47.Macugen® (pegaptanib) w terapii zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem,
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48.Malarone® (atowakwon + chlorowodorek proguanilu) w terapii malarii,

49.Meningo A+ C® w zapobieganiu chorobom wywotanym przez bakterie Neisseria meningitidis

(meningokoki) grupy A lub C,

50.Menveo® do czynnego uodpornienia narazonych na kontakt zdwoinkami zapalenia opon
modzgowych (Neisseria meningitidis) z grup serologicznych A, C, W135 iY, w celu zapobiegania

chorobie inwazyjnej,

51.Multag® (dronedaron) w utrzymaniu rytmu zatokowego po skutecznej kardiowersji u chorych

z napadowym lub przetrwatym migotaniem przedsionkdw,
52.Mycamine® (micafungin) w terapii inwazyjnej kandydozy,

53.NeisVac-C Baxter® do czynnego uodparniania w celu zapobiegania zakazeniom wywotanym przez

Neisseria meningitidis grupy C,
54.Nexavar® (sorafenib) w terapii raka nerkowokomadrkowego (RCC),
55.Nexavar® (sorafenib) w terapii raka watrobowokomaorkowego (HCC),
56.Nplate® (romiplostym) w terapii samoistnej plamicy matoptytkowej,
57.Nulojix® (belatacept) w profilaktyce odrzucenia przeszczepu po przeszczepieniu nerki,
58.Panretin® (alitretinoina) w terapii miesaka Kaposiego w przebiegu AIDS,

59.Prolia® (denosumab) w terapii utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej u mezczyzn

z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman,

60.Reveal® - wszczepialny rejestrator arytmii (ILR) w diagnostyce niewyjasnionych i/lub nawracajgcych

omdlen,
61.Revlimid® (lenalidomid) w terapii szpiczaka mnogiego,
62.Revolade® (eltrombopag) w terapii pierwotnej matoptytkowosci immunologicznej,

63.Rotarix® do czynnej immunizacji w celu zapobiegania zapaleniu Zotgdka ijelit spowodowanemu

zakazeniem rotawirusem,

64.RotaTeq® do czynnego uodpornienia w celu zapobiegania wystgpieniu zapalenia Zotgdka ijelit

wywotanego zakazeniem rotawirusem,
65.5ebivo® (telbiwudyna) w terapii wirusowego zapalenia watroby typu B,

66.Silgard® w zapobieganiu wystgpienia: zmian przednowotworowych narzaddw ptciowych (szyjki
macicy, sromu i pochwy) oraz raka szyjki macicy, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem pewnymi

onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV); brodawek narzaddéw ptciowych (ktykcin
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konczystych) zwigzanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi typami wirusa brodawczaka

ludzkiego,
67.Stamaril® w zapobieganiu z6ttej goraczce,
68.Stelara® (ustekinumab) w terapii tuszczycy,
69.Strattera® (atomoxetinum) w terapii nadpobudliwosci psychoruchowej z deficytem uwagi (ADHD),
70.Synagis® (paliwizumab) w profilaktyce zakazen wirusem RS u dzieci z dysplazjg oskrzelowo-ptucng,

71.Synagis® (paliwizumab) w profilaktyce zakazen wirusem RS u dzieci z hemodynamicznie istotng,

wrodzong wadg serca (CHD),
72.Targretin® (beksaroten) w terapii chfoniaka skérnego T-komédrkowego,
73.Thyrogen® (tyreotropina alfa) w terapii raka tarczycy,
74.Typhim Vi® w zapobieganiu durowi brzusznemu,
75.Tysabri® (natalizumab) w terapii stwardnienia rozsianego,

76.Twinrix Adult® do uodparniania narazonych na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu A i typu

B (WZW A/B),

77.Twinrix Junior® do uodparniania narazonych na zakazenie wirusami zapalenia watroby typu A i typu

B (WZW A/B),
78.Velcade® (bortezomib) w terapii szpiczaka mnogiego,
79.Ventavis® (iloprost) w terapii nadcisnienia ptucnego,
80.Victoza® (liraglutyd) w terapii cukrzycy typu 2,
81.Victrelis® (boceprevir) w terapii wirusowego zapalenia watroby typu C,
82.Votrient® (pazopoanib) w terapii raka nerkowokomaérkowego,
83.Xolair® (omalizumab) w terapii astmy alergicznej,
84.Yervoy® (ipilimumab) w terapii czerniaka,
85.Yondelis® (trabectedin) w terapii raka jajnika,
86.Zelboraf® (wemurafenib) w terapii czerniaka,
87.Zevalin® (ibrytumomab tiuksetan) w terapii chtoniaka grudkowego,

88.Zytiga® (octanu abirateronu) w terapii raka gruczotu krokowego.
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8.1.2. CELE DODATKOWE

Dodatkowym celem analizy jest wyznaczenie wielkosci dochoddw towarzystwa ubezpieczen
zdrowotnych (TUZ) — dochdd rozumiany jako rdznica miedzy przychodami i kosztami na Swiadczenia
rzeczowe — uzyskanych z tytutu ujecia wybranych technologii medycznych w komplementarnym
segmencie ubezpieczenia dodatkowego Iub w ramach oddzielnej polisy ubezpieczenia

komplementarnego.

Ponadto, w ramach analizy obliczono wysokos¢ sktadki optacanej przez ubezpieczonego, w celu
zapewnienia dostepu do wybranych technologii medycznych uwzglednionych w ramach
komplementarnej polisy testowej. Wielko$¢ sktadki obliczona zostata dla poszczegdlnych grup

wiekowych.

Obliczenie wielkosci przychodéw i wydatkéw TUZ, ponoszonych z tytutu ujecia wybranych technologii
medycznych w komplementarnej polisie testowej, przeprowadzono w 5-, 10- i 15-letnim horyzoncie

czasowym. Dotyczy to ksztattowania sie:

e przychoddéw TUZ, rozumianych jako wptywy osiggniete ze sktadek (przy zatozeniu bilansowania

sie przychoddéw i kosztow),

e kosztéw TUZ, uwzgledniajgcych w zaleznosci od finansowane] technologii, zakup substancji
czynnej lub urzadzenia medycznego (rowne oczekiwanym przychodom podmiotu
odpowiedzialnego, przy konserwatywnym zatozeniu obowigzujgcej obecnie ceny),
a w przypadku niektérych technologii takze: koszty podania, koszty kwalifikacji do leczenia
i monitorowania terapii/profilaktyki, koszty dodatkowych substancji czynnych podawanych

w skojarzeniu z dang technologig,

e dochodéw TUZ, rozumianych jako réznica miedzy przychodami i kosztami na ubezpieczeniowe

Swiadczenia rzeczowe.

Obliczenia przeprowadzono dla populacji ubezpieczonych wynoszgcej 7 miliondw oséb. Dotgczony

arkusz kalkulacyjny umozliwia modyfikacje liczebnosci populaciji.

8.1.3. METODYKA

Dla kazdej technologii medycznej uwzglednionej w polisie testowe] zdefiniowano kryteria wtgczenia

pacjenta do terapii optacanej przez ubezpieczyciela oraz sprecyzowano zasady udzielania swiadczenia.
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Do ubezpieczenia moze przystgpi¢ osoba dorosta. Ubezpieczenie obejmuje jedynie osobe
ubezpieczajgcg sie, z wyjatkiem technologii dedykowanych wytgcznie dzieciom. W przypadku
technologii przeznaczonych dla dzieci, ubezpieczenie obejmuje dzieci urodzone po przystgpieniu do

ubezpieczenia osoby doroste;j.

Kazda technologia jest finansowana przez TUZ wytgcznie jeden raz po spetnieniu kryteridw przez
ubezpieczajgcego sie. Po zakonczeniu terapii nie mozna zosta¢ do niej ponownie wigczonym.
W przypadku technologii przeznaczonych dla dzieci, TUZ pokrywa koszty leczenia tylko pierwszego
dziecka zakwalifikowanego do terapii — maksymalnie do 18 r.z., jednakze nie dtuzej niz do zgonu osoby

ubezpieczonej.

Technologie medyczne stuzgce do uodporniania, immunizacji lub zapobiegania wystgpieniu jednostki
chorobowej przystugujg osobie ubezpieczajgcej sie nie wczesniej niz po roku od przystgpienia do
ubezpieczenia. Dziecko moze je otrzyma¢ w dowolnym momencie trwania ubezpieczenia.
Ubezpieczony ma prawo wykorzysta¢ wytgcznie jeden raz kazdg z powyzszych TM (w tym koszty

ponoszone tylko na jedno dziecko zostang pokryte przez TUZ).

Sktadke optacang przez ubezpieczonego wyznaczono przy zatozeniu bilansowania sie wptywow

i wydatkéw (TUZ) w horyzoncie czasowym rownym czasowi trwania zycia osoby ubezpieczonej.

Zaréwno w modelu, jak i w rapocie uwzgledniono polise indywidualng. Na podstawie wysokosci

sktadek indywidualnych oraz struktury wiekowej wtgczanej kohorty wyznaczono s$rednig sktadke

przypadajaca na grupeg.

Przyjeto, ze ubezpieczony optaca miesieczng sktadke do konca trwania zycia.

W przypadku oséb ubezpieczonych, u ktorych wystgpi dana jednostka chorobowa, zaprzestanie

ptacenia sktadek zapewniajgcych dostep do wybranej TM nastepuje w okreslonych sytuacjach:
e zgon osoby ubezpieczonej,
e zakonczenie terapii,

e brak spetnienia kryteriow kwalifikacji do terapii oraz brak mozliwosci ich spetnienia

w przysztosci.

Konserwatywnie przyjeto, ze ubezpieczony dalej ptaci sktadke pomniejszong o czes$é (,cegietke”)

odpowiadajgcg danej TM.
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Przychody i wydatki ubezpieczyciela wyznaczono, opracowujgc swoisty model matematyczny

w programie MS Excel.

Systematycznie wyszukane dane wejsciowe do modelu pochodzg z raportdow aktuarialnych oraz
raportéw HTA dostarczonych przez producentdow. Pozostate dane epidemiologiczne okreslono na
podstawie badan odnalezionych w ramach niesystematycznego przeszukania bazy Medline (przez
PubMed), Krajowego Rejestru Nowotworow oraz informacji statystycznych GUS. Dane dotyczgce
dawkowania lekéw oraz czasu trwania terapii uzyskano z charakterystyk produktéw leczniczych oraz
raportéw HTA, a w niektorych przypadkach na podstawie zasad udzielania $wiadczenia w ramach TPZ.
Koszty substancji czynnej iurzadzen medycznych oszacowano na podstawie danych rynkowych
(zaptek) Iub na podstawie wyceny punktowej NFZ. Dodatkowo, w przypadku czesci
technologii,uwzgledniono koszty podania leku, kwalifikacji pacjentow do leczenia oraz monitorowania
terapii, ktore uzyskano z dostarczonych raportéw HTA Ilub opublikowanych dokumentéw

zawierajgcych wycene NFZ.

Uwzglednione w analizie dane, wyszukane w sposdb niesystematyczny, obarczone sg duzo wieksza
niepewnoscig niz w przypadku petnego raportu aktuarialnego i/lub raportu HTA. Ograniczony czas na
przeprowadzenie analizy oraz duza liczba technologii uniemozliwity systematyczne wyszukiwanie

wszystkich danych wejsciowych.

Przychody i wydatki TUZ dla kohorty ubezpieczonych obliczono przy zatozeniu populacji otwarte;.
Poczatkowo ubezpieczeniem objeta jest kohorta 7 mIn oséb o strukturze wiekowej odpowiadajgcej
populacji polskiej (osoby pracujgce w wieku 18-67 lat). W kolejnych latach do ubezpieczenia
przystepuje 50 tys. nowych 0séb rocznie (kohorta o tej samej strukturze wiekowej). Obliczenia zostaty

przeprowadzone w 5-letnim horyzoncie czasowym.

Model pozwala na obliczenia przy uwzglednieniu wspodtczynnika korygujgcego, ktéry zostat
wyznaczony tak, aby wielko$¢ przychodéw TUZ ze sktadek wyrdownywata wielkos¢ wydatkéw TUZ

w analizowanym horyzoncie czasowym (tzn. aby dochéd TUZ nie osiggnat wartosci ujemnej).

W modelu przewidziano mozliwos$¢ wytgczania poszczegdlnych technologii z polisy.

8.1.4. WY NIKI

Oszacowana wysokos$¢ sktadki zalezy od wieku osoby obejmowanej ubezpieczeniem oraz wyboru

technologii medycznych wchodzacych w sktad polisy testowej. Obliczenia przeprowadzono przy
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zatozeniu, ze $rednia masa ciata osoby dorostej wynosi 70 kg, a $rednia powierzchnia ciata 1,7 m2.
Przyjeto zerowg stope dyskontowg i zatozono, ze ubezpieczyciel finansuje jedynie substancje czynna
lub urzadzenie. W obliczeniach uwzgledniono wszystkie rozwazane TM z wylgczeniem szczepionek,
ktére sg specyficznym produktem ,,ubezpieczeniowym”, przy czym rozwazania na ten temat wykraczajg

poza zakres projektu (tzn. wyniki prezentowane ponizej dotyczg polisy, ktéra obejmuje 70 TM).

Sktadka miesieczna, obliczona przy uwzglednieniu w polisie testowej 70 technologii medycznych, dla
osoby w wieku 18 lat wynosi 55 zt, dla osoby w wieku 20 lat: 56 zt, dla 40-latka: 61 zt, dla 50-latka:
69 zt, zas dla osoby w wieku 60 lat: 74 zt.

W przypadku ubezpieczenia kohorty liczgcej 7 min oséb w wieku produkcyjnym od 18. do 67. roku
zycia odpowiadajacej populacji polskiej oséb pracujgcych, przy zatozeniu populacji otwartej, obliczone
przy uwzglednieniu w polisie testowej 70 technologii medycznych, skumulowane wydatki ponoszone
przez TUZ oszacowano na 6,93 mld zt w 5-letnim okresie czasu. Przychody TUZ ksztattujg sie na

poziomie 24,54 mld zt w horyzoncie 5-letnim.

Wyniki dla zaktualizowanej polisy, nieuwzgledniajgcej technologii medycznych obecnie refundowanych
(wariant 1) oraz technologii nierefundowanych i lekéw stosowanych we wskazaniu onkologicznym

(wariant 2) zamieszczono w aneksie.
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9. DYSTRYBUCJA TECHNOLOGII

9.1. CHARAKTER PRODUKTU OFEROWANEGO W RAMACH
FUNDUSZU WALKI Z RAKIEM ORAZ W RAMACH UBEZPIECZEN
KOMPLEMENTARNYCH

AUTORZY radca prawny Pawet Rys, radca prawny Joanna tabuda

Zatozenia poczynione przez autoréw niniejszego raportu opierajg sie na tym, iz zaréwno $wiadczenia
oferowane w ramach ubezpieczen komplementarnych, jak réwniez w ramach Funduszu Walki
z Rakiem, beda obejmowaty zastosowanie najnowoczes$niejszych technologii medycznych w Scisle
okreslonych wskazaniach, nieobjetych koszykiem swiadczen gwarantowanych. Zgodnie z powyzszym,
w ramach proponowanych systemdw pacjentowi ma zosta¢ zapewniony dostep do opieki medyczne;j,
a nie zwrot poniesionych kosztow leczenia lub tez zaptata okreslonej kwoty pienieznej. Zatozenie polega

zatem na dostarczeniu pacjentomi rzeczowych produktow ubezpieczeniowych, a nie finansowych.

Wynika to z faktu iz, udzielenie swiadczenia pienieznego (w okreslonej kwocie) na wypadek
wystgpienia danej jednostki chorobowej nie spetnia celu, dla ktérego miatyby zosta¢ utworzone,
zarowno ubezpieczenia komplementarne, jak i Fundusz Walki z Rakiem. Celem tym jest udostepnienie
pacjentom najnowszych technologii medycznych we wskazaniach spoza koszyka $wiadczen
gwarantowanych. Ponadto, jezeli ubezpieczenia komplementarne oraz Fundusz Walki z Rakiem
miatyby dziata¢ na zasadzie rekompensaty poniesionych przez pacjenta kosztéw, to wéwczas taka
forma zabezpieczenia bytaby mniej korzystna dla pacjenta. Idea tych produktéw ma zaktadaé, iz
pacjent uzyska tatwy i szybki dostep do innowacyjnej technologii medycznej pod opieky specjalistéw.
Pozostawienie natomiast pacjenta z koniecznoscia samodzielnego ubiegania sie o uzyskanie
Swiadczenia najprawdopodobniej spowodowatoby, ze ubezpieczenia komplementarne bytyby mniej

atrakcyjne dla potencjalnych ubezpieczonych, a produkt oferowany wramach Funduszu Walki
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z Rakiem nie przynidéstby zamierzonego efektu. Pacjent moze nie posiadaé wiedzy na temat miejsc,
w ktorych mogtby uzyskac¢ dostep do technologii medycznej lub tez nie mie¢ mozliwosci skorzystania
z niej (np. w wyniku odmowy ze strony podmiotu dystrybuujgcego dang technologie lub tez w zwigzku
z brakiem $rodkdéw pienieznych, ktore pozwolityby mu na uprzednie poniesienie kosztow leczenia). Co
najwazniejsze, pojedynczy pacjent nigdy nie kupitby leku czy wyrobu medycznego indywidualnie w tak

niskiej cenie, po jakiej moze dokona¢ zakupu KTUZ czy FWR.

Wprowadzenie produktu ubezpieczeniowego opierajgcego sie na rekompensacie poniesionych
kosztéw nie pozwala wykorzysta¢ potencjatu ubezpieczyciela, ktéry w takim przypadku nie miatby
wptywu na ceny technologii sprzedawanych przez podmioty oferujgce Swiadczenia. Finansowe
produkty ubezpieczeniowe bytyby wiec znacznie droisze, awzwigzku ztym réwniez samo
ubezpieczenie miatoby znacznie mniejszy zakres (brak wykorzystania efektu skali). Natomiast, jezeli
ubezpieczyciel sam bedzie nabywat Swiadczenia w wiekszych pakietach, bedzie moégt negocjowad
wynagrodzenie, otrzymac rabaty itp. Nabywanie przez ubezpieczyciela swiadczen po nizszych cenach
znajdzie z kolei przetozenie na wysokos$¢ sktadki ubezpieczeniowej lub tez na ilos¢ gwarantowanych
Swiadczen w ramach tej samej sktadki. Majac powyzsze na wzgledzie, przyjeto, ze produkt oferowany
w ramach ubezpieczefh komplementarnych, jak réwniez w ramach Funduszu Walki z Rakiem opierac sie

bedzie o bezposrednia dystrybucje swiadczenia do pacjenta.

W tym miejscu nalezy wskaza¢, ze oile ubezpieczenia komplementarne co do zasady bedg miaty
jednolity charakter prawny (bedg to produkty ubezpieczeniowe), o tyle Swiadczenia oferowane
w ramach Funduszu Walki z Rakiem mogg przybra¢ dwojaka forme. Moze to by¢ produkt o charakterze
zblizonym do ubezpieczern komplementarnych lub tez moze stanowié czes¢ swiadczent oferowanych
w ramach publicznego systemu zabezpieczenia spotecznego. W tym drugim przypadku, Zzrodto
finansowania produktu objetego Funduszem Walki z Rakiem, jak réwniez mechanizmy jego
dystrybucji, bytyby jednak oddzielone od technologii objetych koszykiem $wiadczen gwarantowanych.
lezeli zatem Fundusz Walki z Rakiem zostatby powotany jako jedna z jednostek sektora finanséw
publicznych, wéwczas funkcjonowatby jako cze$¢ publicznego systemu zabezpieczenia spotecznego,
a oferowane produkty bytyby $wiadczeniami finansowanymi z budzetu panstwa. Gdyby natomiast
Swiadczenia objete Funduszem Walki z Rakiem oferowali ubezpieczyciele (z sektora prywatnego lub
publicznego), wowczas produkt ten przyjatby forme ubezpieczenia (prawdopodobnie tak, jak produkt

oferowany w ramach ubezpieczen komplementarnych).
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UBEZPIECZENIA FUNDUSZ WALKI
KOMPLEMENTARNE Z RAKIEM

Ubezpieczenie Swiadczenie

finansowane Ubezpieczenie

z budzetu panstwa

- agencja wykonawcza produkt oferowany przez
- fundusz celowy przedsiebiorce

- paristwowa osoba (paristwowego lub
prawna prywatnego)

RYSUNEK 11. SCHEMAT PPRZEDSTAWIAJACY CHARAKTER PRAWNY PRODUKTOW OFEROWANYCH
W RAMACH UBEZPIECZEN KOMPLEMENETARNYCH ORAZ FUNDUSZU WALKI Z RAKIEM

Zrédto: opracowanie wtasne

Odnoszac sie do ubezpieczeniowego charakteru produktu oferowanego w ramach ubezpieczen
komplementarnych, jak réwniez w ramach Funduszu Walki z Rakiem (w przypadku wybrania tej formy
dziatania funduszu), ogdlna regulacja dotyczaca tego typu produktéw znajduje sie w kodeksie
cywilnym. Majac na uwadze ztozonos¢ problematyki zwigzanej z funkcjonowaniem powyzszych (w tym
dotyczacg zabezpieczenia praw pacjenta), obecny stan prawny jest niewystarczajgcy dla
urzeczywistnienia idei zaproponowanej niniejszym raportem i wymagatby rozwazenia szeregu zmian.
Niemniej jednak, dla zrozumienia charakteru prawnego, zaréwno ubezpieczern komplementarnych, jak
rowniez ubezpieczenia oferowanego w ramach Funduszu Walki z Rakiem, warto przyblizycé

obowigzujgce przepisy prawa z zakresu tematyki ubezpieczeniowej.

Zgodnie z dyspozycjg art. 805 kodeksu cywilnego, przez umowe ubezpieczenia zaktad ubezpieczen
zobowigzuje sie spetni¢ okreslone swiadczenie w razie zajscia przewidzianego w umowie wypadku,
a ubezpieczajacy zobowiazuje sie zaptaci¢ ustalong skfadke. Swiadczenie ubezpieczyciela polega

w szczegdlnosci na zaptacie:

e przy ubezpieczeniu majgtkowym — okres$lonego odszkodowania za szkode powstatg wskutek

przewidzianego w umowie wypadku,

e przy ubezpieczeniu osobowym — umdwionej sumy pienieznej, renty lub innego swiadczenia

w razie zajscia przewidzianego w umowie wypadku w zyciu osoby ubezpieczone;j.
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Do elementdéw przedmiotowo istotnych umowy ubezpieczenia nalezy z jednej strony zobowigzanie do
zapewnienia konkretnego $wiadczenia przez ubezpieczyciela, w razie zajscia okreslonego w umowie
wypadku, z drugiej zas strony zobowigzanie do zaptaty sktadki przez ubezpieczajgcego. Stronami
stosunku ubezpieczeniowego, w przypadku ubezpieczen komplementarnych oraz Funduszu Walki

z Rakiem bytyby nastepujgce podmioty:

1. ubezpieczajacy — osoba, ktdra zawiera umowe z ubezpieczycielem i jest zobowigzana do
zaptaty sktadek; w przypadku FWR bytby to Skarb Panstwa, natomiast w przypadku
ubezpieczenn komplementarnych, osoba prywatna bedgca albo potencjalnym pacjentem, albo

0sobg, ktora zawiera umowe na rzecz potencjalnego pacjenta,

2. ubezpieczyciel — podmiot oferujgcy ubezpieczenia (zaktad ubezpieczeniowy),

3. ubezpieczony — osoba, ktérej zagraza dane zdarzenie losowe (wystgpienie okreslonego

wskazania w zakresie choroby nowotworowej), a wiec osoba prywatna - potencjalny pacjent,

4. uposazony — osoba uprawniona do odbioru S$wiadczenia, awiec osoba prywatna -

(potencjalny pacjent).

Jedng ze stron umowy ubezpieczenia moze by¢ wytgcznie podmiot wskazany przez ustawe, spetniajgcy
okreslone wymagania, a wiec ubezpieczyciel prowadzacy dziatalnosé ubezpieczeniowy. W tym zakresie
niezbedne jest odwotanie sie do ustawy z dnia 22 maja 2004 roku o dziatalnosci ubezpieczeniowej.
Zgodnie zzapisami ustawy, dziatalnos¢ ubezpieczeniowa polega na wykonywaniu czynnosci
ubezpieczeniowych zwigzanych z oferowaniem i udzielaniem ochrony na wypadek ryzyka wystgpienia
skutkéw zdarzen losowych. W przypadku ubezpieczern komplementarnych oraz ubezpieczen objetych
Funduszem Walki z Rakiem, zdarzeniem losowym bytoby wystgpienie danego wskazania (okreslonej
choroby u okreslonego pacjenta), co zobowigzywatoby ubezpieczyciela do zapewnienia Swiadczen
opieki zdrowotnej na rzecz ubezpieczonego, zwigzanych z profilaktyka lub terapig nastepstw choroby.
Ubezpieczenie komplementarne, jak réwniez ubezpieczenie oferowane w ramach Funduszu Walki
z Rakiem, bytoby w takiej sytuacji produktem ubezpieczeniowym w rozumieniu art. 805 i nast. Kodeksu

cywilnego.

Obowigzujace ustawodawstwo nie przewiduje odrebnej regulacji dla dziatania dodatkowych
ubezpieczen zdrowotnych, co zuwagi na ich specyfike oraz koniecznos$¢ zapewnienia ochrony
pacjentom bytoby pozgdane. Powyzsze wynika rowniez z koniecznosci uregulowania wspotpracy

w zakresie $wiadczenia ustug medycznych, do ktérych pacjent uprawniony bedzie na podstawie
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ubezpieczenia komplementarnego oraz ubezpieczenia objetego Funduszem Walki z Rakiem, przez
Swiadczeniodawcédw majgcych jednoczesnie kontrakty z NFZ oraz Swiadczeniodawcow prywatnych.
Ubezpieczyciel bedzie musiat nawigzaé¢ wspdtprace z w/w $wiadczeniodawcami, tak aby zapewnié
ubezpieczonym dostep do gwarantowanych technologii medycznych. Wprowadzenie odpowiednich
ram prawnych umozliwi réwniez rozwdj instytucjonalny prywatnego sektora finansowania ochrony

zdrowia w Polsce?.

Uregulowanie rynku ubezpieczert komplementarnych i ubezpieczern obejmujgcych Fundusz Walki
z Rakiem moze wymagac okreslenia zakresu oraz cech ubezpieczenia komplementarnego, okreslenia
warunkow wspodtpracy ptatnikéw prywatnych (ubezpieczycieli) ze Swiadczeniodawcami posiadajgcymi
kontrakty z ptatnikiem publicznym, a takze okreslenia minimalnych wymagan, jakie powinny spetniaé
umowy dodatkowych ubezpieczen zdrowotnych, wtym Ogdlnych Warunkéw Umodw. Reasumujac,
rynek ubezpieczen komplementarnych, jak réwniez rynek ubezpieczen oferowanych w ramach
Funduszu Walki z Rakiem moze wymagaé¢ wprowadzenia regulacji, ktére beda odpowiadaty
rzeczywistosci rynkowej i beda uwzgledniaty wszystkich interesariuszy systemu ochrony zdrowia.
Pomimo obowigzujgcych przepiséw dotyczacych dziatalnosci ubezpieczeniowe], regulacje te nie
oddajg w petni istoty izatozenn funkcjonowania w Polsce ubezpieczern komplementarnych oraz nie
odnoszg sie do Funduszu Walki z Rakiem. Co wiecej, ani Konstytucja, ani dotychczasowe orzecznictwo
Trybunatu Konstytucyjnego nie nakfadajg obowigzku publicznego finansowania S$wiadczen
zdrowotnych w Polsce. Jezeli natomiast $wiadczenia majg by¢ finansowane ze srodkéw publicznych,
muszg one spetnia¢ cechy réwnosci i dostepnosci Swiadczen, niezaleznie od sytuacji materialnej

obywateli.

Nalezy podkresli¢, ze oferowane w ramach ubezpieczern komplementarnych, jak réwniez w ramach
Funduszu Walki z Rakiem produkty beda odrebne od oferowanych obecnie abonamentow
medycznych, klasyfikowanych jako ubezpieczenia suplementarne. Abonamenty zdrowotne w Polsce
dotyczg swiadczen objetych koszykiem swiadczen gwarantowanych, tym samym ich zakres odrdznia je
od ubezpieczen stanowigcych przedmiot niniejszego raportu. Produkt okreslany jako ubezpieczenie
suplementarne z formalnego punktu widzenia ubezpieczeniem nie jest. Opiera sie on na systemie
przedptaty za ustugi $wiadczone przez podmiot je oferujgcy, a opieka zdrowotna dostarczana na jego
podstawie ogranicza sie tylko iwytgcznie do wysokosci wptaconych przez beneficjenta Srodkéw
pienieznych. Wobec braku objecia abonamentéw medycznych ustawg o dziatalnosci

ubezpieczeniowej, nie podlegaja one regulacji panstwowej tam wskazanej. Wskutek powyzszego,

4 prywatne Ubezpieczenia Zdrowotne w Polce, Zatozenia proponowanej regulacji na tle rozwigzan innych panstw, Ministerstwo Zdrowia
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podmiotem oferujgcym abonamenty medyczne moze by¢ kazdy (w przeciwienstwie do
ubezpieczycieli, ktérzy musza dziata¢ w formie spdétki akcyjnej lub towarzystwa ubezpieczen

wzajemnych), a jego dziatalnos¢ nie podlega nadzorowi Komisji Nadzoru Finansowego.

9.2. OGOLNE INFORMACJE NA TEMAT DYSTRYBUCJI TECHNOLOGII
LEKOWYCH ORAZ TECHNOLOGII NIELEKOWYCH W PRAWIE
POLSKIM

AUTOR dr n. med. Waldemar Wierzba

Dostep do technologii stosowanych w opiece zdrowotnej zalezy od wielu czynnikéw i w zaleznosci od
tego, czy mamy do czynienia z technologig lekowg czy nielekowg wystepujg réznice, ktére zostang

w pewnym uproszczeniu (ze wzgledu na ztozonos¢ problemu) omdwione w niniejszym opracowaniu.

W trakcie omawiania technologii lekowych przedstawiono kanaty dystrybucji produktéw leczniczych.
W przypadku technologii nielekowych omoéwiono zasady wprowadzania do obrotu i dystrybucji
wyrobéw medycznych oraz pokrétce innych technologii nielekowych nie bedacych pojedynczymi
wyrobami medycznymi (w tym przypadku wtasciwszym terminem wydaje sie by¢ ,dyfuzja” lub

»~implementacja” technologii nielekowej w Polsce).

Produkty lecznicze i wyroby medyczne to towary, ktére podlegajg zasadom jednolitego rynku,
w zwigzku z czym UE posiada kompetencje dotyczgce udzielania na nie pozwolen zgodnie
z procedurami oceny i nadzoru. Z uwagi na ochrone zdrowia publicznego, nowe produkty lecznicze
stosowane u ludzi przed wprowadzeniem do obrotu muszg otrzymac pozwolenie wydawane zgodnie
z procedurg scentralizowang, przeprowadzang przez Europejskg Agencje Lekéw (EMA), lub zgodnie
z procedurg zdecentralizowang, przeprowadzang przez agencje krajowe, w Polsce — Urzad Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (URPLWMIPB).

Podstawowym aktem prawnym jest Ustawa Prawo Farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 poz.

1381 z pdzn. zm.).

Jakos¢ dystrybucji reguluje w Polsce rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 marca 2015 roku

w sprawie wymagan Dobrej Praktyki Dystrybucyjnej (Dz.U. nr 0, poz. 381).

Dopuszczenie wyrobéw medycznych do obrotu jest obwarowane szczegdtowymi ramami

regulacyjnymi, ktorych spetnienie weryfikujg organizacje sektora prywatnego zwane ,jednostkami
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notyfikowanymi”. Podstawowym aktem prawnym jest ustawa o wyrobach medycznych (Dz.U. nr 107,

poz. 697).

Inne technologie nielekowe wprowadzane sg m.in. na podstawie zarzagdzen Ministra Zdrowia i Prezesa

Narodowego Funduszu Zdrowia, po opinii Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

9.2.1. DYSTRYBUCJA TECHNOLOGII LEKOWYCH W POLSCE

Dystrybucja technologii lekowych oznacza proces przemieszczania lekdw od momentu wytworzenia do
koncowych nabywcow (pacjentéw, jednostki opieki zdrowotnej) i obejmuje dwa zasadnicze obszary:

kanaty dystrybucji i logistyke, czyli fizyczne przemieszczanie produktow.

Zasadniczo stosowane sg dwa sposoby dystrybucji na polskim rynku:

e dystrybucja bezposrednia, w ktdrej producent na wtasny koszt wykonuje i kontroluje wszystkie
czynnosci zwigzane z dostarczaniem farmaceutykow ostatecznemu nabywcy — stosowana jest

przy dystrybucji lekdw nowej generacji oraz pozostatych lekarstw,

e dystrybucja posrednia, w ktorej poszczegdlni wyspecjalizowani posrednicy przejmujg na siebie

obowigzki przesuwania towaréw do finalnego nabywcy.

Na przebieg dystrybucji istotny wptyw ma producent. Firma farmaceutyczna prowadzi réwniez
sprzedaz produktéw farmaceutycznych z pominieciem posrednikow (hurtowni) i bezposrednio dociera
do punktu detalicznego. Nie oznacza to jednak rezygnacji ze sprzedazy we wspdtpracy z posrednikami,
gdyz mozliwe jest stosowanie jednoczesnie wielu kanatéw dystrybucji. Poszczegdini posrednicy
rowniez stosujg odrebne instrumenty promocji w relacjach miedzy sobg. Najczesciej relacje te sg
nawigzywane dzieki kontaktom przedstawicieli handlowych (medycznych) w poszczegdlnych

szczeblach kanatu dystrybucji.

Dystrybucja bezposrednia

Jedng z tendencji widocznych na rynku farmaceutycznym, zarowno w Polsce, jak iza granicg, jest
wzrost zainteresowania dystrybucjg bezposrednia (ang. Direct to Pharmacy), ktora jest alternatywg dla

tradycyjnego modelu hurtowego.

Podstawowg réznicg miedzy tradycyjnym modelem hurtowym a dystrybucjg bezposrednig jest kwestia
wtasnosci produktow leczniczych oraz zwigzana z nig odpowiedzialno$é¢ za realizacje procesu

dystrybucji. W pierwszym przypadku prawo witasnosci farmaceutykow przechodzi na hurtownie, ktéra
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od momentu zakupu lekéw odpowiada za ich magazynowanie i transport oraz, co najwazniejsze,
rozporzadza nimi we wtasnym imieniu. W drugim modelu podmiot zajmujacy sie obstugg dystrybucji
bezposredniej wspotdzieli z wytwodrcg odpowiedzialno$é prawng i operacyjng za leki, podczas gdy ich
wiascicielem (tym samym decydentem w kwestiach warunkéw handlowych) w catym kanale

dystrybucji pozostaje wytworca.

Dystrybucja posrednia

Poszczegdlne kanaty dystrybucji rdznig sie liczbg posrednikdw znajdujgcych sie na drodze
przemieszczania produktu z firmy farmaceutycznej do finalnego nabywcy. Najkrotszy kanat dystrybucji
na rynku to bezposrednia sprzedaz lekdw przez wytwdrce ostatecznemu nabywcy. Wystepuje on

rzadko i w praktyce dotyczy wytgcznie internetowej sprzedazy produktéw leczniczych.

Kanat dystrybucji produktow leczniczych obejmujacy wytacznie jednego posrednika wystepuje
w przypadku dostarczania przez producentéw rézinego rodzaju lekédw bezposrednio do aptek

szpitalnych, a za ich pomocg konkretnym pacjentom.

Rozbudowane kanaty dystrybucji mogg zawiera¢ ogniwa przedhurtu (np. sktady celne lekéw), hurtu
instytucjonalnego (zaréwno miedzynarodowe, jak i lokalne hurtownie), posrednikow sprzedazy lekéw
(tzw. vansellerow), jak rowniez placowki sprzedazy detalicznej (apteki, punkty apteczne, sklepy
spozywcze, kioski, stacje benzynowe, itp.). Warto zauwazyé, iz w przypadku produktow leczniczych
wydawanych na recepte, dodatkowym ogniwem kanatu dystrybucji jest lekarz — decydujgcy o wyborze

konkretnej marki produktu leczniczego.

Modelowanie kanatéw dystrybucji oraz innych proceséw logistycznych w przedsiebiorstwie ma duzy
wptyw na postrzeganie oferowanych produktéw, a takze uzyskiwanie dobrej pozycji na rynku.
Realizacja szybkiej i efektywnej dystrybucji mozliwa jest do osiggniecia tylko iwytgcznie przy
wykorzystaniu odpowiednich strategii i odpowiednich posrednikéw biorgcych udziat w procesie
dostarczania klientowi wyrobu medycznego. Dla uzyskania dobrej pozycji przedsiebiorstwa na

wymagajacym rynku istotne znaczenie majg rowniez czynnosci logistyczne zwigzane z dziatalnoscia

firmy.

Specyfika dystrybucji na rynku produktéw leczniczych powoduje, ze zapotrzebowanie pojedynczego
konsumenta (pacjenta) w danym momencie jest niekiedy minimalne w stosunku do standardowej
wielkosci partii dostaw, producent natomiast zainteresowany jest zbywaniem jednorazowo duzych

partii. Istotna rozbieznos¢ powstaje réwniez miedzy profilem asortymentowym produkcji firmy
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farmaceutycznej a oczekiwaniami pacjentéw uwarunkowanymi trudng do przewidzenia jednostka
chorobowsg. Zapotrzebowanie na leki powstaje, niekiedy bardzo gwattownie i w réznych miejscach
trudnych do przewidzenia. Wobec powyzszego, szczegdlnego znaczenia nabiera system dostaw
natychmiastowych (ang. just in time) oraz system dostaw do miejsc, w ktérych pojawia sie popyt na

dany lek.

Hurt farmaceutyczny

Obrot hurtowy w Polsce prowadzg hurtownie farmaceutyczne, sktady celne oraz sktady
konsygnacyjne. Zasadniczg funkcjg hurtu farmaceutycznego jest dostarczanie produktéw leczniczych
od producentow do placéwek zajmujgcych sie obrotem detalicznym. Dziatanie hurtowni
farmaceutycznych mozna podzieli¢ na trzy etapy:

1. przyjecie lekow do magazynu,

2. sktadowanie lekéw,

3. dostarczanie lekéw odbiorcom finalnym.

Rola hurtu farmaceutycznego w obrocie produktami leczniczymi jest niezwykle istotna. Potwierdza to
fakt znacznej liczby hurtowni istniejgcych w Polsce oraz zjawisko tworzenia nowego ogniwa obrotu
produktami leczniczymi: przedhurtu oraz péthurtu. Przedhurt organizowany jest m. in. przez
producentow lekdow w celu ominiecia hurtu instytucjonalnego, natomiast péthurt jest posrednikiem,
ktory pojawia sie czesto miedzy tradycyjng hurtownig petnigcg wszystkie funkcje handlowe a aptekg

lub innymi odbiorcami detalicznymi.

Istniejg dwa zasadnicze kryteria kwalifikacji hurtu farmaceutycznego:

1. ze wzgledu na zakres przestrzenny dziatania,

2. na podstawie zakresu asortymentu.

Ze wzgledu na cechy geograficzne, wyrdzni¢ mozna:

1. hurtownie o zasiegu regionalnym, funkcjonujgce na okreslonym terenie,

2. hurtownie o zasiegu ogdlnokrajowym, posiadajgce swoje oddziaty w catej Polsce, prowadzace

podobng polityke sprzedazy,

3. hurtownie o zasiegu miedzynarodowym, posiadajgce swoje oddziaty w wielu krajach.

Ze wzgledu na zakres asortymentu, wyrdzni¢ mozna:
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1. hurtownie peftnoasortymentowe — posiadajgce zaréwno szeroki, jak igteboki asortyment
produktéw leczniczych, co stanowi dla aptek istotng wartos$é dodang,

2. hurtownie zajmujgce sie obrotem lekami konkretnych producentéw,

3. hurtownie posiadajgce jedynie wybrane formy technologii medycznych, np. masci czy tabletki,

4. hurtownie zajmujgce sie wytacznie obrotem produktami leczniczymi dostepnymi bez recepty
(ang. over-the-counter, OTC),

5. hurtownie prowadzgce wytgcznie sprzedaz materiatdw medycznych, srodkéw opatrunkowych

czy materiatow stomatologicznych.

Po przyjeciu lekéw od producenta, hurtownie majg obowigzek przechowywaé produkty lecznicze
w warunkach okreslonych przez producenta. Dodatkowo, warto mie¢ na uwadze odpowiednie
gospodarowanie zapasami produktéw leczniczych, uwzgledniajgce sprzedaz sezonows lekdw, ciggtosé

zapasow, mozliwos$¢ zmian odptatnosci (np. przesuniecia na listach refundacyjnych).

Przyjecie zamdwienia na produkty lecznicze od podmiotéw zewnetrznych moze odbywac sie poprzez
telemarketing (state kontakty z okreslonymi klientami) lub dzieki przedstawicielom handlowym,

utrzymujgcym bezposrednie kontakty z wtascicielami aptek.

Dostarczanie lekéw do podmiotdéw zamawiajgcych moze odbywac sie metoda just in time lub poprzez
z gbry ustalony termin. Zamodwienia sktadane przez apteke szpitalng realizowane sg zazwyczaj

natychmiastowo.

9.2.2. MEDYCZNE TECHNOLOGIE NIELEKOWE

9.2.2.1.  Wprowadzenie do obrotu i dystrybucja wyrobéw medycznych w Polsce

Przez wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego nalezy rozumie¢ udostepnienie przez wytwaorce,
dostawce lub autoryzowanego przedstawiciela, za odptatg albo nieodptatnie, po raz pierwszy, wyrobu

fabrycznie nowego lub catkowicie odtworzonego, w celu uzywania lub dystrybucji.

Wprowadzenie do uzywania to pierwsze udostepnienie uzytkownikowi wyrobu, w celu uzywania

zgodnie z przewidzianym zastosowaniem.

Podmiotami upowaznionymi do wprowadzenia do obrotu i do uzywania wyrobdéw medycznych sa:
wytworca, jego autoryzowany przedstawiciel, importer, dystrybutor i podmiot odpowiedzialny za

wprowadzenie do obrotu wyrobu medycznego.
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Podstawowym aktem prawnym, regulujgcym zasady wprowadzenia do obrotu i dystrybucji wyrobow
medycznych w Polsce jest ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych (Dz. U. nr 107,

poz. 697).

Ustawa okresdla:

1. zasady wprowadzania do obrotu i do uzywania wyrobéw medycznych,

2. zasady sprawowania nadzoru nad wytwarzaniem i wprowadzaniem do obrotu i uzywania,
3. zasady nadzoru nad wyrobami juz wprowadzonymi,

4. klasyfikacje wyrobéw medycznych i ich wyposazenia,

5. zasady przekazywania wyrobu do oceny dziatania,

6. zasady dokonania oceny klinicznej,

7. wymagania zasadnicze,

8. procedury oceny zgodnosci wyrobow,

9. obowigzki importerdéw i dystrybutordw,

10. zasady uzywania i utrzymywania wyroboéw,

11. zasady dokonywania zgtoszen i powiadomien.

Ustawa o wyrobach medycznych zaimplementowata ponizsze akty prawne, bedace filarem w zakresie

prawa UE, okreslajgcym zasady wprowadzenia do obrotu oraz uzywania wyrobéw medycznych:
1. Dyrektywa Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca 1990 roku w sprawie zblizenia ustawodawstw
Panstw Cztonkowskich odnoszgcych sie do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania,
2. Dyrektywa Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 roku dotyczaca wyrobdw medycznych,

3. Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 roku

w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnostyki in vitro.

Wdrozone przez ustawe dyrektywy medyczne majg na celu uregulowanie zasad postepowania
z wyrobami medycznymi, tak aby zapewni¢ ich bezpieczenstwo, spetnianie funkcji i skutecznosé, jak

rowniez ochrone zdrowia i niezbedne zabezpieczenia pacjentéw, uzytkownikéw i innych oséb.

Obowigzek oceny, czy dany wyréb podlega jednej z dyrektyw, lezy w kompetencjach wytworcy.
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Do obrotu i uzywania moga by¢ wprowadzone wyroby medyczne spetniajgce nastepujgce wymagania:

e spetniajg tzw. wymagania zasadnicze w zakresie projektowania, wytwarzania, opakowania oraz

oznakowania tych wyroboéw, a takze informacji dostarczonej przez wytworce,

e wystawiono dla nich deklaracje zgodnosci, czyli os$wiadczenie wytwodrcy lub jego
autoryzowanego przedstawiciela, stwierdzajgce, ze wyrdb jest zgodny z wymaganiami

zasadniczymi,

e sg oznakowane znakiem CE.

Po przeprowadzeniu odpowiednich badan, potwierdzajgcych spetnienie wymagan zasadniczych, wyrdb
opatruje sie znakiem CE. Jezeli ocena zgodnosci byta przeprowadzana z udziatem jednostki
notyfikowanej, to obok znaku CE nalezy umiesci¢ numer tej jednostki. Znak CE powinien by¢ widoczny,
czytelny inieusuwalny. Powinien znajdowac sie takze w instrukcji uzywania wyrobu oraz na

opakowaniu handlowym wyrobu.

Znakiem CE nie oznakowuje sie wyrobu wykonanego na zamowienie, do badan klinicznych, czy do

oceny dziatania.

9.2.2.2.  Dyfuzja nowych technologii nielekowych w opiece zdrowotnej

Nowe i innowacyjne technologie wymagajg czasu, aby staé sie powszechnie stosowanymi przez
Swiadczeniodawcéw. Niektére podmioty wdrazajg nowe technologie szybciej, inni wolniej, jeszcze inni
wcale. Wprowadzanie nowych technologii na rynek ochrony zdrowia funkcjonuje na dwdch
podstawowych zasadach: zasadzie zysku izasadzie kanatdow informacji. Zasada zysku zaktada, ze po
wdrozeniu nowej technologii osiggniete zostang wieksze przychody poprzez poprawe jakosci leczenia

i satysfakcje pacjenta, ale takze poprzez wzrost prestizu w Srodowisku.

Zasada kanatéw informacji opiera sie na informacyjnych efektach zewnetrznych torujgc droge dla
nowej technologii kanatami informacyjnymi w ramach publikacji, seminariéw itp., zyskujgc prestiz
innowatora. Tym samym obniza sie koszt przyjecia danej technologii przez innych lekarzy czy inne

osrodki.

Rozwojowi nowych technologii najbardziej sprzyjajag zachety finansowe, natomiast najwiekszym
zahamowaniem sg state restrykcyjne stawki za $wiadczenia zdrowotne, ktére majac w zatozeniu
ograniczanie nadmiernych wydatkéw, hamujg postep technologiczny, prowadzgcy do poprawy jakosci

leczenia i moze prowadzi¢ do obnizenia kosztéw.
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Warto doda¢, iz nie ma najmniejszych przeszkdd, aby Towarzystwo Ubezpieczert Komplementarnych, jak
i Fundusz Walki z Rakiem mogto dostarcza¢ swiadczen spoza koszyka gwarantowanego przez wszystkie
publiczne i prywatne podmioty dziatajgce na rynku, w szczegdlnosci te ktére majg wolne moce
przerobowe, co zostanie uszczegdtowione w ust. 3 niniejszego podrozdziatu. Jest to zgodne

z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej i pozgdane.

9.3. SPRZET ORAZ ZAPLECZE SZPITALI - FUNKCJONOWANIE
W RAMACH FUNDUSZU WALKI Z RAKIEM ORAZ UBEZPIECZEN
KOMPLEMENTARNYCH A REGULACJA W PRAWIE POLSKIM
ORAZ PRAWIE UE

AUTORZY dr n. med. Waldemar Wierzba, radca prawny Pawet Rys,
radca prawny Joanna tabuda

Poczynione w niniejszym raporcie zatozenia dotyczgce funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem,
a posrednio rowniez dotyczgce wprowadzenia na rynek polski ubezpieczern komplementarnych bedg
mogty zostac zrealizowane wytgcznie wtedy, gdy zapewnig pacjentom realny dostep do innowacyjnych
technologii medycznych. Wobec powyzszego, pojawia sie pytanie o mozliwos¢ wykorzystania przez
podmioty prowadzgce Fundusz Walki z Rakiem oraz ubezpieczenia komplementarne sprzetu oraz

zaplecza szpitali publicznych, w tym réwniez finansowanego ze srodkow Unii Europejskie;.

W Polsce, w pordownaniu z innymi krajami OECD, sredni poziom nasycenia zaawansowang aparaturg
jest nadal niski, pomimo, iz w ostatnim czasie wzrosta liczba np. tomograféow komputerowych oraz
rezonanséw magnetycznych przypadajgcych na milion mieszkancéw (wynosi ona obecnie
odpowiednio 13,5 i 4,8). Dla poréwniania, $rednia krajow cztonkowskich OECD dla tych urzadzen to

odpowiednio 23,2 oraz 13,3. Dysproporcje obrazuje ponizszy wykres.
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WYKRES 10. DYSPROPORCJA W LICZBIE SPRZETU MEDYCZNEGO POMIEDZY KRAJAMI OECD A POLSKA

Problem stanowi nie tyle mate nasycenie szpitali sprzetem, co dokonywanie jego zakupu bez
wtasciwego rozpoznania - zaréwno zapotrzebowania i mozliwosci danej placéwki, jak rowniez potrzeb
zdrowotnych w poszczegdlnych regionach kraju. Pomimo zaopatrzenia placowek medycznych
W nowoczesny sprzet oraz widocznego zapotrzebowania pacjentdw na dany sprzet, czestokro¢ nie jest
on wykorzystywany nawet w potowie swoich mozliwosci. Warto wskaza¢, iz powyzszy problem mozna
by rozwigzaé albo poprzez zwiekszenie finansowania przez NFZ Swiadczen wykonywanych na danym
sprzecie, albo poprzez umozliwienie korzystania zniego na rzecz pacjentow, takze w celach
komercyjnych. Niestety zwiekszenie finansowania $wiadczen nie jest mozliwe ze wzgledu na deficyt

Srodkdw przeznaczonych do rozdysponowania przez NFZ.

9.3.1. SPRZET ORAZ ZAPLECZE PLACOWEK MEDYCZNYCH NIE
FINANSOWANE ZE SRODKOW UNII EUROPEJSKIEJ

W zakresie ,wykorzystania” sprzetu, zaplecza oraz personelu zaktadéw opieki zdrowotne] do
Swiadczenia ustug optacanych w ramach ubezpieczern komplementarnych oraz Funduszu Walki
z Rakiem, nalezy wskazaé, iz (poza sprzetem izapleczem zakupionym ze $rodkdéw Unii Europejskiej,
o czym bedzie mowa pdzniej) co do zasady istnieje taka mozliwos¢. Jezeli chodzi o zaktady opieki
zdrowotnej przeksztatcone w spétki kapitatowe, w ktdrych wspdlnikami (akcjonariuszami) pozostajg
nadal jednostki sektora finanséw publicznych (np. samorzady), to mogg one prowadzi¢ dziatalnos¢
gospodarczg, atym samym S$wiadczy¢ odptatng opieke zdrowotng réwniez pacjentom objetym

ubezpieczeniami komplementarnymi i Funduszem Walki z Rakiem.
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W odniesieniu natomiast do samodzielnych publicznych zaktaddéw opieki zdrowotnej (SPZOZ-6w),

mogg one, zgodnie z dyspozycjg art. 55 ustawy o dziatalnosci leczniczej, uzyskiwac srodki finansowe:

1. z odptatnej dziatalnosci leczniczej, chyba ze przepisy odrebne stanowig inaczej,

2. z wydzielonej dziatalnosci innej niz wymieniona w pkt 1, jezeli statut przewiduje prowadzenie

takiej dziatalnosci,
a) z odsetek od lokat,

3. zdarowizn, zapiséw, spadkéw oraz ofiarnosci publicznej, takze pochodzenia zagranicznego.

Umowy dotyczgce odptatnych $wiadczen zdrowotnych, o ktérych mowa w pkt 1 powyzej, mogg byc
rowniez zawierane przez zaktad ubezpieczen dziatajgcy na podstawie ustawy z dnia 22 maja 2003 r.

o dziatalnosci ubezpieczeniowej (Dz. U. z 2013 r. poz. 950, z pdzn. zm.).

Majac na uwadze powyzsze, jak rowniez fakt, iz brak jest w obowigzujgcym prawodawstwie przepisu
wprost zakazujgcego pacjentom ptacenia za swiadczenia zdrowotne inne niz zakontraktowane przez
NFZ, SPZOZ-y réwniez mogg $wiadczy¢ odptatnie ustugi z zakresu opieki zdrowotnej. Warto w tym
miejscu przytoczy¢ uchwate Sadu Najwyzszego z dnia 11 maja 2005 roku, Il CZP 11/05, z ktérej
wynika, ze SPZ0Z moze samodzielnie uczestniczy¢ w obrocie gospodarczym. Swobodne uczestnictwo
w obrocie gospodarczym nie moze polega¢ na wytgczeniu z tej swobody podstawowego zakresu
statutowej dziatalnosci ZOZ-u, jaka jest udzielanie swiadczen zdrowotnych. Co wiecej, w tak trudnych
pod wzgledem zakresu finansowania przez publicznego ptatnika czasach, mozliwo$¢ uzyskania
dodatkowych $rodkéw finansowych pochodzacych ze sprzedazy nadwyzek produkcyjnych w zakresie
Swiadczen zdrowotnych bedgcych w swobodnej dyspozycji SPZOZ-6w, korzystanie przez nie
z ustawowych mozliwosci - wskazuje na dazenie przez nie do racjonalizacji dziatalnosci na podstawie
rachunku ekonomicznego. Zgodnie z dyspozycjg zawartg w art. 52 ustawy o dziatalnosci publicznej,
SPZ0Z pokrywa z posiadanych $rodkow i uzyskiwanych przychoddow koszty dziatalnosci ireguluje
zobowigzania. Zatem, jezeli SPZOZ moze tak zorganizowac swojg dziatalnos¢, ze bedzie swobodnie
dysponowat personelem medycznym, pomieszczeniami, sprzetem i aparaturg medyczng, to moze on
realizowac zakres Swiadczen opieki zdrowotnej, jaki zostat u niego zakontraktowany przez publicznego
pfatnika, jak rowniez bedzie miat mozliwos¢ zrealizowania umowy zawartej z zaktadem
ubezpieczeniowym*!. Samodzielne Publiczne Zaktady Opieki Zdrowotnej, oprécz $rodkéw finansowych
pochodzacych ze Srodkéw publicznych, mogg zatem uzyskiwaé¢ dochody zinnej dziatalnosci (nalezy

pamietaé, ze statut SPZOZ-u powinien dopuszczaé¢ prowadzenie takiej wydzielonej dziatalnosci), w tym

41 Maciej Dercz, Komentarz do art.55 ustawy o dziatalnosci leczniczej
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z odptatnego $wiadczenia opieki zdrowotnej wramach umowy z ubezpieczycielami oferujgcymi

ubezpieczenia komplementarne.

9.3.2. SPRZET ORAZ ZAPLECZE PLACOWEK MEDYCZNYCH FINANSOWANE ZE
SRODKOW UNII EUROPEJSKIEJ

W odniesieniu do wykorzystania sprzetu zakupionego ze srodkéw unijnych do diagnostyki i leczenia
komercyjnego, nalezy wskazaé, iz powyzsze moze okazac sie problematyczne, chociazby w kontekscie
zakwestionowania przez kontroleréw Najwyzszej lzby Kontroli faktu pobierania w szesciu zaktadach
medycznych optaty za badania wykonywane na danym sprzecie, ze wzgledu na naruszenie

postanowierd umoéw dotyczacych dofinansowania®?.

Zgodnie z art. 107 ust. 1 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, z zastrzezeniem wyjgtkéw, kazda
pomoc udzielana przez panstwo cztonkowskie lub ze Zrédet panstwowych w jakiejkolwiek formie,
ktéra narusza lub grozi naruszeniem konkurencji przez uprzywilejowanie niektérych przedsiebiorstw
lub produkcji niektérych towardw, jest niezgodna z zasadami wspdlnego rynku w zakresie, w jakim
wptywa ona negatywnie na wymiane handlowg pomiedzy panstwami cztonkowskimi. Zgodnie
z orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwos$ci, wykonywanie ustug medycznych
kwalifikowane jest jako dziatalno$¢ gospodarcza, niezaleznie od tego, czy koszty swiadczonych ustug
pokrywane sg bezposrednio przez pacjentdow, czy tez przez witadze publiczne badz fundusze
zdrowotne. W zwigzku z powyzszym, na gruncie prawa wspolnotowego, zaréwno publiczne, jak
i niepubliczne zaktady opieki zdrowotnej traktowane sg jak podmioty prowadzgce dziatalnosé
gospodarczg, a tym samym, co do zasady, podlegajg przepisom o pomocy publicznej. Niemniej jednak
przyjmuje sie, ze wsparcie ze S$rodkéw publicznych zaktadow opieki zdrowotnej w zakresie
wykonywania ustug w ramach gwarantowanych przez panstwo $wiadczen zdrowotnych (np. w ramach
kontraktu z NFZ) nie ma negatywnego wplywu na wymiane handlowg miedzy panstwami

cztonkowskimi, tym samym nie stanowi niezgodnej z prawem pomocy publicznej®.

W zwigzku z powyzszym, wsparcie w ramach projektow unijnych na sfinansowanie sprzetu oraz
zaplecza placéwek medycznych skierowane zostato do publicznych i niepublicznych zaktadow opieki
zdrowotnej udzielajgcych $wiadczen w ramach publicznego systemu ochrony zdrowia. W ramach

finansowania uzyskanego ze s$rodkdéw unijnych, placéwki medyczne zostaty zobowigzane do

42 KZD-4101-03/2012 Nr ewid. 3/2013/P12123/KZD

4 Odpowied? sekretarza stanu w Ministerstwie Zdrowia - z upowaznienia ministra - na interpelacje nr 22142 w sprawie uzytkowania
sprzetu medycznego zakupionego z unijnych dotacji
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wykorzystywania zakupionego sprzetu badz wybudowanej infrastruktury wytgcznie w ramach
publicznego systemu ochrony zdrowia. Dlatego tez, przeszkodg do wykorzystania przedmiotowego
sprzetu do udzielania pacjentom Swiadczen nie finansowanych ze srodkéw publicznych sg zapisy

umow, przedmiotem ktorych jest udzielenie dotacji.

Reasumujac, jezeli Fundusz Walki z Rakiem bedzie funkcjonowat jako jednostka finanséw publicznych
(fundusz celowy, agencja wykonawcza, inna panstwowa osoba prawna), finansujagca pacjentom
w danych wskazaniach nowotworowych dostep do innowacyjnych technologii medycznych, wéwczas
finansowane przez niego $wiadczenia bedg mogty by¢ wykonywane na sprzecie i przy wykorzystaniu
zaplecza placéowek medycznych (publicznych i niepublicznych) zakupionego z dotacji unijnych.
W przypadku funkcjonowania Funduszu Walki z Rakiem w formie ubezpieczenia obowigzkowego,

optacanego ze srodkéw publicznych, réwniez bedzie zachodzita taka mozliwos¢.

Jednakze Swiadczenia finansowane przez ubezpieczycieli (ubezpieczyciela) w ramach zakupionych przez
pacjentdw ubezpieczern komplementarnych, nie bedg mogty by¢ wykonywane na sprzecie iprzy
wykorzystaniu zaplecza zakupionego zdotacji unijnych w sytuacji, gdy warunki udzielonego
dofinansowania na to nie zezwalajg. W zwigzku z powyzszym, konieczne bedzie dokonanie
szczegdtowej analizy odnosnie ilosci, jakosci i rodzaju sprzetu posiadanego przez placowki medyczne,
nie zakupionego w ramach uzyskanego dofinansowania unijnego jak rowniez analizy w zakresie tzw.
,mocy przerobowych” placéwek, w celu ustalenia czy system bedzie gwarantowat zapewnienie
dostepu do Swiadczen opieki medycznej pacjentom objetym ubezpieczeniami komplementarnymi.
Warto réwniez zwrdci¢c uwage, ze w wojewoddztwach przygranicznych mozna bedzie rozwazyé

mozliwos¢ wykorzystania placéwek medycznych znajdujgcych sie w sgsiednich krajach.
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10. PODSUMOWANIE

W ramach raportu opisano idee Funduszu Walki z Rakiem (FWR). FWR stanowi propozycje zmian
systemowych w Polsce, majgcych na celu zapewnienie dostepnosci do innowacyjnych metod leczenia
i diagnostyki choréb nowotworowych bez wykorzystania srodkéw publicznych (czyli bez wsparcia

finansowego np. z budzetu panstwa). Zgodnie z przyjetymi zatozeniami FWR:

e zapewnia dostep nie tylko do nowoczesnych lekéw, ale réwniez nielekowych technologii

diagnostycznych i terapeutycznych,
e opiera sie na przejrzystych zasadach Evidence Based Health Care (EBHC),

e opiera sie na zasadzie solidaryzmu spotecznego — czes¢ srodkow pochodzacych z dziatalnosci
komplementarnych ubezpieczern zdrowotnych zostaje przeznaczona na finansowanie FWR,
w ramach ktérego finansowane sg innowacyjne technologie stosowane w onkologii dla

wszystkich Polakdw,
e wprowadza regute precedensu, zapewniajgcg réwnosc¢ dostepu dla chorych,

e obejmuje mechanizmy zachecajgce producentdow do wnioskowania o przeniesienie
innowacyjnych technologii z FWR do koszyka swiadczen gwarantowanych, a tym samym na state

zapewnia wysoki poziom innowacyjnosci technologii finansowanych z FWR.

Zgodnie z wynikami mapowania przeprowadzonego przez Fundacje Watch Health Care, firme Meritum
L.A. sp. z 0.0. oraz MedInvest Scanner sp. z 0.0. poza koszykiem $wiadczen gwarantowanych w Polsce
pozostaje ponad 250 innowacyjnych technologii lekowych oraz ok. 1 000 innowacyjnych technologii
nielekowych (wyrobdw, materiatéw i sprzetu medycznego). Koszyk Swiadczen gwarantowanych
w Polsce staje sie coraz bardziej zamkniety na innowacje — coraz wiecej nowoczesnych technologii
medycznych pozostaje i prawdopodobnie pozostawac bedzie poza zakresem Swiadczen finansowanym

ze $rodkéw publicznych.
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Fundusz Walki z Rakiem moze zosta¢ wyodrebniony organizacyjno-prawnie, jako jednostka posiadajgca
osobowos$¢ prawng, tj. taka, ktéra moze by¢ podmiotem praw iobowigzkdw oraz moze by¢ strong
czynnosci prawnych. Fundusz moze réwniez przyja¢ forme wyodrebnionej masy majgtkowej na
rachunku bankowym zarzgdzanym przez okresSlony organ administracji publicznej. Ponadto,
z formalnego punktu widzenia, funkcje i zadania FWR mogtyby spetnia¢ podmioty, ktérych podstawowaq
dziatalnoscia bedzie oferowanie ubezpieczen komplementarnych. W tym ostatnim przypadku,
ubezpieczyciel mogtby wywodzi¢ sie zaréwno z sektora prywatnego, jak rowniez znajdowacd sie

w rekach Skarbu Parstwa.

Niezaleznie od wyboru formy prawnej, w ktorej funkcjonowat bedzie Fundusz Walki z Rakiem, aby
w petni  zaimplementowaé idee zaproponowang w niniejszym raporcie, niezbednym bedzie

wprowadzenie zmian w polskim ustawodawstwie.

W opinii autoréow dokumentu, optymalng formg prawng powotania Funduszu Walki z Rakiem wydaje sie
by¢ fundusz celowy. Dla sprawnego funkcjonowania FWR rekomendowanym jest rozwiniecie rynku
ubezpieczenn komplementarnych w Polsce (m.in. rozwazyé mozna utworzenie czasowego monopolu na
ich oferowanie), tak aby zapewni¢ Zzrédto finansowania Funduszu Walki z Rakiem, a jednoczeénie aby

rynek ten stanowit uzupetnienie systemu opieki zdrowotnej finansowanej ze srodkéw publicznych.

Aby jednoznacznie odeprze¢ zarzuty krytykdw OFE, mozna zaproponowaé, by panstwo stato sie
monopolistg na rynku ubezpieczeh komplementarnych na okres 3-5 lat. Wéwczas korzysci panstwa
polskiego nie beda zwigzane wytacznie ze zwiekszeniem dostepnosci do nowoczesnego leczenia
przeciwnowotworowego, ale réwniez zpdiniejszg sprzedazg akcji panstwowego monopolu.
Utworzenie czasowego monopolu bytoby uzasadnione koniecznoscig rozwiniecia ubezpieczen
komplementarnych jako nowego sektora gospodarki oraz zapewnieniem ogodtowi spoteczenstwa
dostepu do najwyzszej jakosci swiadczen zdrowotnych w tym zakresie. Przyjetym w ramach FWR
zatozeniem jest réwniez to, aby wszyscy obywatele uzyskali mozliwo$é objecia ubezpieczeniem

komplementarnym, bez wzgledu na wiek oraz sytuacje zdrowotna.

Przeprowadzono symulacje, ktére miaty na celu obliczenie wysokosci sktadki optacanej przez
ubezpieczonego, ktéra gwarantowataby dostep do wybranych technologii medycznych spoza koszyka.
Sktadka na polise obejmujacg ok. 70 innowacyjnych technologii medycznych moze wynosié¢ ok. 40-90 zt
na osobe miesiecznie. Wielkos¢ sktadki wahataby sie w zaleznosci od wieku. 18-latek ptacitby 55 zt

miesiecznie, 35-latek — 60 zt, a 65-latek — 74 zt, przy zatozeniach konserwatywnych.
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Zgodnie z zatozeniem projektu, gtdwnym Zréodtem finansowania FWR bytaby nadwyzka finansowa
wygenerowana z dodatkowych, komplementarnych ubezpieczen zdrowotnych. Skumulowana nadwyzka
srodkéw finansowych, powstatych wskutek optacania sktadki zdrowotnej przez osoby ubezpieczone
(potencjalna populacja 0séb ubezpieczonych, dla ktorej przeprowadzono obliczenia aktuarialne
wynosita 7 min, co zgodne jest z wynikami badan spotecznych w Polsce dotyczgcych potencjalnego
rozpowszechnienia ubezpieczern dodatkowych) w okresie 5 lat moze wynie$¢ blisko 20 mld zt.
Uzyskane srodki finansowe mogg istotnie zwiekszy¢ dostepnos¢ do innowacyjnych technologii
medycznych znajdujgcych sie poza koszykiem $wiadczen gwarantowanych oraz ew. deficytowych
technologii finansowanych ze Srodkéw publicznych, do ktérych odnotowuje sie najwieksze kolejki dla

pacjentow onkologicznych w Polsce.

W ramach projektu rozwazono réwniez dodatkowe zrédta finansowania Funduszu Walki z Rakiem:

e wprowadzenie dodatkowego podatku od dochodu (rozwigzanie stosowane w Australii) - zmiana
polityki fiskalnej moze by¢ nie tylko Zrédtem dodatkowych $rodkdw na finansowanie FWR, ale
rowniez zachetg do wykupienia polisy ubezpieczenia komplementarnego - osoby nieposiadajgce
prywatnego ubezpieczenia, ktérych dochdd roczny przekroczytby ustalony przez rzad prog
dochodowy, zobowigzane bytyby do odprowadzania dodatkowego podatku dochodowego na
rzecz FWR lub miatyby obowigzek wykupienia ubezpieczenia komplementarnego (np.

w minimalnym, ustalonym odgédrnie dla wszystkich KTUZ zakresie),
e partycypacja finansowa producentéw:

o porozumienia podziatu ryzyka zawierane pomiedzy producentem a FWR, preferowana forma

RSS - PbR,

o kwoty zwrotu do FWR - koniecznym wydaje sie wprowadzenie mechanizmow regulujgcych
zasady pozostawania technologii medycznych w zakresie finansowania z FWR. Brak regulacji
w tym zakresie wigzatby sie z ryzykiem obnizenia sktonnosci producentéw innowacyjnych
technologii medycznych do wnioskowania o refundacje ze srodkéw publicznych w ramach
koszyka swiadczen gwarantowanych, w tym, zgodnie z przepisami ustawy refundacyjnej
(koniecznos$é negocjacji z KE, ryzyko negatywnej decyzji refundacyjnej, uzyskanie refundacji
na niekorzystnych lub mniej korzystnych warunkach) oraz zgodnie z zapisami ustawy
koszykowej. Nalezy zatem wprowadzi¢ mechanizmy ograniczajgce ryzyko naduzy¢ po stronie
producentdw oraz wdrozy¢é dziatania ukierunkowane na maksymalne skrécenie czasu

pozostawania na liscie FWR.
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Precyzyjne okreslenie zakresu $wiadczen gwarantowanych ma wptyw na dziatalnos¢ FWR. Z zatozenia,
wprowadzenie do koszyka danej technologii medycznej w okreslonym wskazaniu, wykluczatoby
mozliwo$¢ jego finansowania w ramach FWR. Z uwagi na fakt, iz wykaz swiadczen gwarantowanych ze
Srodkdw publicznych jest aktualizowany przez Ministra wtasciwego do spraw zdrowia (a zatem jest
zmienny), nalezy przewidzie¢ mechanizmy wytgczania z zakresu Funduszu Walki z Rakiem $wiadczen,
w momencie objecia ich w przysztosci finansowaniem w ramach koszyka $wiadczen gwarantowanych.
Powyisze odnosi sie réwniez do zakresu technologii oferowanych na rynku ubezpieczen
komplementarnych. Pomiedzy Swiadczeniami oferowanymi w danych wskazaniach w ramach koszyka,
Funduszu Walki z Rakiem oraz ubezpieczen komplementarnych zachodzi bowiem stosunek
wykluczenia (to co wchodzi w zakres jednego, nie moze wchodzi¢ w zakres pozostatych). Objecie
Swiadczenia wdanym wskazaniu koszykiem Swiadczen gwarantowanych bedzie implikowato

automatyczne wykluczenie przedmiotowego z polisy komplementarnej oraz z FWR.

Utworzenie FWR, ktdory obejmowat bedzie wytgcznie innowacyjne technologie medyczne we
wskazaniach nowotworowych dla pacjentéw spetniajgcych precyzyjnie okreslone i obiektywne
kryteria, przy jednoczesnym spetnieniu dodatkowych wymogdéw opisanych w niniejszym raporcie
a odnoszacych sie do catego systemu, zdaniem autorow raportu, moze doprowadzi¢ do rzeczywistej
realizacji obowigzku zapewnienia réwnego dostepu do swiadczen opieki zdrowotnej. Dostosowanie
zakresu swiadczen oferowanych na podstawie ustawy koszykowej do mozliwosci ich finansowania,
przy jednoczesnym objeciu Swiadczen wykluczonych z ,koszyka” ubezpieczeniami komplementarnymi
lub FWR spowoduje, ze pacjenci bedg mieli rzeczywisty dostep do opieki zdrowotnej w zakresie
oferowanym przez wszystkie powyzsze zrodta. Ponadto, w opisanej strukturze, opieka zdrowotna
w zakresie finansowanym przez panstwo polskie, bytaby wypetnieniem konstytucyjnego obowigzku
zapewnienia rownosci dostepu. Finansowanie FWR odbywatoby sie z czesci zyskéw osigganych ze
sprzedazy polis obejmujacych ubezpieczenia komplementarne (jezeli polisy te oferowatby monopolista —
ubezpieczyciel panstwowy) albo z podatku natozonego na ubezpieczycieli oferujagcych ubezpieczenia
komplementarne (jezeli oferowane bytyby przez ubezpieczycieli prywatnych). Zaproponowany system
bytby zatem sprawiedliwy (w tym nie uprzywilejowywatby oséb zamoznych oraz ograniczat praktyki
korupcyjne), ajednoczesnie oparty na zasadzie solidaryzmu spotecznego, w ktorym wszyscy

(niezaleznie od sytuacji majgtkowej) majg zapewniony dostep do opieki zdrowotne;.

Zgodnie z zatozeniami projektu, poprzez utworzenie FWR mozna zapewni¢ dostep do innowacyjnych

technologii medycznych stosowanych w onkologii:
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e dla ktérych wydano negatywna decyzje refundacyjng z uwagi na niskg optacalnosé, czyli ktére
nie znalazlty sie w koszyku Swiadczenrh gwarantowanych naw skutek wysokiego inkrementalnego
wspotczynnika uzytecznosci-kosztow (wysoki koszt uzyskania efektu zdrowotnego w stosunku

do aktualnych, opcjonalnych sposobdéw postepowania),
e ktdre znajdujg sie na réznych etapach oceny na rzecz refundaciji,

o dla ktérych nie ztozono wniosku refundacyjnego, gdyz nie zostaty dopuszczone do obrotu — tzw.

early access do technologii bedgcych w pdznych fazach badan klinicznych i rozwoju.

W ramach FWR mogtyby by¢ rowniez finansowane niektére technologie medyczne ujete w koszyku
Swiadczen gwarantowanych, do ktdrych wystepujg istotne ograniczenia dostepu — jest to kwestig
decyzji politycznej (z uwagi na odstepstwo od przyjetej w raporcie koncepcji, nie zostato szczegdtowo

opisywane).

Proponuje sie by w ramach FWR finansowane byty technologie medyczne, przekraczajgce
obowigzujgcy prog opfacalnosci, ale ponizej 7 x PKB/osobe/QALY w przypadku technologii
stosowanych w chorobach powszechnych (chorobowos¢ w danym wskazaniu powyzej 7 000).
W przypadku pierwszej technologii o udowodnionej efektywnosci klinicznej, stosowanej we
wskazaniach ultrarzadkich proponuje sie uwzglednienie podejscia egalitarnego (chorobowos¢ nie
wieksza niz 1:50 000), natomiast w przypadku chorobowosci na poziomie 750 - 7 000 oséb — podejscie
mieszane). ,Chorobowos¢” dotyczy wtym przypadku tacznej liczby chorych spetniajgcych kryteria
wigczenia do terapii wjednym Iub wiekszej liczbie wskazan, w ktérych interwencja jest
stosowana - chodzi o tgczng liczebnos¢ populaciji, z ktérej pochodzi zwrot z inwestycji (ang. return on
investment, ROIl). Dla technologii stosowanych w chorobach ultrarzadkich (w tym dla technologii
sierocych) zaleca sie podejscie egalitarne oraz odstgpienie od klasycznej analizy ekonomicznej na rzecz

uzasadnienia ceny.

W raporcie ujeto propozycje nadawania punktéw rankingowych technologiom wnioskowanym do
objecia finansowaniem wramach FWR. W przypadku wykorzystania rankingu na rzecz decyzji

o finansowaniu z FWR, graniczna suma punktéw rankingowych:

moze odpowiadaé proponowanemu podniesieniu progu optacalnosci do 7 x PKB/osobe/QALY,
moze zrdoznicowac progi optacalnosci w zaleznosci od EOLT,

moze zroznicowacd progi optacalnosci w zaleznosci od ,,chorobowosci”,

M owonN e

moze zrdznicowac progi optacalnosci w zaleznosci od ,,chorobowosci” i EOLT.
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Zgodnie z zatozeniami projektu, do leczenia w ramach FWR uprawnieni byliby wszyscy obywatele

Rzeczypospolitej Polskiej. Nalezy rozwazy¢ kwalifikowanie chorych:

e u ktérych zdiagnozowano chorobe nowotworowg, znajdujgcych sie pod statg opieka lekarza,

e niekwalifikujgcych sie do opcjonalnych metod leczenia finansowanych z budzetu ptatnika
publicznego, lub dla ktérych stosowanie technologii finansowanych z FWR wnosi dodatkowg

istotng korzys¢ kliniczng,
e spetniajgcych kryteria kwalifikacji do leczenia:
o zgodnos¢ wskazania,

o zgodnos¢ w zakresie kryteridow finansowania ustalonych przez panel ekspercki.

Podstawg zapewnienia réwnego dostepu do srodkow FWR bytaby reguta precedensu, rozumiana jako
prawo do okreslonej terapii w danym wskazaniu dla wszystkich Polakéw. W przypadku, gdy jedna
osoba o danej charakterystyce klinicznej uzyskataby prawo do leczenia okreslong technologiag

medyczng, to kazdy inny pacjent automatycznie uzyskiwatby taki dostep.

Zatozenia poczynione przez autordéw niniejszego raportu opierajg sie na tym, iz zaréwno $wiadczenia
oferowane w ramach ubezpieczern komplementarnych, jak réwniez w ramach FWR beda polegaty na
zapewnieniu pacjentom dostepu do najnowoczes$niejszych technologii medycznych w okreslonych
wskazaniach, nieobjetych koszykiem Swiadczen gwarantowanych. Zgodnie z powyzszym, w ramach
proponowanych systeméw pacjentowi ma zosta¢ zapewniony dostep do opieki medycznej, a nie zwrot
poniesionych kosztéw leczenia lub tez zaptata okreslonej kwoty pienieznej (zagwarantowanie

rzeczowych, a nie finansowych produktéw ubezpieczeniowych).

Przyjeto tym samym, ze produkt oferowany w ramach ubezpieczern komplementarnych, jak réwniez

w ramach FWR opierac sie bedzie o bezposrednia dystrybucje swiadczenia do pacjenta.

Nalezy podkresli¢, iz co do zasady nie ma przeszkdd, aby Towarzystwo Ubezpieczerh Komplementarnych,
jak iFundusz Walki z Rakiem mogty dostarcza¢ swiadczen spoza koszyka gwarantowanego przez
wszystkie publiczne i prywatne podmioty dziatajgce na rynku, w szczegdlnosci te ktére majg wolne

moce przerobowe. Jest to zgodne z Konstytucjg Rzeczypospolitej Polskiej, jak i niezwykle pozadane.
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11. DYSKUSJA

Wysoki koszt nowoczesnych terapii staje sie wyzwaniem nie tylko dla polskiego systemu ochrony
zdrowia, aograniczony dostep do nowoczesnych lekéw nie jest problemem jedynie polskich
pacjentow. Koncepcja stworzenia Funduszu Walki z Rakiem powstata wskutek obserwacji rozwigzan
wprowadzanych w innych, czesto znacznie zamozniejszych niz Polska krajach, majacych zapewnic
chorym dostep do lekdw nie spetniajgcych kryteridw optacalnosci, a ktérych nie da sie pomingd,
podejmujac pragmatyczne decyzje terapeutyczne lub tez lekéw dopuszczonych do obrotu, dla ktérych
nie przeprowadzono jeszcze procesu obejmowania refundacjg ze $rodkdéw publicznych w ramach
koszyka gwarantowanego. Takie rozwigzania wprowadzita juz m.in Wielka Brytania tworzac w roku
2011 Cancer Drugs Fund (CDF). Celem dziatania Funduszu jest zapewnienie pacjentom onkologicznym
dostepu do lekow niefinansowanych z budzetu ptatnika publicznego. W tym celu utworzono liste
lekédw w okreslonych wskazaniach, rutynowo finansowanych w ramach CDF. Dodatkowo, oprécz lekéw

z listy, finansowane sg takze leki na indywidualny wniosek.

Szacuje sie, ze co drugi, co trzeci Polak bedzie miat epizod choroby nowotworowej. FWR z catg
pewnoscig odpowiada na oczekiwania spoteczne. Onkologia wymaga szczegdlnego zainteresowania

z uwagi na:
1. sytuacje epidemiologiczng dzis i jutro,

2. znaczenie dla zdrowia jednostek — Polacy coraz czesciej umierajg na nowotwory, a coraz

rzadziej na choroby serca,

3. ztg sytuacje w polskiej onkologii w poréwnaniu zinnymi krajami wysoko rozwinietymi
(w Polsce udato sie poprawic¢ sytuacje w kardiologii, w onkologii natomiast nie zaobserwowano

znaczgcej poprawy).

W innych krajach réwniez podejmowane sg dziatania na rzecz poprawy dostepnosci do swiadczen

onkologicznych.
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Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych w Czechach powstat w zwigzku ze
wzrastajgcym zapotrzebowaniem obywateli na leczenie onkologiczne, w odpowiedzi na opracowang
przez WHO strategie poprawy, a takze wskutek wzmocnienia tworzonych w Europie programow walki

z rakiem.

Rowniez na totwie, w odpowiedzi na wzrastajgcy problem chordb onkologicznych, przedstawiciele
Ministerstwa Zdrowia, we wspotpracy z grupg ekspertéw krajowych oraz WHO, utworzyli krajowy

Program Zwalczania Choréb Nowotworowych na lata 2009-2015.

W oparciu o wytyczne oraz rekomendacje Swiatowej Organizacji Zdrowia, rzad Republiki Wegierskiej
opracowat w lutym 2006 roku Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych. Gtownym

celem programu jest trwate zmniejszenie liczby chorych na nowotwory ztoéliwe.

Organizacja walki z rakiem w Belgii ma bogatg tradycje. Juz w 1924 roku z inicjatywy grupy lekarzy
powofano organizacje ,la Ligue nationale belge contre le Cancer’, w celu ,zapewnienia

skoordynowanej reakcji na uniwersalng potrzebg” (dr Depage).

We Francji istnieje wiele instytucji dziatajgcych na rzecz walki z rakiem. Najwazniejsze z nich to
rzgdowy Institut National du Cancer oraz pozarzadowe la Fondation ARC, la Ligue Nationale Contre le

Cancer oraz Federacja osrodkéw walki z rakiem UNICANCER.

W odpowiedzi na niezaspokojone potrzeby pacjentdw, w Szwecji powstata propozycja stworzenia
Cancerlikemedel fond — Narodowego Funduszu Finansowania Nowych Lekéw (NFFNL). W ramach
Funduszu proponuje sie utworzenie dodatkowego organu, ktéry funkcjonowatby poza istniejgcymi

strukturami. Postuluje sie rowniez hasta rownego dostepu Szweddw do lekéw innowacyjnych.

W 1974 roku na terenie Niemiec utworzona zostata instytucja pozarzgdowa, tzw. German Cancer Aid,
ktorej celem jest zwalczanie nowotwordw poprzez podjecie odpowiednich dziatann edukacyjnych,
profilaktycznych, poprawe diagnostyki i leczenia, zwiekszenie liczby badan przesiewowych oraz
wydtuzenie okresu obserwacji pacjentéw leczonych onkologicznie. W ramach swojej dziatalnosci

organizacja wspiera réwniez finansowo badania kliniczne prowadzone w zakresie onkologii.

Szwajcarski Narodowy Program Walki z Rakiem na lata 2011-2015, opracowany przez organizacje

Oncosuisse* na zlecenie Federalnego Urzedu ds. Zdrowia Publicznego (ang. Federal Office of Public

44 W skfad Oncosiusse wchodzg nastepujgce organizacje: Swiss Cancer Research (SCR), National Institute for Cancer Epidemiology and
Registration (NICER), Swiss Pediatric Oncology Group (SPOG), Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK) oraz Swiss Cancer League
(SCL)
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Health) oraz Swiss Conference of the Cantonal Ministers of Public Health, stanowi kontynuacje
wczesniejszej edycji Narodowego Programu Walki z Rakiem opracowanego na lata 2005-2010.
W ramach programu, przedstawiono szereg dziatan krajowych, m.in. z zakresu epidemiologii,
profilaktyki, diagnostyki, leczenia, rehabilitacji, opieki paliatywnej czy wsparcia psycho-spotecznego dla

0s0b dotknietych chorobg nowotworowsa.

Nalezy podkresli¢, ze analiza europejskich programow walki z rakiem, przeprowadzona przez Imperial
College London Business School wykazata, Ze sposréd 19 zidentyfikowanych programow
przeciwnowotworowych, 10 nie posiadato planu finansowego. Sposrdd 9 programdéw posiadajgcych
plan finansowy, jedynie 4 zawieraty doktadnie oszacowany budzet na implementacje

wyszczegdlnionych w programie dziatan.

Réwniez w Polsce konieczne wydaje sie wprowadzenie dodatkowych rozwigzan (poprzedzonych
dogtebng analizg), umozliwiajgcych pacjentom onkologicznym dostep do nowoczesnych technologii
medycznych, zaréwno lekowych jak i nielekowych. Propozycjg takiego rozwigzania jest Fundusz Walki
z Rakiem. Istnieje wiele mozliwych aranzacji systemowych i rozwigzan, ktére mogtyby poprawicé

innowacyjnos$¢ polskiej onkologii. Niniejszy raport jest jednym z gtoséw w dyskusiji.
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12. OGRANICZENIA

e QOgraniczenia przedstawionych w raporcie obliczen aktuarialnych wynikajg z niepewnosci danych
wejsciowych do modelu. Niektdre dane byty oparte na badaniach pierwotnych oraz dostepnych
raportach HTA — niepewnos¢ tych danych jest znacznie wieksza niz przypadku pochodzgcych
z petnych raportéw aktuarialnych. W przypadkach watpliwych stosowano podejscie

konserwatywne;

e Nie przeprowadzono systematycznego wyszukiwania danych, a dane pochodzace z raportéw
HTA nie byty weryfikowane. Najwiekszg niepewnoscig cechujg sie wyniki dla technologii, dla

ktérych nie dostarczono raportow HTA;
e Nie uwzgledniono zaleznosci pomiedzy poszczegdlnymi chorobami;

e Zastosowano uproszczony model matematyczny, analogiczny dla kazdej technologii medyczne;j.

Przyjeto upraszczajgce zatozenia konserwatywne, aby nie zanizy¢ wysokosci sktadki;

e Nie uwzgledniono czynnikdw ryzyka wystgpienia poszczegdlnych problemdéw zdrowotnych.
Sktadka jest uzalezniona jedynie od wieku;

e Struktura populacji oséb ubezpieczonych ustalona na podstawie polskiej populacji oséb w wieku
produkcyjnym od 18. do 65. roku zycia. Struktura populacji osdéb ubezpieczonych moze by¢

w rzeczywistosci inna;

e Przyjeto konserwatywne zatozenia dotyczgce cen substancji czynnych, poniewaz ceny lekéw
w czasie ulegajg zwykle obnizeniu. Porozumienia cenowe (ew. podziatu ryzyka) pomiedzy
prywatnym ubezpieczycielem i producentem prowadzg zwykle do znacznie wiekszych rabatow
niz jest to mozliwe do osiggniecia pomiedzy regulatorem (MZ, NFZ) apodmiotem

odpowiedzialnym;

e Przyjecie konserwatywnych zatozen upraszczajacych, dotyczacych danych wejsciowych oraz

konstrukcji modelu moze wptywaé na zawyzenie wielkosci sktadki. Wykonanie petnych raportow
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aktuarialnych dla poszczegdlnych technologii pozwolitoby na bardziej precyzyjne oszacowanie

wynikow, a otrzymana sktadka prawdopodobnie bytaby nizsza;

e Zatozono konserwatywnie, ze ubezpieczony po zakonczeniu terapii finansowanej przez
ubezpieczyciela (pod warunkiem, ze zostat do niej wigczony) przestaje ptaci¢ czes¢ sktadki

zwigzang z dang technologia. Catkowita sktadka ulega obnizeniu;

e Modele dla technologii, dla ktérych dostepne byty petne raporty aktuarialne, charakteryzujg sie

najwiekszg precyzjg wynikow (kategoria A);

e W przypadku technologii, dla ktérych dostarczono raporty HTA, sg one obarczone wiekszg

niepewnoscig oszacowan niz w przypadku raportow aktuarialnych (kategoria B);

e Najwieksza niepewno$¢ oszacowan dotyczy technologii, dla ktérych nie byty dostepne raporty

aktuarialne ani raporty HTA, a dane wyszukiwane byty w sposéb niesystematyczny (kategoria C).

Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze niniejsza wersja raportu (v. 2.0) jest wersjg po otrzymaniu recenzji.
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13. RECENZIJE

Warszawa, 11 kwietnia 2016 r.

FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM (FWR) — PROPOZYCJE ROZWIAZAN SYSTEMOWYCH

- RECENZIJA -

Przekazany do oceny Raport zawiera wyniki analiz przeprowadzonych przez zespdt ekspertow
Fundacji Watch Health Care (WHC) i przedstawia propozycje systemowych rozwigzan, ktorych celem
jest zwiekszenie dostepnosci do nowoczesnych metod rozpoznawania ztosliwych nowotwordow

i przeciwnowotworowego leczenia.

Raport obejmuje 243 strony maszynopisu (w tym — 20 tabel, 12 rycin i 11 wykreséw). Tabele, ryciny
i wykresy — przygotowane w sposéb czytelny i zgodny z trescig opracowania — utatwiajg lekture
raportu. Pismiennictwo (69 pozycji) jest prawidtowo dobrane pod wzgledem potrzeb opracowania,
obejmuje pozycje krajowe i zagraniczne oraz dostarcza aktualnych informacji w odniesieniu do
przedmiotu raportu. Odpowiednie kwalifikacje autorow raportu oraz zastosowanie prawidtowych

metod analizy stanowig o wysokiej wartosci ustalen i wnioskéw opracowania.

Najbardziej istotnym uzasadnieniem dla przygotowania raportu jest konieczno$¢ zmniejszenia
ograniczed oraz zréznicowania w zakresie mozliwosci prowadzenia wtasciwego — pod wzgledem
medycznym i ekonomicznym — postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach

ztodliwych w Polsce, co ma szczegdlne znaczenie wobec wprowadzania w ostatnim czasie wielu
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nowych lekéw o rdznej (wyzszej lub nizszej — niemniej znaczacej) wartosci klinicznej oraz

wymagajgcych najczesciej przeznaczenia wysokich naktadéw finansowych.

Nowotwory ztosliwe sg w ostatnich latach rozpoznawane rocznie u okoto 150 tysiecy osob.
Zachorowalno$¢ na nowotwory w Polsce zwieksza sie i osiggnie — wedtug prognozy Krajowego
Rejestru Nowotwordw (KRN) z 2015 roku — liczbe okoto 185 tysiecy w 2025 roku. Chorobowosé
5-letnia — wedtug raportu KRN — wynosi obecnie w Polsce niemal 400 tysiecy, co — tgcznie z rosngca
zachorowalnoscia — wskazuje na wysoki poziom systemowych wyzwan. Konieczno$é stosowania
skojarzonego postepowania diagnostyczno-terapeutyczne z uwzglednieniem nowoczesnych metod
wymaga przeznaczenia znacznych srodkéw finansowych, podczas gdy wydatki onkologiczne
w przeliczeniu na jedng osobe sg w Polsce ponad 2-krotnie nizsze od Sredniej europejskiej. Zbyt niskie
naktady finansowe w zestawieniu z bardzo rygorystycznymi zasadami okreslania klinicznej wartosci
i podejmowania decyzji na temat refundowania z publicznych srodkéw nowych metod postepowania
przeciwnowotworowego oraz brak wykorzystywania mechanizméw tzw. , podziatu ryzyka” powodujg
ograniczenia pod wzgledem mozliwosci stosowania wielu nowych lekéw o naukowo potwierdzonej
skutecznosci. Jednoczesnie istnieje wiele watpliwosci na temat zasadnosci i wysokosci finansowania
szeregu technologii medycznych w ramach obecnie istniejgcego koszyka gwarantowanych swiadczen

onkologicznych.

Punktem wyjscia analizy — przeprowadzonej przez Autorow raportu — jest ocena obecnego systemu
finansowania gwarantowanych swiadczern zdrowotnych w Polsce oraz mozliwosci wykorzystania
dodatkowych ubezpieczen. W dalszej czesci opracowania Autorzy szczegétowo przedstawiajg
dostepnos¢ lekowych i innych technologii medycznych, ktérych stosowanie nalezy rozwazaé
u chorych na nowotwory. Istotng czescig opracowania jest przedstawienie systemodw finansowania
w innych krajach europejskich oraz Australii (przyktad Australii uzasadnia wysoki poziom wymagan
podczas podejmowania decyzji refundacyjnych). Najwazniejsza cze$¢ raportu przedstawia
proponowane rozwigzania w zakresie finansowania nowych metod rozpoznawania i leczenia
przeciwnowotworowego w Polsce, jakie obejmuje Fundusz Walki Z Rakiem (FWR) — wspomniana
czes$¢ raportu przedstawia szczegdtowo strukture i zasady dziatania (w tym — uwarunkowania

prawne) oraz zrédta finansowania FWR.

W czesci raportu poswieconej definiowaniu gwarantowanych swiadczed Autorzy stusznie zwracajg
uwage na problem stosowania podobnych — nieréznicowanych — kryteriéw podczas okreslania tzw.
wartosci dodanej mozliwej do uzyskania w nastepstwie stosowania nowych metod leczenia

w odniesieniu do chordb powszechnych i wystepujgcych rzadziej lub wrecz sporadycznie. Istnieje
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grupa nowotwordw o czestosci wystepowania ponizej 5 na 100 tysiecy oséb (np. ztosliwy
miedzybtoniak optucnej, niektére chtoniaki lub nowotwory nerki o histologicznym typie innym niz rak
jasnokomorkowy) — nowe leki powinny by¢ oceniane wowczas w kontekScie ograniczonych
mozliwosci standardowego leczenia oraz stosunkowo niewielkiej wysokosci naktadéw niezbednych
dla zaspokojenia potrzeb. Podobny problem stanowig rdwniez chorzy na nowotwory
o charakterystycznych cechach genetycznych lub molekularnych, ktérzy stanowig niewielkg czes¢
ogoblnej populacji 0séb z czesto wystepujgcym rozpoznaniem histologicznym (przyktadowo — chorzy
na raka gruczotowego ptuca z obecnoscig rearanzacji w genie ALK, ktérzy stanowig zaledwie okoto

2-3% catej populacji 0séb z rozpoznaniem gruczolakoraka).

Autorzy raportu WHC analizujg — w dalszej czesci opracowania — zasady dziatania Agencji Oceny
Technologii Medycznych | Taryfikacji (AOTMIT) i zwracajg uwage na szereg istotnych elementéw
pozytywnych i negatywnych. Uzupetnieniem oceny dziatania AOTMIT moze by¢ — wedtug recenzenta
— koniecznos$¢ zwracania wiekszej uwagi na szczegétowe elementy metodyki tzw. rejestracyjnych
badan (w czesci badan — watpliwe zatozenia metodologiczne o istotnym znaczeniu dla uzyskanych
wynikéw) oraz potrzeby uwzgledniania w procesie okreslania tzw. dodanej wartosci charakterystyki
niepozadanych dziatann nowej metody i wptywu na jakos¢ zycia chorych (w tym — dtugos¢ kontroli

objawéw zwigzanych z nowotworem).

Analiza tzw. koszyka swiadczen gwarantowanych — przeprowadzona przez Autoréw raportu WHC —
jest wiarygodna. Uzupetnieniem przedstawionych w raporcie opinii powinno byé — w opinii
recenzenta — dazenie do zapewnienia wiekszej elastycznos$ci w tworzeniu koszyka gwarantowanych
Swiadczen. Przyktadem potrzeby wiekszej elastycznosci moze byé koniecznos¢ zmiany zasad
kwalifikowania (w tym — okreslenie poziomu finansowania) diagnostycznych procedur inwazyjnych,
ktorych celem jest uzyskanie materiatu tkankowego lub komdrkowego (badanie histologiczne lub
cytologiczne), ktore sg niezbedne dla ustalenia rozpoznania i okreslenia typu lub/i podtypu
nowotworu. OkreSlenie typu lub/i podtypu histologicznego determinuje obecnie w wielu
przypadkach dalsze postepowanie i istnieje wieksza niz dotychczas potrzeba uzyskiwania materiatu
tkankowego - obecnie wycena procedur pozwalajgcych jedynie na uzyskanie materiatu
komérkowego (badanie cytologiczne) preferuje wykonywanie wspomnianych $wiadczen
diagnostycznych i zmniejsza doktadnos¢ diagnostyki (np. rak ptuca) wskutek zaniechania
podejmowania badan materiatu tkankowego (przyktadowo - zbyt czeste wykonywanie biopsji
cienkoigtowych zamiast uzyskania materiatu na drodze biopsji gruboigtowych lub wycinajgcych

w diagnostyce chorych na raka ptuca).
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Zasadniczym wnioskiem, jaki mozna wyciggna¢ po przeprowadzeniu analizy obecnego zakresu
gwarantowanych swiadczen w Polsce, jest konieczno$¢ przeprowadzenia szczegdtowej i obiektywnej
weryfikacji zawartosci koszyka na podstawie naukowego uzasadnienia i klinicznej wartosci
poszczegdlnych metod postepowania. Autorzy raportu WHC — podczas omawiania stabosci systeméw
tworzenia gwarantowanych $wiadczen — zwracajg uwage na nieprawidtowosci, ktére odnoszg sie

rowniez do sytuacji w Polsce i powinny by¢ przedmiotem dziatan korygujacych.

Kolejne czesci raportu WHC przedstawiajg uzasadnienie i zasady dziatania FWR (w tym — aspekty
organizacyjne i prawne). Koncepcja utworzenia i funkcjonowania FWR uwzglednia czesciowo
doswiadczenia innych krajow (przede wszystkim — doswiadczenia brytyjskie). Bardzo istotne jest
podkreslenie przez Autoréw raportu WHC znaczenia rzetelnej oceny wartosci klinicznej nowych
metod leczenia, ktore miatyby by¢ finansowane w ramach FWR. Ocena prawnych uwarunkowan
funkcjonowania FWR (raport zawiera kilka mozliwych wariantdéw) wykracza poza kompetencje
recenzenta i powinna by¢ przedmiotem odrebnej analizy. Zgodzic¢ sie mozna natomiast z tezg, ze FWR
powinien dziata¢ w ramach celowego funduszu stworzonego w celu zapewnienia dostepnosci do
nowoczesnych metod diagnostyczno-terapeutycznych wszystkim obywatelom Polski. Stuszne wydaje
sie rowniez przeznaczanie na potrzeby ogoétu obywateli srodkéw finansowych pozyskiwanych
z dodatkowych ubezpieczen, ktérych zasady wykorzystania (w tym — sposoby zwiekszenia populacji

ubezpieczonych komplementarnie) sg przedstawione w dalszej czesci raportu.

Interesujgcy i bardzo istotng czes¢ opracowania stanowi prezentacja rozwigzan dotyczacych FWR
wobec prawnych przepisow UNI/I EUROPEJSKIEJ (UE). Wspomniana cze$¢ zawiera zatozenia
o charakterze wstepnym i bedzie wymagaé¢ bardzo szczegétowych analiz, co przyznajg Autorzy
raportu. Niezaleznie od autonomii, jakie posiadajg panstwa cztonkowskie UE w zakresie udzielania

Swiadczen zdrowotnych, nalezy w przysztosci dostosowac zatozenia FWR do uwarunkowan ogdlnych.

Analiza zatozen projektu skoordynowanej oceny wnioskéw dotyczacych niestandardowych metod
leczenia — przeprowadzona przez Autoréw raportu WHC — dokumentuje potrzebe stworzenia
systemu obiektywnego okreslania zasadnosci oraz mozliwosci finansowania procedur diagnostyczno-
terapeutycznych, ktére wykraczajg poza ramy standardu postepowania. Nalezy podkresli¢, ze
jakiekolwiek systemy koordynacji muszg bezwzglednie opiera¢ sie na przestrzeganiu naukowych

uzasadnien o wysokim poziomie wiarygodnosci.
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Autorzy raportu WHC postulujg, zeby ze srodkéw FWR byty finansowane metody leczenia:

(1) dopuszczone do obrotu (tzw. rejestracja), ktére nie zostaty ocenione pozytywnie przez
AOTMIT z powodu wykazania braku efektywnosci kosztowej i nie uzyskaty pozytywnej decyzji

refundacyjnej;

(2) dopuszczone do obrotu (tzw. rejestracja), ktore zostaty ocenione pozytywnie przez AOTMIT
pod wzgledem wykorzystania jedynie w ograniczonej — w stosunku do dokumentac;ji

rejestracyjnej (charakterystyka produktu leczniczego; ChPL) — populacji chorych;

(3) dopuszczone do obrotu (tzw. rejestracja), ktére niezaleznie od pozytywnej oceny AOTMIT
nie uzyskaty pozytywnej decyzji refundacyjnej;
(4) dopuszczone do obrotu (tzw. rejestracja), ktérych ocena nie zostata rozpoczeta lub

ukoniczona;

(5) dopuszczone do obrotu (tzw. rejestracja) we wskazaniach nie uwzglednionych
w dokumentacji rejestracyjnej (CHPL), ale posiadajgcych naukowo udowodnione

uzasadnienie;

(6) niedopuszczone do obrotu z uwagi na nieukonczenie procesu rejestracyjnego, ale
posiadajgce wartosciowe dowody naukowe (wstepne lub etapowe wyniki prospektywnych

badan klinicznych).

Objecie finansowaniem w ramach FWR wydaje sie bezwzglednie uzasadnione w przypadku sytuacji
(2), (3) i (5). W przypadku sytuacji (1) wydaje sie wskazane rozwazenie objecia finansowaniem
w ramach FWR pod warunkiem wykorzystania mechanizmdéw wspotfinansowania przez wiasciwe
podmioty odpowiedzialne (mechanizmy tzw. podziatu ryzyka; na marginesie — konieczne jest
poprawienie nazwy w jezyku angielskim na stronie nr 130, ktéra powinna brzmiec ,risk-sharing
scheme”). Watpliwosci — w ocenie recenzenta — sg zwigzane z sytuacjami (4) i (6), ktore przed
podjeciem ostatecznej decyzji wymagaé powinny przeprowadzenia bardzo szczegdtowej oceny
poziomu uzasadnienia naukowego przez instytucje lub zespoly o odpowiednio wysokich
kompetencjach i z zastosowaniem prawidtowego algorytmu. Autorzy raportu WHC przedstawiajg
kilka przyktadowych algorytméw oceny wartosci dodanej nowych technologii medycznych. Nalezy —
zdaniem recenzenta — rozwazy¢ wykorzystanie algorytmu opracowanego i opublikowanego w 2015
roku przez Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej (PTOK) oraz Polskie Towarzystwo Onkologiczne
(PTO), ktory zaktada kompleksowg ocene wartosci dodanej nowych metod leczenia z uwzglednieniem

realiéw polskiego systemu finansowania ochrony zdrowia.
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Autorzy raportu WHC — stusznie — zwracajg uwage na koniecznos$¢ zweryfikowania tzw. progéw
optacalnosci stosowanych w okreslaniu wartosci nowych metod postepowania diagnostyczno-
terapeutycznego z rdéznicowaniem poziomu w zaleznosci — przede wszystkim — od klinicznej
charakterystyki ocenianego wskazania (np. czesto$¢ wystepowania i zatozenie leczenia oceniang

metodg).

Waznym elementem proponowanego rozwigzania jest wskazanie koniecznosci finansowania
zarowno kosztéw lekdéw, jak rowniez badan czynnikdw predykcyjnych (tzw. testy biomarkerdw
nowotworowych). W obecnej sytuacji (coraz szerszy zakres lekow ukierunkowanych na cele
molekularne) identyfikowanie chorych z najwiekszym prawdopodobienstwem uzyskania korzysci jest

podstawowym czynnikiem w zapewnieniu wtasciwego wykorzystania srodkéow finansowych.

Bardzo wazny fragment raportu WHC dotyczy wprowadzenia w Polsce mechanizmoéw wczesnej
dostepnosci nowych metod leczenia — znaczenie wspomnianego zagadnienia wynika z braku
wykorzystywania wymienionych mechanizméw w naszym kraju. Autorzy opisujg charakterystyke
poszczegblnych mechanizméw zapewnienia wczesnej dostepnosci z wskazaniem korzysci dla
okreslonych sytuacji klinicznych. Wspomniane mechanizmy powinny by¢ wprowadzane
z zachowaniem zasady utrzymania kontroli nad finansami publicznymi, co oznacza uwzglednienie
jedynie lekéw o potwierdzonej naukowo, najwyzszej wartosci dodanej oraz dedykowanie programow
przede wszystkim chorym na nowotwory lub sytuacje kliniczne o wysokim ryzyku progresji choroby,
w ktérych wystepuje pilna i wysoce niezaspokojona potrzeba kliniczna (brak alternatywy

terapeutycznej).

Ogblng wiarygodnos¢ raportu WHC zwieksza przedstawienie przez Autordw opracowania wykazu
ograniczen przedstawionych rozwigzan — najbardziej istotne wydaje sie przyjecie w przeprowadzonej
analizie tzw. konserwatywnych zatozen na temat cen lekdéw oraz struktury demograficznej catego
spoteczenstwa i populacji chorych na nowotwory. W ostatecznej wersji raportu nalezy uwzglednic
rowniez dynamike wzrostu liczby nowych lekéw oraz réznorodnosci wskazan klinicznych
(przyktadowo — wskazania dla immunoterapii z wykorzystaniem tzw. inhibitoréw punktéw
kontrolnych w onkologii dotyczyty w 2015 roku zaledwie jednego nowotworu, a w 2016 roku
obejmujg juz 3 nowotwory i bardzo prawdopodobne jest szybkie zwiekszenie wspomnianej liczby;
analogiczna sytuacja — zwiekszenie zastosowan — bedzie dotyczy¢ wielu lekéw ukierunkowanych na
cele molekularne, ktére obecnie sg powszechnie wykorzystywane i w niedalekiej przysztosci bedg
stanowity podstawowg forme farmakologicznego leczenia przeciwnowotworowego stosowanego

z zatozeniem radykalnym i paliatywnym).
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W podsumowaniu nalezy podkresli¢ niezwyktg kompleksowosé raportu pt. Fundusz Walki Z Rakiem
przygotowanego przez Fundacje Watch Health Care. Wysoka warto$¢ opracowania wynika ze
szczegbtowej oceny istniejgcej obecnie sytuacji w zakresie dostepnosci nowoczesnych metod
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego oraz — przede wszystkim — potencjalnego znaczenia
proponowanych rozwigzan, ktdre nie wymagajg przeznaczenia dodatkowych srodkéw finansowych
z budzetu panstwa i zaktadajg udostepnienie réznych procedur (diagnostycznych i terapeutycznych
oraz zwigzanych z wykorzystywaniem lekéw i innych metod postepowania). Uzyskanie srodkéw
finansowych na potrzeby udostepnienia nowych metod rozpoznawania i leczenia, ktére pochodzi¢
mogg z dodatkowych ubezpieczen, wydaje sie racjonalnym podejsciem i wymaga powazinego

rozwazenia.

Maciej Krzakowski
Centrum Onkologii-Instytut im. Marii Sktodowskiej-Curie

w Warszawie
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Szczecin, 22 marca 2016 .

FUNDUSZ WALKI Z RAKIEM (FWR) — PROPOZYCJE ROZWIAZAN SYSTEMOWYCH

- RECENZJA -

Choroby nowotworowe stajg sie najwazniejszym zagrozeniem dla zdrowotnosci spoteczenstw.
Statystyki amerykanskie wskazujg, ze w ciggu catego zycia choroba nowotworowa zostanie
rozpoznana u co 2. mezczyzny oraz co 3. kobiety, obywateli USA. Wydaje sie, ze podobne statystyki
sg aktualne réwniez w przypadku innych wysokorozwinietych spoteczenstw w tym m.in. Polski.
W krajach z dobrg organizacjg opieki onkologicznej w zakresie epidemiologii, wczesnego wykrywania
oraz kompleksowego leczenia o zatozeniu radykalnym zdecydowana wiekszos¢ oséb z rozpoznaniem
wczesnej choroby nowotworowej moze zostaé catkowicie wyleczona. Niestety, u czesSci chorych juz
W momencie rozpoznania stwierdza sie rozsiany proces nowotworowy, a u innych, czy to z uwagi na
pozne rozpoznanie, czy niekorzystne cechy biologiczne, dochodzi do nawrotu i uogdlnienia choroby.
Tym samym, u takich chorych, rozpoznaje sie nieuleczalng, przewlektg chorobe nowotworows.
W obecnej chwili szacuje sie, ze w Polsce zyje ponad 500 tys. chorych z uogdélnionym procesem
nowotworowym wymagajgcych ciggtego leczenia onkologicznego, a liczba ta, zgodnie z danymi
epidemiologicznymi, powinna ulec podwojeniu na poczatku trzeciej dekady XXl w. W odrdznieniu od
leczenia onkologicznego o zatozeniu radykalnym, ktdre ma scisle okreslony czas trwania, w przypadku
leczenia paliatywnego nie mozna jednoznacznie okresli¢ czasu trwania leczenia, a sama terapia ma
charakter przewlekty. Postep jaki dokonat sie w ciggu ostatnich dwéch dekad w zakresie leczenia
systemowego nowotworéw, przetozyt sie przede wszystkim na zdecydowang poprawe efektywnosci
leczenia paliatywnego. Konsekwencjg wprowadzenia nowych, aktywnych lekow stato sie
ugruntowanie roli sekwencyjnego leczenia paliatywnego, opartego na sukcesywnym, dtugotrwatym
(do progresji) stosowaniu kolejnych aktywnych terapii systemowych. Takie postepowanie, poprzez
wyrazne zmniejszenie toksycznosci leczenia (leki stosowane przede wszystkim w formie
monoterapii), umozliwito uzyskiwanie dtugotrwatej kontroli choroby, co przetozyto sie na wyrazng
poprawe rokowania chorych. Niestety, jednym z najwazniejszych ograniczen mozliwosci efektywnego
paliatywnego leczenia systemowego nowotwordéw jest dostep do nowych lekéw. Ogromny koszt
nowoczesnych terapii, nieustannie zwiekszajgca sie liczba pacjentéw oraz poszerzajgca sie lista
wskazan, powodujg, ze leczenie onkologiczne staje sie coraz wiekszym wyzwaniem nawet dla

najbogatszych krajow swiata. W ubiegtym roku, National Comprehensive Cancer Network (NCCN),
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organizacja okreslajgca zasady postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w nowotworach
ztodliwych w USA, po raz pierwszy zadeklarowata, ze jej zalecenia bedg zawieraty komentarze

dotyczace aspektéw farmakoekonomicznych.

W poréwnaniu do krajdow Europy Zachodniej czy USA, mozliwosci efektywnego leczenia
onkologicznego w Polsce, sg zdecydowanie ograniczone w konsekwencji braku dostepnosci (brak
refundacji) do nowych, czesto bardzo efektywnych strategii terapeutycznych. Wzrastajgca liczba
zarejestrowanych technologii medycznych w onkologii, ktére nie sg refundowane, oraz rosngca
Swiadomos¢ pacjentéw i ich rodzin dotyczagca ogromnych ograniczen koszyka Swiadczen
gwarantowanych w Polsce, powodujg poszukiwanie alternatywnych sposobdéw dostepu do
nierefundowanych terapii onkologicznych. W ciggu ostatnich lat pojawito sie w naszym kraju szereg
fundacji i stowarzyszen, ktérych celem jest m.in. utatwienie zbiérek pieniedzy na finansowanie
zakupu lekéw onkologicznych dla pojedynczych pacjentow. W praktyce klinicznej nierzadko
obserwuje sie pacjentéw wyprzedajgcych caty swoj majatek, lub nawet zapozyczajacych sie, w celu
pozyskania sSrodkéw pozwalajgcych na sfinansowanie leczenia. Dramaty pacjentow, ktdrzy z powodu
wyczerpania funduszy, muszg przerwac, finansowane przez siebie, skuteczne leczenie onkologiczne,
sg trudne do opisania. W kontekscie powyzszych danych, niezbedne staje sie systemowe rozwigzanie

problemu dostepu do nowoczesnych technologii medycznych z zakresu onkologii w Polsce.

Koncepcja stworzenia Funduszu Walki z Rakiem polegajgca na wykorzystaniu pewnej puli sSrodkéw
finansowych, ktére pojawityby sie w konsekwencji wprowadzenia w Polsce ubezpieczen
komplementarnych wydaje sie niestychanie obiecujgca. W relatywnie krétkim czasie, mozna by
zgromadzic¢ Srodki pozwalajgce na powszechne (nie ograniczone jedynie do osoéb, ktdore wykupity
ubezpieczenia komplementarne) finansowanie nowoczesnych, wysoce skutecznych terapii
onkologicznych. W kontekscie ostatnich dwdch dekad, pogtebiajagcych sie na wielu ptaszczyznach
réznic w standardach leczenia onkologicznego pomiedzy Polskg a innymi krajami Europy Zachodniej,
powstanie FWR mogtoby stanowi¢ dtugo oczekiwany zwrot i poprawe skutecznosci leczenia
nowotworéw w naszym kraju. Pierwsze informacje o koncepcji FWR wzbudzity ogromne nadzieje
w srodowisku polskich onkologéw. Réwnolegle jednak pojawiajg sie obawy o to, czy Srodki
zgromadzone w FWR bedg rzeczywiscie, w absolutnej wiekszos$ci, wykorzystane na potrzeby
finansowania terapii onkologicznych. W tym kontekscie, koncepcja powotania FWR jako funduszu
celowego, funkcjonujacego jako jednostka sektora finanséw publicznych, wydaje sie byé najlepszym

rozwigzaniem, nie tylko gwarantujagcym optymalne wykorzystanie zgromadzonych srodkéw na cele
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finansowania $wiadczen ale rowniez posiadajgcym potencjat wptywu na jakos¢ diagnostyki i leczenia

onkologicznego w Polsce.

Kilka aspektéw zwigzanych z utworzeniem i funkcjonowaniem FWR wymaga szczegdtowego

komentarza.

1. Potencjalne znaczenie FWR dla polskiej onkologii wykraczajace poza zwiekszenie dostepu

do nowoczesnych technologii lekowych

W Polsce onkologiczne leczenie systemowe realizowane jest zaréwno w osrodkach o najwyzszym
poziomie kompetencji (duze wielospecjalistyczne centra onkologii czy szpitale uniwersyteckie), jak
i w niewielkich oddziatach onkologicznych zlokalizowanych w szpitalach rejonowych czy matych
ambulatoryjnych  osrodkach  chemioterapii  dziennej. Osrodki dedykowane chorobom
nowotworowym, obejmujgce opiekg onkologiczng duze populacje pacjentdw, cechujg sie
najwiekszym potencjatem diagnostyczno-terapeutycznym oraz ogromnym doswiadczeniem. Takie
osrodki powinny by¢ uznane za jednostki o najwyiszym poziomie referencyjnosci, oferujgce
najwyzszy standard diagnostyki i leczenia, wynikajacy z dostepu do najnowszych i najbardziej
zaawansowanych technologii medycznych. W Polsce, pomimo licznych zapowiedzi, od lat nie
uporzgdkowano sytemu opieki onkologicznej i nie wprowadzono referencyjnosci osrodkow
onkologicznych. W konsekwencji, najdrozsze terapie onkologiczne refundowane w Polsce w ramach
programow lekowych, sg czesto stosowane w osrodkach, ktére majg znikome doswiadczenie nie
tylko w stosowaniu danych lekéw, ale réwniez w leczeniu chorych z okreslonym rozpoznaniem. Taka
sytuacja skutkuje nie tylko czestszym wystepowaniem niekontrolowanych dziatan niepozgdanych
prowadzgcych do przedwczesnego przerwania leczenia, ale réwniez marnotrawstwem s$rodkow

finansowych.

W ramach Funduszu Walki z Rakiem mozna by zdefiniowac sciste kryteria wyboru osrodkéw
onkologicznych, ktére mogtyby stosowaé leczenie finansowane przez FWR. W odrdznieniu od
aktualnie funkcjonujgcych programoéw lekowych, w ramach ktérych ryczatt na badania diagnostyczne
nie pokrywa rzeczywistych kosztéw diagnostyki, FWR finansujac kosztowne terapie maégtby
jednoczesnie finansowaé procedury diagnostyczne niezbedne do monitorowania efektywnosci
i bezpieczenistwa leczenia, na poziomie atrakcyjnym dla osrodkdéw onkologicznych. Tym samym
oprécz poprawy potencjatu terapeutycznego, oraz podniesienia prestizu danego osrodka
onkologicznego, mozliwos¢ stosowania terapii finansowanych przez FWR bytaby korzystna

finansowo. Osrodki onkologiczne, aby stosowac leczenie w ramach FWR musiatyby spetni¢ okreslone,
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zdefiniowane przez FWR kryteria. Tym samym, potencjalnie, ubieganie sie osrodkow onkologicznych
o dostep do terapii finansowanych przez FWR mogtby miec¢ korzystny wptyw na podniesienie
standardéw postepowania diagnostyczno-terapeutycznego i w konsekwencji przetozyé sie na
poprawe jakosci, efektywnosci i bezpieczeristwa leczenia onkologicznego. Stosowanie finansowanego
przez FWR leczenia w referencyjnych osrodkach onkologicznych zapewnitoby réwniez wiarygodna
ocene efektéw leczenia, co jest krytyczne w przypadku zawarcia umowy podziatu ryzyka, pomiedzy
FWR a podmiotem odpowiedzialnym, opartej o efekty leczenia. Zasady przyznawania stopni
referencyjnosci, opisane wiele lat temu, mogtyby zosta¢ zaktualizowane przez FWR pod katem

onkologii, a w przysztosci zaadoptowane na swoje potrzeby przez Ministerstwo Zdrowia.

2. Ocena technologii medycznych na potrzeby FWR

Krytyczng kwestig w procesie podejmowania decyzji o objeciu okreslonego produktu leczniczego
finansowaniem w ramach FWR bytoby przeprowadzenie szybkiej, kompleksowej i przejrzystej oceny
danej technologii medycznej. W kontekscie nowych lekédw onkologicznych, w odniesieniu do Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT), pojawia sie wiele zarzutéow zwigzanych
zarowno z kwestiami organizacyjnymi (dtugi czas rozpatrywania wnioskéw) jak i merytorycznymi
(ocena aspektéw onkologicznych odbiegajgca czesto od rzeczywistej wartosci leku i praktyki
klinicznej). Jedng z przyczyn tych zarzutéw moze by¢ niewystarczajgce, bezposrednie zaangazowanie
onkologéw klinicznych i hematologéw w proces oceny lekowych onkologicznych technologii
medycznych. Zgodnie z opisem projektu Funduszu Walki z Rakiem, nowe technologie mogtyby by¢
objete finansowaniem zaréwno przed uzyskaniem opinii AOTMIT, jak i w przypadku negatywnego
stanowiska tej instytucji. W zwigzku z powyzszym, w ramach FWR powinna zosta¢ powotana,
niezalezna od AOTMIT, rada posiadajgca w swoim sktadzie oprocz specjalistéw z zakresu
farmakoekonomiki, relatywnie liczne grono specjalistow z dziedzin onkologicznych (przede
wszystkim, w przypadku technologii lekowych - onkologdw klinicznych i hematologdéw) posiadajgcych
zaréowno duzg wiedze merytoryczng, jak i doswiadczenie kliniczne. Eksperci kliniczni wchodzacy

w sktad rady, dzieki swojej wiedzy i doswiadczeniu klinicznemu mogliby m.in. :

e samodzielnie (bez wniosku ze strony podmiotu odpowiedzialnego) rozpoczynaé proces
analizy (w ramach FWR) nowych lekowych technologii medycznych, ktére ich zdaniem

powinny by¢ jak najszybciej dostepne dla polskich chorych,

e proponowac zasady monitorowania efektywnosci i bezpieczenstwa terapii onkologicznych

finansowanych w ramach FWR,
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e wystepowac z propozycjami modyfikacji (poszerzenia/ zawezenia wskazan, ew. wycofania
finansowania jednej technologii medycznej i zastgpienie jej nowszg, o wyzszym potencjale
terapeutycznym),

e na podstawie dostepnych danych literaturowych, oraz danych dostarczonych przez podmioty
odpowiedzialne, proponowac zawezanie (w stosunku do ChPL) populacji chorych, ktorzy
byliby kandydatami do leczenia terapiami finansowanymi przez FWR. Finansowanie leczenia
w przypadku populacji pacjentéw, co do ktérych, pomimo spetnienia wskazan
rejestracyjnych, istniatyby uzasadnione watpliwosci dotyczace rzeczywistych korzysci z terapii
mogtoby by¢ prowadzone pod warunkiem scistego monitorowania aspektéw efektywnosci

i bezpieczenstwa.

3. Wykorzystanie jednolitego standardu oceny technologii lekowych

Oceny onkologicznych technologii lekowych przez AOTMIT sg czesto mato przejrzyste, niezrozumiate
ibudzg kontrowersje $rodowiska onkologicznego. Eksperci Polskiego Towarzystwa Onkologii
Klinicznej oraz Polskiego Towarzystwa Onkologicznego wspdlnie opracowali algorytm oceny wartosci
nowych lekéw przeciwnowotworowych (Krzakowski M i wsp. Onkol Prakt Klin 2015), ktory spotkat sie
z bardzo dobrym odbiorem i szerokg akceptacjg wsrdd polskich onkologéw. Algorytm ten magtby
zosta¢ wykorzystany przez FWR w obiektywnej i przejrzystej ocenie onkologicznych technologii
lekowych. Zarzad Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej, deklaruje che¢ wspodtpracy
i udostepnienia przygotowanego przez Towarzystwo algorytmu oceny (oraz jego aktualizacji) na

potrzeby FWR.

4. Wprowadzenie zasad warunkowego finansowania technologii lekowych

W przypadku terapii onkologicznych, ktérych finansowanie, na przyktad, z punktu widzenia
Algorytmu Oceny Wartosci Nowych Lekdw Przeciwnowotworowych bytoby dyskusyjne, ewentualna
decyzja o objeciu danego leku warunkowg refundacjag w ramach FWR powinna by¢ zwigzana
z zawarciem umowy pomiedzy FWR a podmiotem odpowiedzialnym. Umowa ta okreslataby zasady
monitorowania, raportowania i analizowania efektywnosci i bezpieczenistwa finansowanej przez FWR
terapii onkologicznej, oraz konsekwencje braku potwierdzenia w praktyce zaktadanych korzysci ze
stosowanego leczenia. W przypadku gdy analiza wykaze, ze w populacji chorych otrzymujgcych
finansowang warunkowo przez FWR terapie, nie uzyskano oczekiwanych efektéw terapeutycznych
np. w zakresie czasu przezycia catkowitego lub wolnego od progresji, podmiot odpowiedzialny

powinien zwrdci¢ FWR (catosciowe lub czesciowe) koszty finansowania terapii.
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5. Rejestr oceniajacy skutecznosc¢ praktyczng leczenia finansowanego przez FWR

Rejestry niezbedne do oceny praktycznej skutecznosci terapii finansowanych przez FWR muszg by¢
opracowywane pod katem merytorycznym (osobno dla kazdej finansowanej technologii) przez rade
ekspertow FWR, a nastepnie na podstawie przygotowanych wytycznych (uwzgledniajgcych
specyficzne cechy populacji, choroby nowotworowej oraz danej technologii lekowej) bytyby
tworzone przez FWR, a finansowane przez podmiot odpowiedzialny. Zaletg tworzenia rejestrow (baz
danych) przez FWR, a nie poszczegdlne podmioty odpowiedzialne bytaby jednolita struktura oraz

zwiekszenie efektywnosci gromadzenia i analizy informacji.

6. Szansa na rozwigzanie innych problemoéw zwigzanych z szybkim dostepem do technologii

onkologicznych

Moment opracowywania przepisow umozliwiajgcych powotanie i funkcjonowanie FWR, moze
stworzy¢ mozliwosci dla jednoczasowego uregulowania kwestii zwigzanych z dostepem do
nowoczesnych, czesto przetomowych lekdéw onkologicznych przed ich rejestracjg. Indywidualne
stosowanie (Compassionate Use) pomimo istnienia wytycznych Komisji Europejskiej (,, Guidelines on
compassionate use of medicinal products, pursuant to article 83 of regulation (EC) No 726/2004),
w ogdle nie funkcjonuje w polskim prawie, a dostep do nowych lekébw w ramach programoéw
rozszerzonego dostepu (Expanded Access Program) z uwagi na skomplikowane przepisy jest czesto

niemozliwy.

7. Wprowadzenie mechanizméw ograniczajgcych czas stosowania terapii, ktéra nie zostata

poddana ocenie AOTMIT

Mozliwos¢ objecia finansowaniem terapii, ktére nie zostaty poddane ocenie AOTMIT mogtaby
teoretycznie zacheca¢ podmioty odpowiedzialne do odraczania momentu zfozenia wniosku
refundacyjnego do Ministerstwa Zdrowia. W zwigzku z powyzszym nalezatoby wprowadzi¢ Sciste
zasady dotyczace czasu finansowania w ramach FWR terapii, ktére nie zostaly poddane ocenie

AOTMIT, a jednym z najwazniejszych parametrow powinien by¢ wskaznik chorobowosci.

Dla nowotworéw czesto wystepujgcych czas finansowania terapii bez oceny AOTMIT powinien by¢
relatywnie krétki. Catkowicie uzasadniona jest propozycja koniecznosci zwrotu réwnowartosci
wydatkéw FWR za zdefiniowany okres stosowania danej terapii w przypadku niedopetnienia

obowigzku ztozenia wniosku refundacyjnego o czasie. W przypadku choréb rzadkich i ultrarzadkich
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mozna zaakceptowal znaczne opdznienie momentu ztozenia wniosku refundacyjnego, lub

ewentualnie w ogdle zrezygnowac z wymogu uzyskania oceny AOTMIT.

8. Zasady sktadania wnioskéw do FWR

W opisie projektu FWR sugeruje sie, aby po wptynieciu okreslonej ilosci wnioskdow (>20), uruchamiac
procedure prowadzgcg do podjecia decyzji o ew. finansowaniu terapii. Wydaje sie, ze pojedynczy
whniosek do FWR kierowany albo przez zarzad gtdwny krajowego onkologicznego towarzystwa
naukowego (PTOK, PTGO, PTO, PTRO, PTChQ), albo przez konsultanta krajowego w odpowiedniej
dziedzinie onkologicznej powinien réwniez skutkowac rozpoczeciem analizy zasadnosci finansowania

whnioskowanej terapii onkologicznej.

9. Finansowanie testow diagnostycznych

W opisie projektu sugeruje sie, ze FWR oprdcz finansowania kosztu samej technologii medycznej
powinien finansowac rowniez koszty testow diagnostycznych. Dotyczy to zardwno testdw dajgcych
wynik pozytywny (kwalifikacja chorego do leczenia), jak i negatywny (wykluczenie mozliwosci
stosowanie danej terapii). Biorgc pod uwage fakt, ze w wiekszosci przypadkéw najnowszych
technologii lekowych, testy diagnostyczne niezbedne do kwalifikacji chorych do terapii, sg testami
unikalnymi, dedykowanymi dla danego leku, odpowiedzialno$¢ za zapewnienie dostepu
i finansowania diagnostyki wstepnej powinna leze¢ po stronie podmiotu odpowiedzialnego. Rolg
FWR jest sfinansowanie terapii i monitorowania efektéw leczenia. Natomiast zorganizowanie,
zwalidowanie i optacenie badan molekularnych powinno pozostaé w gestii podmiotu

odpowiedzialnego, przynajmniej do momentu uzyskania oceny AOTMIT.

Podsumowanie

Fundusz Walki z Rakiem stwarza unikalng i dfugo oczekiwang szanse na poprawe mozliwosci leczenia
systemowego, oraz dostepu do nowoczesnych nielekowych technologii diagnostycznych
i terapeutycznych w Polsce. Niezwykle wazne cechy FWR to solidaryzm spoteczny oraz reguta
precedensu, ktdre zapewniajg powszechny i réwny dostep do innowacyjnych technologii dla
wszystkich Polakéw. Ze strony srodowiska onkologicznego oczekiwane jest aktywne angazowanie
jego przedstawicieli zardwno na etapie optymalizacji i uszczegétowiania koncepcji FWR, jak rowniez
na etapie funkcjonowania FWR w zakresie wnioskowania, oceny i weryfikacji zasadnosci
finansowania innowacyjnych onkologicznych technologii medycznych. Polskie Towarzystwo Onkologii

Klinicznej deklaruje petng gotowaé aktywnego zaangazowania cztonkdw Zarzadu Gtéwnego oraz
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licznych ekspertéw, cztonkéw PTOK w pracach nad utworzeniem i oraz we wsparciu funkcjonowania

FWR.

Nalezy mie¢ nadzieje, ze ta niezwykle ambitna i przetomowa inicjatywa, moggca w istotny sposdb
korzystnie wptyng¢ na jakosc¢ polskiej onkologii nie zatrzyma sie na etapie fazy koncepcyjnej. Bez
odwaznych i perspektywicznych decyzji polska onkologia w dalszym ciggu nie bedzie spetniac
europejskich standardéw, a rokowanie polskich pacjentéw onkologicznych bedzie nadal wyraznie

gorsze w poréwnaniu do obywateli innych krajéw Europy.

Prof. dr hab. n. med. Piotr Wysocki
Prezes Polskiego Towarzystwa Onkologii Klinicznej
Zachodniopomorskie Centrum Onkologii

w Szczecinie
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14. ANEKS

14.1.  PROGRAMY WALKI Z RAKIEM - DOSWIADCZENIA KRAJOW
EUROPEJSKICH

AUTORZY Anna Kordecka, Waldemar Wierzba, Paulina Rolska, Monika Mos

Jedng z kluczowych organizacji, zajmujacych sie zwalczaniem choréb nowotworowych w Europie jest
Europejskie Stowarzyszenie na Rzecz Walki z Rakiem (ang. European Partnership for Action Against
Cancer, EPAAC). Stowarzyszenie zostato utworzone w 2009 roku po opublikowaniu przez Komisje
Europejskg komunikatu dotyczacego koniecznosci wspdtpracy krajéw europejskich na rzecz walki

z rakiem.

Dziatalnos¢ Europejskiego Stowarzyszenia na Rzecz Walki z Rakiem polega na faczeniu wysitkéw
roznych interesariuszy w celu wspdlnotowego zapobiegania oraz kontroli wystepujgcych choréb
nowotworowych. Do poczatku 2014 roku dziatalno$¢ Stowarzyszenia byfta wspodffinansowana ze
Srodkéw Unii Europejskiej w ramach Programu Zdrowia (ang. Health Programme). Role lidera EPAAC
przyjat Narodowy Instytut Zdrowia Publicznego w Stowenii. Obecnie, Europejskie Stowarzyszenie na
Rzecz Walki z Rakiem obejmuje 36 partneréw zrzeszonych z catej Europy oraz ponad 100 partnerow
wspofpracujgcych. Na stronie internetowej Stowarzyszenia mozna znalez¢ informacje nt. programow

zwalczania choréb nowotworowych realizowanych przez wybrane kraje europejskie. [57]

14.1.1. CZECHY

Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych w Czechach powstat w zwigzku ze
wzrastajgcym zapotrzebowaniem obywateli kraju na leczenie onkologiczne oraz w odpowiedzi na
opracowang przez WHO strategie poprawy, atakze wskutek wzmocnienia tworzonych w Europie

programoéw walki z rakiem. Program zostat opracowany przez przedstawicieli czeskiego Towarzystwa
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Onkologicznego, Ligii Walki z Rakiem oraz Ministerstwa Zdrowia. Ostateczny ksztatt programu
zatwierdzity: Gtéwny Zarzad Towarzystwa Onkologicznego oraz Rada Naukowa Ministerstwa Zdrowia

w Czechach.

Narodowy Program Zwalczania Chorédb Nowotworowych w Czechach zmierza do osiggniecia
nastepujacych celdw:

e zmniejszenia zachorowalnosci oraz umieralnosci z powodu nowotwordéw,

e poprawy jakosci zycia osdb chorych onkologicznie,

e wdrazania odpowiedniej diagnostyki i leczenia nowotwordw (o najlepszym stosunku kosztu do

uzyskiwanego efektu zdrowotnego),

e zwiekszenia dostepnosci pacjentéw do innowacyjnych metod diagnostycznych iprocedur

leczniczych stosowanych w chorobach nowotworowych. [58]

14.1.2. LOTWA

W odpowiedzi na wzrastajgcy problem choréb onkologicznych, przedstawiciele Ministerstwa Zdrowia
na totwie, we wspodtpracy z grupg ekspertéw krajowych oraz WHO utworzyli krajowy program
zwalczania choréb nowotworowych na lata 2009-2015. Gtodwne zatozenia realizowanego programu

odnoszg sie do nastepujgcych kwestii:
e zmniejszenia ryzyka zachorowania na nowotwory ogotem,

e wydtuzenia czasu przezycia pacjentow chorych onkologicznie,

e poprawy jakosci zycia oséb z chorobami nowotworowymi.

W totewskim programie zwalczania chordb nowotworowych zwraca sie réwniez uwage na konieczno$é
podjecia dziatan tj.: ograniczanie oraz eliminacje czynnikéw ryzyka chordb onkologicznych,
podnoszenie swiadomosci spotecznej nt. nowotwordw, wdrazanie badan przesiewowych, zwiekszanie

dostepnosci pacjentéw do leczenia w tym leczenia paliatywnego oraz rehabilitacji. [59]

14.1.3.  WEGRY

W oparciu o wytyczne oraz rekomendacje Swiatowej Organizacji Zdrowia, rzad Republiki Wegierskiej
opracowat w lutym 2006 r. Narodowy Program Zwalczania Choréb Nowotworowych. Gtownym celem

programu jest trwate zmniejszenie chorobowosci z powodu nowotwordw ztosliwych, a takze:
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e zmniejszenie zachorowalnosci i umieralnosci z powodu nowotwordw ogdtem,

e poprawa jakosSci zycia 0sdb z chorobami nowotworowymi oraz ich bliskich.

Wdrozenie Narodowego Programu Zwalczania Chordb Nowotworowych ma na celu rowniez
zwiekszenie zainteresowania obywateli badaniami diagnostycznymi, poprawe dostepnosci pacjentdow
do szybkiego, skutecznego i kompleksowego leczenia, a takze zwiekszenie liczby innowacyjnych metod

leczniczych stosowanych w chorobach onkologicznych.

W programie ktadzie sie nacisk na konieczno$¢ zaangazowania poszczegélnych stron w realizacje
przyjetych celéw. Wedtug tworcow programu, opracowane cele mogg zostaé osiggniete wytgcznie
poprzez kompleksowg wspotprace rzgdu wegierskiego, pracownikow ochrony zdrowia jak réwniez
roznych grup spotecznych. [60] Narodowy Program Zwalczania Chordb Nowotworowych na Wegrzech

finansowany jest z budzetu panstwa. [61]

14.1.4. BELGIA

Organizacja walki z rakiem w Belgii ma bogatg tradycje. Juz w 1924 roku z inicjatywy grupy lekarzy
powotano do zycia organizacje ,la Ligue nationale belge contre le Cancer” w celu ,zapewnienia

skoordynowanej reakcji na uniwersalng potrzebg” (dr Depage).

Po drugiej wojnie Swiatowe], w Belgii powstaty trzy stowarzyszenia powotane do narodowej walki
z chorobami nowotworowymi:

e |a Fédération Belge contre le Cancer, ASBL,

e ['Association Belge contre le Cancer, ASBL,

e ['(Euvre Belge du Cancer, ASBL.

Realizujagc wspdlne cele, organizacje potaczyty sie, wskutek czego w 2004 roku utworzona zostata
jedna instytucja o zasiegu krajowym: belgijska Fundacja Walki z Rakiem (be. Fondation contre le

Cancer).

Instytucja dziata w oparciu o statut fundacji, a srodki finansowe na zwalczanie choréb nowotworowych
pochodzg praktycznie w wiekszej czesci z darowizn (niewielka czes¢ srodkow finansownych pochodzi
zrzadu np. z akcji Tabacstop), spadkéw iorganizacji imprez charytatywnych. Dziatalno$¢ Fundacji

skupia sie na kwestiach etyki w komunikacji z pacjentami i opinig publiczna.
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Budzet fundacji jest nieznaczny i w 2014 roku wynosit ok. 29 min euro. Srodki pochodzity gtéwnie ze

spadkéw (46,3%), darowizn (42,9%) oraz innych zrodet (10,7%).

Srodki wydatkowane byty na:

1. wsparcie badan naukowych,

2. projekty spoteczne, pomoc pacjentom i ich rodzinom (w tym zapewnienie dostepu do

nowoczesnych lekow),

3. kampanie promocji zdrowia i profilaktyki chordéb.

Szczegdtowe informacje mozna uzyska¢ na stronie: www.cancer.be. Skala dziatania belgijskiego

funduszu jest niewielka w poréwnaniu do planowanego w Polsce FWR.

14.1.5. FRANCJA

We Francji istnieje wiele instytucji dziatajgcych na rzecz walki z rakiem. Najwazniejsze z nich to
rzgdowy Institut National du Cancer oraz pozarzadowe la Fondation ARC, la Ligue Nationale Contre le

Cancer oraz Federacja osrodkéw walki z rakiem UNICANCER.

Podstawowa role w walce zrakiem we Francji odgrywa Institut National du Cancer powstaty
w 2004 roku, ktorego gtdwng misjg jest koordynacja dziatan przeciwdziatajgcym nowotworom oraz
inicjowanie i wpieranie innowacji naukowych, medycznych, technologicznych i organizacyjnych.
Niezwykle waznym zadaniem instytutu jest koordynacja nowego planu przeciwko nowotworom
(nouveau Plan cancer) na lata 2014-2019. Budzet na rok 2015 okreslony zostat na kwote 96 min €.

Wieksza czes¢ budzetu pochodzi z dotacji panstwowych (Ministerstwa Zdrowia).

La Fondation ARC (ARC Fundacja Badan nad Rakiem), zostata zatozona w 1962 roku iuznana jako
organizacja charytatywna w 1966 roku. Gtéwnym zadaniem ARC jest finansowanie badan
i dostarczanie informacji na temat postepu wiedzy w zakresie leczenia choréb nowotworowych. Od
momentu powstania, stata sie kluczowg instytucjg w zakresie badan nad nowotworami we Francji,
dysponujgc rocznie budzetem w wysokosci ok. 25-30 min €. ARC wspdtpracuje z réoznymi agencjami
rzgdowymi zaangazowanymi w walke z nowotworami. Wspdtpraca ta zapewnia nowe mozliwosci dla

rozwoju zaawansowanych badan w onkologii.

La Ligue Nationale Contre le Cancer (Narodowa Liga Walki z Rakiem) zostata zatozona w 1918 roku,
jako organizacja pozarzadowa. Misjg Ligi jest profilaktyka ipromocja badan przesiewowych nad

nowotworami, wsparcie dla pacjentdow i ich rodzin oraz wsparcie finansowe na badania opinii
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publicznej we wszystkich obszarach zycia spotecznego zwigzanych z chorobami nowotworowymi. Jest
pierwszg organizacjg pozarzadowa, ktora finansuje rézne prace badawcze, taczgc podstawowe badania
przeprowadzone w laboratoriach gtéwnych francuskich instytutéw i badania kliniczne prowadzone

w szpitalach z udziatem pacjentdw. Liga dysponuje rocznym budzetem wynoszgcym ok. 66 miIn€.

UNICANCER to federacja szpitali onkologicznych, ktéra zrzesza liczne osrodki zwalczania chordéb
nowotworowych (PBC): instytucje prywatne, instytucje non-profit, zapewniajgc potrdjng misje: opieki,
badan iszkolen w dziedzinie onkologii. Obecna w 16 regionach Francji UNICANCER' wnosi unikalny

model opieki nad pacjentami.

Szczegdtowe informacje mozna uzyska¢ na stronie: www.e-cancer.fr; www.fondation-arc.org;

www.ligue-cancer.net; www.unicancer.fr.

14.1.6. SZWECJA

System opieki zdrowotnej w Szwecji jest systemem publicznym, zorganizowanym w oparciu o regiony.

Podzielony jest na trzy poziomy: krajowy, regionalny i lokalny. [5]

Do zrédet finansowania Swiadczen medycznych naleza:

e podatki (charakter lokalny, przez co wysokos¢ funduszy zgromadzonych przez poszczegdline

hrabstwa jest zréznicowana),

e Srodki pochodzgce z systemu ubezpieczen spotecznych, zarzadzanego przez Szwedzki Urzad
Ubezpieczenia Spotecznego (The Swedish Social Insurance Agency, Férsikringskassan) - udziat

w systemie jest obowigzkowy,
e out-of-pocket payments,

e prywatne ubezpieczenia medyczne o charakterze suplementarnym - majg marginalny udziat
w finansowaniu kosztow Swiadczerh medycznych. Ich podstawowym zadaniem jest zapewnienie

szybszego dostepu do swiadczen medycznych (2,5%).

W odpowiedzi na niezaspokojone potrzeby pacjentdw w Szwecji powstata propozycja stworzenia

Cancerlikemedel fond — Narodowego Funduszu Finansowania Nowych Lekéw (NFFNL).

W ramach Funduszu proponuje sie utworzenie dodatkowego organu, poza istniejgcymi strukturami.
Postuluje sie zapewnienie réwnego dostepu Szweddéw do lekdw innowacyjnych (rownosé dostepu we

wszystkich regionach). Zaproponowano réwniez utworzenie krajowego systemu finasowania
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technologii innowacyjnych w onkologii — centralne negocjacje cenowe (obecnie standardem jest

21 oddzielnych negocjacji w regionach).

Czas oczekiwania na decyzje o wigczeniu leku do Funduszu bedzie wynosit dwa miesigce od
zatwierdzenia przez EMA, a wigczenie bedzie nastepowato pod warunkiem, Zze technologia jest
optacalna w Szwecji. Proponowany proces witgczania lekéw do Funduszu przedstawiono na rysunku

ponizej.

Grupa ekspertéw Proces krajowy (w tym

monitoruje innowacje ocena efektywnosci
w dziennie onkologii klinicznej)

RYSUNEK 12.  SCHEMAT PROCESU WLACZANIA INNOWACYJNYCH LEKOW DO FUNDUSZU W SZWECJI

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Schoenherr 2014 [45]

Nalezy zaznaczy¢, ze w chwili tworzenia niniejszego raportu, dostepnych jest niewiele informacji
o ksztafcie i zasadach funkcjonowania Funduszu Finansowania Nowych Lekdw w Szwecji — Fundusz jest

wcigz w fazie projektu.

14.1.7. NIEMCY

W 1974 roku w Niemczech utworzona zostata instytucja pozarzgdowa tzw. German Cancer Aid, ktérej
celem jest zwalczanie nowotwordw poprzez podjecie odpowiednich dziatan edukacyjnych,
profilaktycznych, poprawe diagnostyki i leczenia, zwiekszenie liczby badan przesiewowych oraz
wydtuzenie okresu obserwacji pacjentdow leczonych onkologicznie. W ramach swojej dziatalnosci
organizacja wspiera réwniez finansowo badania kliniczne prowadzone w zakresie onkologii. Cele
instytucji realizowane sg w praktyce przez 130 honorowych ekspertéw, bedgcych cztonkami komitetu
niemieckiego Cancer Aid, a takie przez 450 ekspertéw z catego kraju oraz ok. 100 pracownikéw

zatrudnionych w biurze organizacji.

W zwigzku z ponad 40-letnig dziatalnoscig instytucji German Cancer Aid oraz z uwagi na

zaangazowanie kluczowych, krajowych ekspertéw w dziedzinie ochrony zdrowia w prowadzone

4 http://www.svd.se/infor-fond-for-nya-cancerlakemedel
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inicjatywy, niemiecki Cancer Fund stat sie instytucjg wspierajgca polityke zdrowotng prowadzong na

terenie Niemiec. [62]

tacznie, zrodta finansowania German Cancer Aid w latach 1974-2010 wyniosty 1,75 mld €. W skfad
zrédet finansowania wchodzity:

e darowizny: 635,7 min €,

e kampanie, darowizny jubileuszowe: 92,4 min €,

e grzywny: 92,3 min €,

e spadki: 633,2 min €,

e akcje:317,7min €

e zwroty z zatwierdzonych projektow: 31,3 min €,

e pozostate przychody: 23,1 min .

14.1.8. SZWAJCARIA

Narodowy Program Walki z Rakiem na lata 2011-2015, opracowany przez organizacje Oncosuisse*® na
zlecenie Federalnego Urzedu ds. Zdrowia Publicznego (ang. Federal Office of Public Health) oraz Swiss
Conference of the Cantonal Ministers of Public Health, stanowi kontynuacje wczesniejszej edycji
Narodowego Programu Walki z Rakiem opracowanego na lata 2005-2010. W ramach programu
przedstawiono szereg dziatan krajowych m.in. z zakresu epidemiologii, profilaktyki, diagnostyki,
leczenia, rehabilitacji, opieki paliatywnej czy wsparcia psycho-spotecznego dla osdb dotknietych

chorobg nowotworowg, zmierzajgcych do osiggniecia nastepujgcych celdw:
e skutecznego zapobiegania powstawaniu oraz rozwoju nowotwordéw,

e zwiekszania liczby badan diagnostycznych w kierunku wykrywania nowotworow,

e zapewnienia pacjentom chorym na nowotwory wysokiej jakosci leczenia oraz opieki medycznej
przez caty okres trwania choroby (opieka powinna by¢ zorientowana na pacjenta oraz

prowadzona w sposob umozliwiajgcy jego reintegracje spoteczng). [63]

4 W skfad Oncosiusse wchodzg nastepujgce organizacje: Swiss Cancer Research (SCR), National Institute for Cancer Epidemiology and
Registration (NICER), Swiss Pediatric Oncology Group (SPOG), Swiss Group for Clinical Cancer Research (SAKK) oraz Swiss Cancer League
(SCL)
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14.2.  WSPOLPLACENIE ZA WYBRANE UStUGI MEDYCZNE W KRAJACH
NALEZACYCH DO EOG

AUTOR Anna Kordecka

TABELA 18. WSPOLPLACENIE ZA WYBRANE UStUGI MEDYCZNE W KRAJACH NALEZACYCH DO EOG
W 2013 ROKU

KRAJ LEKARZ OPIEKA TECHNOLOGIE OPIEKA
RODZINNY SZPITALNA LEKOWE STOMATOLOGICZNA

Austria v v v v
Belgia v v v v
Butgaria v v v v
Cypr v v v v
Czechy v v v —
Dania - - - -
Estonia - - v v
Finlandia v v v v
Francja v v v v
Grecja - - v v
Hiszpania - - v v
Holandia - - v v
Irlandia v v v v
Litwa - - v v
Luksemburg v v v v
totwa v v v v
Malta v v v v
Niemcy v v v v
Polska - - v v
Portugalia v v v v
Rumunia - - v -
Stowenia v v v v
Stowacja - - v v
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KRAJ LEKARZ OPIEKA TECHNOLOGIE OPIEKA

RODZINNY SZPITALNA LEKOWE STOMATOLOGICZNA
Szwecja v v v v
Wegry* v - v v
Wielka B B B y
Brytania
Wrtochy - - _ v
*Dane z 2003 r.

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie [64]

14.3. PRZYKEADOWE INNOWACYJNE TECHNOLOGIE NIELEKOWE
NIEFINANSOWANE ZE SRODKOW PUBLICZNYCH W POLSCE

AUTOR Paulina Rolska

Technologia NanoTherm wykorzystuje superparamagnetyczne nanoczastki tlenku zelaza w leczeniu
glejaka wielopostaciowego. Pierwszym etapem terapii jest wstrzykniecie ptynu zawierajgcego
nanoczasteczki tlenku Zelaza (o $rednicy 15 nm) bezposrednio do guza. Nanoczasteczki pokryte sg
specjalng powtokg z aminosilanu, ktéra powoduje, ze wewnatrz guza czasteczki agregujg, co pozwala
unikngé rozprzestrzeniania sie ich na inne, zdrowe tkanki. Nastepnie, pacjent umieszczany jest
w urzadzeniu emitujgcym pole magnetyczne. Nanoczgsteczki wewnatrz glejaka zamieniajg energie
pola magnetycznego na ciepto. Z kolei promieniowanie cieplne wewnatrz guza i ruchy oscylacyjne
czastek powodujg nieodwracalne uszkodzenie komdrek nowotworowych lub sprawiajg, ze sg bardziej
czute na dodatkowga chemio- lub radioterapie. Badania kliniczne na 59 pacjentach wykazaty, ze $rednia
przezywalno$¢ pacjentéw po zastosowaniu terapii NanoTherm to 23,2 miesigce. Dla pordwnania,
Srednia przezywalno$¢ podczas leczenia dotychczasowymi metodami (resekcja guza, radioterapia,
chemioterapia) to 12-18 miesiecy. Terapia NanoTherm zostata zatwierdzona przez EMA i jest obecnie
dostepna w kilku niemieckich szpitalach (na chwile obecng jest to jedyna terapia w onkologii

zatwierdzona na rynku, ktéra jest oparta na nanoczgsteczkach).

Firma NanoBiotix zajmuje sie rozwijaniem technologii opartej na nanoczasteczkach, w celu zwiekszenia
efektywnosci radioterapii w leczeniu choréb nowotworowych. Aktualnie, terapia jest w fazie badan
klinicznych z udziatem pacjentéw z miesakiem tkanek miekkich. W tym wskazaniu standardowo
stosowana jest radioterapia, jednak jej szkodliwe dziatanie na zdrowe tkanki ogranicza podawanie
wysokich dawek. Celem terapii NanoXray jest maksymalne podwyzszenie dawki promieniowania,

zachowujgc jednoczesnie bezpieczenstwo zdrowych tkanek. Firma zaprojektowata nanoczgsteczki
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skrystalizowanego tlenku hafnu o rozmiarze 50nm, ktére charakteryzujg sie bardzo gestg siecig
elektronéw. Dzieki temu mozliwa jest wzmozona interakcja z promieniami rentgenowskimi. Po
wstrzyknieciu nanoczasteczek do guza, pacjent zostaje poddany dziataniu promieniowania
jonizujgcego. Dzieki specjalnym witasciwosciom tlenku hafnu, nanoczasteczki pod dziataniem promieni
X emitujg duze ilosci elektronéw, ktére w znaczny sposéb wzmacniajg efekt terapeutyczny

radioterapii.

ROCA (Risk Ovarian Cancer Algorithm) jest algorytmem, dzieki ktéremu na podstawie zmian
w poziomie antygenu nowotworowego 125 (ang. Cancer Antigen 125, CA125) okreSla sie ryzyko
wczesnego rozwoju raka jajnika. Test ROCA stosowany jest w celu zwiekszenia wykrywalnosci raka
jajnika w poczgtkowym stadium. Antygen nowotworowy 125 jest znanym markerem raka jajnika,
jednak jego poziom jest podwyzszony jedynie w 50% przypadkéw wczesnego raka jajnika,
w poréwnaniu do 90% przypadkdéw zaawansowanego raka jajnika. Algorytm ROCA wykorzystuje
poziom CA125, mierzony corocznie iokresla profil zmian w poziomie CA125. Kobiety o niskim
poziomie CA125, u ktérych nastgpit wzrost stezenia tego antygenu sg klasyfikowane jako potencjalne
przypadki wczesnego raka jajnika. CA125 na wzglednie statym poziomie oznacza natomiast wynik
negatywny. Dodatkowo, przy okreslaniu ryzyka rozwoju raka jajnika algorytm wykorzystuje wiek
kobiety. Test przesiewowy z wykorzystaniem algorytmu ROCA zostat zbadany w kierunku wykrycia
wczesnego raka jajnika na grupie 46 237 kobiet w wieku powyzej 50 lat i wykazat czutos¢ o wartosci
85,8% [95%Cl: 0,793; 0,909] oraz swoistos¢ o wartosci 99,8% [95%Cl: 0,998; 0,998]. Test jest dostepny

w Wielkiej Brytanii od lipca 2015 roku.

Prolaris to test prognostyczny, ktory mierzy ekspresje gendw zaangazowanych we wzrost guza
nowotworowego celem okreslenia oceny ryzyka progresji choroby u pacjentéw z rakiem gruczotu
krokowego. Test jest przeznaczony dla pacjentéw ze zdiagnozowanym rakiem prostaty w celu
okreslenia ryzyka wzrostu poziomu swoistego antygenu sterczowego (PSA) po zabiegu prostatektomii.
Wzrost poziomu PSA po zabiegu radykalnej prastatektomii lub zastosowaniu radioterapii jest
uznawany za objaw nawrotu raka prostaty. Okreslenie ryzyka ponownego wzrostu PSA moze zatem
wptyngé na zalecenia terapeutyczne. Prolaris mierzy ekspresje 31 gendw zaangazowanych w progresje
nowotworu oraz 15 gendw referencyjnych. Geny zawarte w badanym panelu kontrolujg cykl
komérkowy, dlatego ich deregulacja przyczynia sie do wzrostu agresywnosci nowotworu. Pomiar
ekspresji dokonywany jest przy pomocy RNA wyizolowanego z utrwalonej prébki guza i przeliczany na
tzw. Prolaris Score (PS), dzieki ktoremu pacjentow przypisuje sie do réznych grup ryzyka. Wskaznik PS
zostat zbadany w trzech badaniach na tacznej grupie okoto 1 140 pacjentéw. W kazdym z badan

wykazat istotng czutos¢ w prognozowaniu wzrostu PSA. Nalezy rowniez podkresli¢ wptyw wyniku testu
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na podejmowane decyzje terapeutyczne. Wedtug badania, w 65% przypadkdéw nastgpita zmiana
zalecen terapeutycznych, w tym w 40% przypadkdéw wigzata sie z wprowadzeniem mniej agresywnej
terapii. Na podstawie wynikdw powyzszego badania producent oszacowat, ze dzieki zastosowaniu
testu koszt leczenia pacjentow z rakiem prostaty maleje o 2 850 USD na pacjenta w okresie 10 lat. Test

Prolaris jest obecnie dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Test Afirma Thyroid FNA Analysis stosuje sie w celu pogtebionej diagnostyki raka tarczycy. Test
wykonywany jest przy uzyciu materiatu pobranego za pomocg biopsji cienkoigtowej. Pierwszym
etapem testu jest cytologia, na podstawie ktérej guz zostaje zakwalifikowany do jednej z trzech grup

stopnia zaawansowania:

e jezeli guz jest okreslony jako ,tagodny” nie dokonuje sie kolejnych analiz,

e guz ostopniu posrednim zostaje poddany analizom genetycznym — przy wykorzystaniu tzw.
Panelu GEC (ang. Gene Expression Classifier), ktory mierzy ekspresje 142 gendw. Dzieki wynikom
analiz genetycznych dokonuje sie ostatecznej klasyfikacji guza, tzn. jako ,tagodny” lub tzw.

,podejrzany lub ztosliwy”,

e guz zakwalifikowany jako ,podejrzany lub ztosliwy” jest poddany analizie pod katem
wystepowania mutacji BRAF V600 (test Afirma BRAF) oraz diagnostyce w kierunku raka
rdzeniastego tarczycy (test Afirma MTC). Wyniki badan pozwalajg na podjecie decyzji odnosnie

dalszego postepowania terapeutycznego.

Badanie przeprowadzone na 395 pacjentach z guzem o stopniu posrednim wykazato, ze wyniki testu
redukujg liczbe zabiegdw chirurgicznych tarczycy z 74% do 7,6%. Na tej podstawie obliczono, ze test
pozwolitby obnizy¢ koszty leczenia o 2 600 USD. Test jest obecnie dostepny w Stanach Zjednoczonych

i jest finansowany przez Medicare.

Test Cxbladder stosuje sie w celu diagnostyki raka pecherza moczowego. Test Cxbladder mierzy
ekspresje biomarkerow mRNA, ktorych stezenie jest podwyzszone u pacjentdw z rakiem pecherza
moczowego. Do biomarkerdw tych nalezg mRNA, ktére sg produktem nastepujgcych genow:

e MDK, zaangazowanego w stymulacje wzrostu naczyn krwionosnych i migracji komarek,

e HOXA13, zaangazowanego w roznicowanie komorek,

e (CDC2 (CDK1), zaangazowanego w kontrole proliferacji komorek,

e |GFBP5, zaangazowanego w kontrole $mierci komdrkowej,
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e C(CXCR2, ktéry odpowiada za modelowanie migracji neutrofili do miejsca zakazenia — jest

stosowany w celu eliminacji wynikéw dodatnio pozytywnych.

W celu przeprowadzenia testu wykorzystywane jest 5 mL probki moczu, z ktérego izolowane jest RNA
i dokonywana jest analiza za pomocg reakcji PCR w czasie rzeczywistym. Z wykorzystaniem wynikéw
poziomu ekspresji poszczegdlnych gendw obliczany jest wspdtczynnik, ktdry wskazuje na ryzyko
wystepowania raka pecherza moczowego. Test zostat zbadany na grupie 485 pacjentéw i wykazat
czutos¢ o wartosci 83% iswoistos¢ o wartosci 85%. Test moze by¢ stosowany na poczatkowych
etapach diagnostyki. Test jest dostepny w Stanach Zjednoczonych, Nowej Zelandii oraz Australii

(wkrétce powinien by¢ dostepny rowniez w Hiszpanii).

MyPlan Lung Cancer to test molekularny, ktéry dokonuje pomiaru ekspresji gendw zaangazowanych
w kontrole cyklu komdrkowego, w celu okreslenia stopnia agresywnosci raka u pacjentéw w wczesnym
stadium niedrobnokomodrkowego raka ptuc. Test myPlan Lung Cancer jest stosowany jako narzedzie
pomocnicze przy podejmowaniu decyzji dotyczacych dalszego leczenia po usunieciu chirurgicznym
guza (zastosowania terapii adjuwantowej). Test myPlan Lung Cancer analizuje ekspresje 46 genow,
w tym 31 kontrolujgcych cykl komérkowy oraz 15 gendw referencyjnych. Geny te zaangazowane s3
w kontrole proliferacji komorek, dlatego ich deregulacja przyczynia sie do zwiekszenia stopnia
agresywnosci guza. Na podstawie poziomu ekspresji tych gendw obliczany jest wynik CCP (ang. cell
cycle progression score), ktéry nastepnie jest przeliczany na tzw. wynik prognostyczny (ang. prognostic
score, PS) w kombinacji ze stadium patologicznym. Test jest wykonywany przy uzyciu utrwalonych
probek guza pobranego w trakcie zabiegu chirurgicznego, z ktérego izoluje sie RNA, a nastepnie
dokonuje analizy za pomocg technologii PCR w czasie rzeczywistym. Test zostat przebadany na grupie
650 pacjentow. Badanie wykazato, ze jest on istotnym statystycznie wskaznikiem predykcyjnym w celu
przewidywania S$miertelnosci (HR: 1,86; p=0.0093), podczas gdy klasyfikacja na postawie oceny

patologicznej byta nieistotna statystycznie. Test jest obecnie dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Liquid Biopsy for Non-small Cell Lung Carcinoma to test genetyczny wykrywajgcy nowotworowe DNA
we krwi. Test polega na detekcji krgzagcych komorek nowotworowych (ang. circulating tumour cells,
CTC). Sg to komorki wydzielane przez nowotwory ikrazace w uktadzie krwionosnym. Analiza tych
komorek pod wzgledem profilu genetycznego moze zastgpic¢ biopsje. W zwigzku z tym, w celu analizy
rzadkich komorek CTC stosuje sie technike , wzbogacania” polegajgcg na tym, ze pomiar ekspresji
genéw ,dzikich” (tzn. niezmutowanych) zostaje zablokowany, natomiast pomiar tych, w ktérych
wystepuje mutacja (nawet zmiana pojedynczego nukleotydu) postepuje bez przeszkdd. Technika ta

wykorzystuje specjalne przetaczniki, ktore blokujg prawidtowe sekwencje gendw, natomiast
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w przypadku mutacji, pozostajg ,otwarte”. Odczyt jest dokonywany z uzyciem sond fluorestencyjnych.
Test ten wykazuje zgodnos¢ z testowaniem genetycznym prébek pochodzacych z biopsji na poziomie

80-100%. Test Liquid Biopsy jest dostepny w Stanach Zjednoczonych.

Urine-Based Prostate Cancer Diagnostic (Prostate Cancer Liquid Biopsy Test) to molekularny test
diagnostyczny moczu, pod katem obecnosci biomarkeréw raka prostaty przeprowadzany w celu
identyfikacji oséb, ktére nie powinny zostaé¢ skierowane na biopsje prostaty. Test wykorzystuje
technologie opartg na izolacji egzosomow, ktére sg pecherzykami wydzielanymi przez komérki,
rowniez nowotworowe izawierajgce miedzy innymi czgsteczki RNA. Czgsteczki te sg markerami
nowotworowymi. Test okresla stezenie trzech biomarkeréw RNA w wyizolowanych z moczu
egzosomach i na tej postawie okreslane jest prawdopodobieristwo wystepowania raka prostaty. Test
powinien by¢ wykonywany, jako uzupetnienie badania PSA. Badanie z udziatem 150 mezczyzn
wykazato, ze test zwieksza czutos¢ wykrywania raka prostaty z 32% (tylko badanie PSA) do 76,9%
(dodatkowe badanie markeréw RNA) oraz PPV z 25% (tylko badanie PSA) do 59,4% (dodatkowe

badanie markeréw RNA). Test bedzie komercyjnie dostepny w 2016 roku.

MammaTyper to molekularny test diagnostyczny in vitro. Test MammaTyper jest stosowany w celu
badania ekspresji ER (receptora estrogenowego), PGR (receptora progensteronowego), HER2
oraz Ki-67. Ma on zastgpi¢ badanie patomorfologiczne. Test wykorzystuje technike PCR w czasie
rzeczywistym, ktéra pozwala na ilosciowg, doktadng i powtarzalng detekcje poziomu ekspresji mRNA
tych biomarkerow. Test wykonywany jest na utrwalonej prébce pochodzacej z biopsji piersi. Test moze
by¢ stosowany u wszystkich pacjentek z nowo zdiagnozowanym rakiem piersi, w kazdym laboratorium

molekularno-diagnostycznym.
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TABELA 19. LEKI STOSOWANE W ONKOLOGII ZAREJESTROWANE PRZEZ EMA (ZA WYJATKIEM LEKOW GENERYCZNYCH | BIOPODOBNYCH)

NAZWA
HANDLOWA

Gliolan

Zytiga

Giotrif

Zaltrap

Emend

NAZWA

MIEDZYNARODOWA

5-aminolevulinic acid
hydrochloride

abiraterone

afatinib

aflibercept

aprepitant

WSKAZANIE

Gliolan jest wskazany u dorostych pacjentéw do wizualizacji tkanek ztosliwych podczas zabiegu chirurgicznego
glejaka ztosliwego (stopien Il i IV wedtug klasyfikacji WHO).

Produkt leczniczy ZYTIGA jest wskazany w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem do leczenia:

- opornego na kastracje, raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, bez objawéw lub

z objawami o nieznacznym/niewielkim nasileniu, po niepowodzeniu terapii supresji androgenowej, u ktorych
zastosowanie chemioterapii nie jest jeszcze wskazane klinicznie

- opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, ktérych choroba postepuje
w trakcie lub po chemioterapii zawierajacej docetaksel

Produkt leczniczy GIOTRIF, stosowany w monoterapii jest zalecany w leczeniu dorostych pacjentow nieleczonych
wczesniej lekami z grupy inhibitoréw kinazy tyrozynowej receptora naskérkowego czynnika wzrostu (TKI EGFR)

z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca (NDRP) miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujaca mutacja
(mutacjami) EGFR

ZALTRAP jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z irynotekanem/5-fluorouracylem/kwasem folinowym
(schemat chemioterapii FOLFIRI) u dorostych pacjentow z rakiem jelita grubego i odbytnicy z przerzutami (ang.
metastatic colorectal cancer, MCRC), w przypadku opornosci lub progresji choroby po uprzednim zastosowaniu
schematu zawierajgcego oksaliplatyne

EMEND 40 mg wskazany jest w zapobieganiu nudnosciom i wymiotom po zabiegach chirurgicznych u oséb
dorostych. EMEND 80 mg i 125 mg stosuje sie w celu zapobiegania nudnosciom i wymiotom zwigzanym

z przeciwnowotworowg chemioterapiag o wysokim i umiarkowanym ryzyku wymiotéw u dorostych i mtodziezy

w wieku od 12 lat. EMEND 80 mg stosuje sie w leczeniu skojarzonym. EMEND 165 mg stosuje sie w celu
zapobiegania wczesnym i opéznionym nudnosciom i wymiotom, zwigzanym z przeciwnowotworowg chemioterapig
u 0sob dorostych, z zastosowaniem cisplatyny, leku o wysokim ryzyku wymiotow. Zapobieganie nudnosciom

i wymiotom zwigzanym z przeciwnowotworowg chemioterapig o umiarkowanym ryzyku wymiotow u oséb
dorostych. EMEND 165 mg stosuje sie w leczeniu skojarzonym

REFUNDACIJA

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK
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NAZWA
HANDLOWA

Trisenox

Inlyta

Vidaza

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

arsenic trioxide

axitinib

azacitidine

WSKAZANIE REFUNDACIA

TRISENOX jest wskazany u dorostych pacjentéw do indukcji remisji i konsolidacji ostrej biataczki promielocytowej
(ang. Acute Pro-Myelotic Leucaemia, APL), charakteryzujgcej sie translokacja t (15; 17) i(lub) obecnoscig genu (ang.
Pro-Myelocytic Leukaemia/Retinoic-Acid Receptor — alpha, PML/RAR-alfa) po niepowodzeniu leczenia lub

w nawrocie choroby. Wczesniejsze leczenie powinno obejmowac stosowanie retinoidu i chemioterapii. Nie badano
wspotczynnika odpowiedzi innych podtypdw ostrych biataczek pochodzenia szpikowego na produkt leczniczy
TRISENOX.

TAK

Produkt Inlyta jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem nerkowokomaérkowym TAK
(ang. Renal Cell Carcinoma, RCC,), po niepowodzeniu wczesniejszego leczenia sunitynibem lub cytoking

Produkt Vidaza jest wskazany do leczenia pacjentow dorostych, niekwalifikujgcych sie do przeszczepienia
krwiotwdrczych komaorek macierzystych (ang. haematopoietic stem cell transplantation, HSCT), z:

- zespotami mielodysplastycznymi (ang. myelodysplastic syndromes, MDS) o posrednim-2 i wysokim ryzyku, zgodnie
z Miedzynarodowym Punktowym Systemem Rokowniczym (ang. International Prognostic Scoring System, IPSS)

- przewlektg biataczka mielomonocytowsa (ang. chronic myelomonocytic leukaemia, CMML) z 10-29% blastéw

w szpiku, bez choroby mieloproliferacyjnej,

- ostrg biataczka szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML) z 20-30% blastow i wieloliniowa dysplazjg, zgodnie

z klasyfikacja Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).

TAK



BUOJIS Q)T

NAZWA
HANDLOWA

Avastin

Targretin

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

bevacizumab

bexarotene

WSKAZANIE

Bewacyzumab w skojarzeniu z chemioterapig opartg na fluoropirymidynie jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentdw z rakiem okreznicy lub odbytnicy z przerzutami.

Terapia skojarzona bewacyzumabem z chemioterapig oparta o paklitaksel jest wskazana jako leczenie pierwszego
rzutu u dorostych pacjentow z rozsianym rakiem piersi. W celu uzyskania dalszych informacji dotyczgcych statusu
receptora ludzkiego naskérkowego czynnika wzrostu typu 2 (HER2).

Terapia skojarzona bewacyzumabem z kapecytabing jest wskazana jako leczenie pierwszego rzutu u dorostych
pacjentdw z rozsianym rakiem piersi, u ktérych inny rodzaj chemioterapii, w tym taksany lub antracykliny, nie zostat
uznany za odpowiedni. Pacjenci, ktorzy otrzymali taksany lub antracykliny w ramach leczenia uzupetniajagcego w
czasie ostatnich 12 miesiecy nie powinni by¢ leczeni produktem Avastin w skojarzeniu z kapecytabing. W celu
uzyskania dalszych informacji dotyczacych statusu receptora HER2.

Bewacyzumab w skojarzeniu z chemioterapia opartg na pochodnych platyny jest wskazany w leczeniu pierwszego
rzutu u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnym zaawansowanym, z przerzutami lub nawrotowym,
niedrobnokomadrkowym rakiem ptuca, o histologii innej niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa.
Bewacyzumab w skojarzeniu z interferonem alfa-2a jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych
pacjentéw z zaawansowanym i (lub) rozsianym rakiem nerki.

Bewacyzumab w skojarzeniu z karboplatyna i paklitakselem jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych
pacjentdéw z zaawansowanym (w stadium I1IB, I1IC i IV wg klasyfikacji FIGO Miedzynarodowa Federacja Ginekologii

i Potoznictwa) rakiem jajnika, rakiem jajowodu i pierwotnym rakiem otrzewne;.

Bewacyzumab w skojarzeniu z karboplatyng i gemcytabing jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéow

z pierwszym nawrotem wrazliwego na zwigzki platyny raka jajnika, raka jajowodu lub pierwotnego raka otrzewnej,
u ktérych nie stosowano wczesniej bewacyzumabu ani innych inhibitorow VEGF lub lekéw dziatajacych na receptor
dla VEGF.

Bewacyzumab w skojarzeniu z paklitakselem, topotekanem lub pegylowang liposomalng doksorubicyng jest
wskazany w leczeniu dorostych pacjentéow z nawrotem opornego na zwigzki platyny raka jajnika, raka jajowodu lub
pierwotnego raka otrzewnej, ktorzy otrzymali wczesniej nie wiecej niz dwa schematy chemioterapii i u ktérych nie
stosowano wczesniej bewacyzumabu ani innych inhibitoréw VEGF lub lekéw dziatajgcych na receptor dla VEGF.
Bewacyzumab, w skojarzeniu z paklitakselem i cisplatyng lub alternatywnie u pacjentek, ktére nie moga by¢ leczone
zwigzkami platyny, w skojarzeniu z paklitakselem i topotekanem, jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentek

z przetrwatym, nawrotowym lub przerzutowym rakiem szyjki macicy.

Produkt Targretin jest wskazany do stosowania w leczeniu zmian skérnych w zaawansowanym stadium chtoniaka
skornego T-komorkowego (ang. Cutaneous T-cell lymphoma, CTCL), u dorostych pacjentéw z nawrotem po co
najmniej jednym leczeniu ogdélnym.

REFUNDACIA

TAK

TAK
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NAZWA NAZWA

HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Velcade bortezomib
Bosulif bosutinib
Adcetris brentuximab vedotin
Jevtana cabazitaxel
Cometriq cabozantinib

WSKAZANIE

VELCADE jest wskazany w monoterapii lub w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng lub
deksametazonem u dorostych pacjentdw z progresjg szpiczaka mnogiego, ktdrzy wczesniej otrzymali co najmniej
jeden inny program leczenia oraz u ktérych zastosowano juz przeszczepienie hematopoetycznych komaorek
macierzystych lub oséb, ktore nie kwalifikujg sie do niego.

Produkt leczniczy VELCADE w skojarzeniu z melfalanem i prednizonem wskazany jest w leczeniu dorostych
pacjentéw z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy nie kwalifikuja sie do chemioterapii duzymi
dawkami cytostatykdw w potaczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komarek macierzystych.

Produkt leczniczy VELCADE w skojarzeniu z deksametazonem, lub deksametazonem i talidomidem wskazany jest
w indukcji leczenia dorostych pacjentéw z wczesniej nieleczonym szpiczakiem mnogim, ktérzy kwalifikujg sie do
chemioterapii duzymi dawkami cytostatykow w potgczeniu z przeszczepieniem hematopoetycznych komérek
macierzystych.

Produkt leczniczy VELCADE w skojarzeniu z rytuksymabem, cyklofosfamidem, doksorubicyng i prednizonem
wskazany jest w leczeniu dorostych pacjentow z wczesniej nieleczonym chtoniakiem z komorek ptaszcza, ktorzy nie
kwalifikujg sie do przeszczepienia hematopoetycznych komdérek macierzystych.

Bosulif jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z przewlekta biataczka szpikowa z chromosomem Philadelphia
(ang. Philadelphia chromosome positive chronic myelogenous leukaemia, Ph+ CML) w fazie przewlektej (ang. chronic
phase, CP), fazie akceleracji (ang. accelerated phase, AP) i fazie przetomu blastycznego (ang. blast phase, BP), ktérzy
byli wczesniej leczeni jednym lub wieloma inhibitorami kinazy tyrozynowej, i w przypadku ktérych imatynib,
nilotynib i dasatynib nie sg wtasciwymi produktami leczniczymi.

ADCETRIS jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie chtoniakiem
ziarniczym (chtoniakiem Hodgkina, ang. Hodgkin’s lymphoma, HL) CD30+:

- po autologicznym przeszczepie komodrek macierzystych szpiku (ang. autologous stem cell transplant, ASCT),
- po co najmniej dwdch wezesniejszych terapiach, w przypadku, gdy ASCT lub wielolekowa chemioterapia nie
stanowi opcji leczenia.

ADCETRIS jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nawrotowym lub opornym na leczenie uktadowym
chtoniakiem anaplastycznym z duzych komarek (ang. systemic anaplastic large cell lymphoma, sALCL).

Produkt leczniczy JEVTANA w skojarzeniu z prednizonem lub prednizolonem jest wskazany do leczenia pacjentow
dorostych z hormonoopornym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami, leczonych wczesniej schematem
chemioterapii zawierajgcym docetaksel.

Lek COMETRIQ jest wskazany w leczeniu pacjentéw dorostych z postepujgcym, nieoperacyjnym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym rakiem rdzeniastym tarczycy.

REFUNDACIA

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE



BUOIIS Q1T

NAZWA NAZWA
HANDLOWA MIEDZYNARODOWA WSKAZANIE REFUNDACIA

Produkt Xeloda jest wskazany w leczeniu uzupetniajgcym po operacji raka okreznicy w stadium Il (stadium C wg
Dukesa).
Produkt Xeloda jest wskazany w leczeniu chorych na raka jelita grubego i odbytnicy z przerzutami.
Produkt Xeloda jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u chorych na zaawansowanego raka zotadka
w skojarzeniu ze schematami zawierajgcymi pochodne platyny.

Xeloda capecitabine Produkt Xeloda w skojarzeniu z docetakselem wskazany jest w leczeniu pacjentek z miejscowo zaawansowanym TAK
rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami po niepowodzeniu leczenia cytotoksycznego. Przebyte leczenie
cytotoksyczne powinno zawierac antracykliny.
Produkt Xeloda jest rowniez wskazany w monoterapii pacjentek z miejscowo zaawansowanym lub rozsianym
rakiem piersi po niepowodzeniu leczenia taksanami i schematami zawierajgcymi antracykliny lub u pacjentek,
u ktérych dalsze leczenie antracyklinami jest przeciwwskazane.

Removab jest wskazany do dootrzewnowego leczenia wodobrzusza nowotworowego u dorostych z rakami EpCAM-

NIE
pozytywnymi, kiedy standardowa terapia nie jest odpowiednia lub nie jest juz mozliwa.

Removab catumaxomab

Produkt leczniczy Zykadia jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z ALK-dodatnim (ALK, kinaza chtoniaka
Zykadia ceritinib anaplastycznego), zaawansowanym rakiem niedrobnokomdrkowym ptuca (NDRP, niedrobnokomadrkowy rak ptuca), NIE
wczesniej leczonych kryzotynibem.

Erbitux jest wskazany w leczeniu pacjentéw z rakiem jelita grubego z przerzutami, wykazujgcym ekspresje receptora
nabtonkowego czynnika wzrostu (EGFR), z genami RAS typu dzikiego:
- w skojarzeniu z chemioterapia opartg na irynotekanie,
- w leczeniu pierwszego rzutu w skojarzeniu z FOLFOX,
Erbitux cetuximab - w monoterapii u pacjentow po niepowodzeniu leczenia chemioterapig opartg na oksaliplatynie oraz irynotekanie, TAK
i u ktorych wystepuje nietolerancja irynotekanu.
Erbitux jest wskazany w leczeniu pacjentéw z rakiem ptaskonabtonkowym w obrebie gtowy i szyi:
- w skojarzeniu z radioterapia w miejscowo zaawansowanej chorobie,
- w skojarzeniu z chemioterapig opartg na platynie w chorobie nawracajgcej i (lub) z przerzutami.

Litak cladribine LITAK jest wskazany w leczeniu biataczki wtochatokomorkowe;. TAK

Leczenie ostrej biataczki limfoblastycznej (ALL) u dzieci i mtodziezy z nawrotem lub oporng na leczenie choroba po
zastosowaniu przynajmniej dwoch wezesniejszych standardowych cykli i w przypadku, gdy brak innych opcji
pozwalajacych na przewidywanie dtugotrwatej odpowiedzi. Skuteczno$é i bezpieczeristwo stosowania oceniono
w badaniach z udziatem pacjentéw w wieku < 21 podczas pierwszej diagnozy.

Evoltra clofarabine TAK



61 cuoils

NAZWA NAZWA

HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Xalkori crizotinib
Tafinlar dabrafenib
Aranesp darbepoetin alfa
Sprycel dasatinib
Dacogen decitabine
Firmagon degarelix
Xgeva denosumab

WSKAZANIE

XALKORI jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentow z ALK-dodatnim zaawansowanym
niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca (ang. anaplastic lymphoma kinase-positive non-small cell lung cancer, ALK-
positive NSCLC).

Dabrafenib w monoterapii lub w skojarzeniu z trametynibem jest wskazany u dorostych pacjentéw
z nieoperacyjnym czerniakiem lub czerniakiem z przerzutami z mutacjg genu BRAF V600.

Leczenie objawowej niedokrwistosci zwigzanej z przewlekta niewydolnoscig nerek u oséb dorostych i dzieci.
Leczenie objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow otrzymujgcych chemioterapie z powodu choroby
nowotworowej (z wyjgtkiem nowotwordw ztosliwych pochodzenia szpikowego).

SPRYCEL wskazany jest do leczenia dorostych pacjentow z:

- nowo rozpoznang przewlekta biataczka szpikowa (ang. chronic myelogenous leukemia, CML) z chromosomem
Philadelphia (Ph+) w fazie przewlektej,

- przewlekta biataczka szpikowa w fazie przewlektej, w fazie akceleracji lub w fazie przetomu blastycznego w
przypadku opornosci lub nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie metasulfonianem imatynibu,

- ostra biataczka limfoblastyczng (ang. acute lymphoblastic leukaemia, ALL) z chromosomem Philadelphia (Ph+) oraz
z limfoblastyczng postacia przetomu blastycznego CML, w przypadku opornosci lub nietolerancji wczesniejszej
terapii.

Dacogen jest wskazany do leczenia pacjentow dorostych w wieku co najmniej 65 lat z nowo rozpoznang po raz
pierwszy lub kolejny ostrg biataczkg szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia, AML), zgodnie z klasyfikacja Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO), ktdérzy nie kwalifikuja sie do standardowej indukcji chemioterapii.

FIRMAGON jest antagonistg hormonu uwalniajgcego gonadotropiny (GnRH) wskazanym w leczeniu dorostych
pacjentdw ptci meskiej z zaawansowanym hormonozaleznym rakiem gruczotu krokowego.

Zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, konieczno$¢ napromieniania kosci, ucisk rdzenia
kregowego lub koniecznos¢ wykonywania zabiegdw operacyjnych kosci) u dorostych z przerzutami guzow litych do
kosci.

Leczenie dorostych i mtodziezy z dojrzatym uktadem kostnym, u ktérych wystepuje nieoperacyjny guz
olbrzymiokomaorkowy kosci lub, u ktérych zabieg chirurgiczny moze spowodowac ciezkie okaleczenie.

REFUNDACIA

NIE

TAK

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE
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NAZWA
HANDLOWA

Docetaxel Winthrop

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

docetaxel

WSKAZANIE REFUNDACIA

Rak piersi
Docetaxel Winthrop w potgczeniu z doksorubicyng i cyklofosfamidem wskazany jest w leczeniu uzupetniajgcym
u pacjentow z:
- operacyjnym rakiem piersi z przerzutami do weztow chtonnych,
- operacyjnym rakiem piersi bez przerzutéw do weztéw chtonnych.
Leczenie uzupetniajace u pacjentow z operacyjnym rakiem piersi bez przerzutow do weztéw chtonnych powinno by¢
ograniczone do pacjentow kwalifikujgcych sie do otrzymania chemioterapii zgodnie z miedzynarodowymi kryteriami
dotyczgcymi leczenia wczesnego raka piersi.
Docetaxel Winthrop w skojarzeniu z doksorubicyng jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka
piersi lub raka piersi z przerzutami u pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali poprzednio lekéw cytotoksycznych w tym
wskazaniu.
Docetaxel Winthrop w monoterapii jest wskazany w leczeniu pacjentow z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym
lub z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanych lekow cytotoksycznych. Poprzednie leczenie powinno
zawierac antracykliny lub lek alkilujacy.
Docetaxel Winthrop w potgczeniu z trastuzumabem wskazany jest w leczeniu raka piersi z przerzutami u pacjentow,
u ktérych guzy wykazujg nadekspresje genu HER2 i ktérzy uprzednio nie otrzymywali chemioterapii w leczeniu
przerzutéw.
Docetaxel Winthrop w skojarzeniu z kapecytabing jest wskazany w leczeniu pacjentéw z rakiem piersi miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanej chemioterapii. Poprzednie leczenie
powinno zawiera¢ antracykliny.
Niedrobnokomaérkowy rak ptuc
Docetaxel Winthrop jest wskazany w leczeniu niedrobnokomaorkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego lub
z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanej chemioterapii.
Docetaxel Winthrop w skojarzeniu z cisplatyng jest wskazany w leczeniu pacjentdéw z nieresekcyjnym
niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami u pacjentéw, ktérzy nie
otrzymywali poprzednio chemioterapii w tym wskazaniu.
Rak gruczotu krokowego
Docetaxel Winthrop w potgczeniu z prednizonem lub prednizolonem wskazany jest do leczenia pacjentéow
z hormononiezaleznym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami.
Gruczolakorak zotgdka
Docetaxel Winthrop w potgczeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem wskazany jest w leczeniu gruczolakoraka zotadka
z przerzutami, w tym gruczolakoraka wpustu zotgdka u pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wczesniej chemioterapii
w celu leczenia przerzutow.
Rak gtowy i szyi

i. Docetaxel Winthrop w potaczeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem jest wskazany do leczenia

indukcyjnego pacjentow z miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi.

TAK
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Taxotere

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

docetaxel

WSKAZANIE REFUNDACIA

Rak piersi

TAXOTERE w potaczeniu z doksorubicyng i cyklofosfamidem wskazany jest w leczeniu uzupetniajgcym u pacjentow
z:

- operacyjnym rakiem piersi z przerzutami do weztow chtonnych,

- operacyjnym rakiem piersi bez przerzutéw do weztéw chtonnych.

Leczenie uzupetniajace u pacjentow z operacyjnym rakiem piersi bez przerzutow do weztéw chtonnych powinno by¢
ograniczone do pacjentow kwalifikujgcych sie do otrzymania chemioterapii zgodnie z miedzynarodowymi kryteriami
dotyczgcymi leczenia wczesnego raka piersi.

TAXOTERE w skojarzeniu z doksorubicyng jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka piersi lub raka
piersi z przerzutami u pacjentow, ktérzy nie otrzymywali poprzednio lekow cytotoksycznych w tym wskazaniu.
TAXOTERE w monoterapii jest wskazany w leczeniu pacjentdw z rakiem piersi miejscowo zaawansowanym lub

z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanych lekéw cytotoksycznych. Poprzednie leczenie powinno
zawierac antracykliny lub lek alkilujacy.

TAXOTERE w potgczeniu z trastuzumabem wskazany jest w leczeniu raka piersi z przerzutami u pacjentéw, u ktérych
guzy wykazujg nadekspresje genu HER2 i ktdrzy uprzednio nie otrzymywali chemioterapii w leczeniu przerzutéw.
TAXOTERE w skojarzeniu z kapecytabing jest wskazany w leczeniu pacjentdw z rakiem piersi miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanej chemioterapii. Poprzednie leczenie
powinno zawierac antracykliny.

Niedrobnokomorkowy rak ptuc

TAXOTERE jest wskazany w leczeniu niedrobnokomaorkowego raka ptuca miejscowo zaawansowanego lub z
przerzutami, po niepowodzeniu uprzednio stosowanej chemioterapii.

TAXOTERE w skojarzeniu z cisplatyng jest wskazany w leczeniu pacjentow z nieresekcyjnym niedrobnokomadrkowym
rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami u pacjentéw, ktorzy nie otrzymywali poprzednio
chemioterapii w tym wskazaniu.

Rak gruczotu krokowego

TAXOTERE w potaczeniu z prednizonem lub prednizolonem wskazany jest do leczenia pacjentéw

z hormononiezaleznym rakiem gruczotu krokowego z przerzutami.

Gruczolakorak zotadka

TAXOTERE w potaczeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem wskazany jest w leczeniu gruczolakoraka zotadka

z przerzutami, w tym gruczolakoraka wpustu zotadka u pacjentéw, ktérzy nie otrzymywali wezesniej chemioterapii
w celu leczenia przerzutow.

Rak gtowy i szyi

TAXOTERE w potaczeniu z cisplatyng i 5-fluorouracylem jest wskazany do leczenia indukcyjnego pacjentéw

z miejscowo zaawansowanym rakiem ptaskonabtonkowym gtowy i szyi.

TAK
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NAZWA NAZWA
HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Caelyx doxorubicin
Myocet doxorubicin
Xtandi enzalutamide
NeoRecormon epoetin beta

WSKAZANIE

Produkt Caelyx jest wskazany:

- w monoterapii raka piersi z przerzutami u pacjentéw ze zwiekszonym ryzykiem powiktan ze strony miesnia
sercowego.

- w leczeniu zaawansowanego raka jajnika u pacjentek, u ktérych chemioterapia | rzutu zwigzkami platyny
zakonczyta sie niepowodzeniem.

- w leczeniu pacjentow z progresjg szpiczaka mnogiego w terapii skojarzonej z bortezomibem, ktorzy wczesniej
otrzymali co najmniej jeden rzut leczenia i ktorzy juz zostali poddani transplantacji szpiku lub sie do niej nie
kwalifikujg,

- w leczeniu miesaka Kaposiego (ang. KS) w przebiegu AIDS u pacjentéw z matg liczbg CD4 (<200 limfocytéw
CD4/mm3) ze znacznym zajeciem bton sluzowych, skory lub narzgdow wewnetrznych. Produkt Caelyx moze by¢
stosowany u pacjentéw z AIDS-KS w chemioterapii pierwszego lub drugiego rzutu, gdy pomimo wczesniej
stosowanej chemioterapii skojarzonej ztozonej z co najmniej dwdch sposrdd nastepujacych lekow: alkaloiddw

barwinka, bleomycyny i standardowe] postaci farmaceutycznej doksorubicyny (lub innej antracykliny) obserwowano

postep choroby lub brak tolerancji.

Myocet w skojarzeniu z cyklofosfamidem jest wskazany jako lek pierwszego rzutu w leczeniu dorostych kobiet
z rakiem piersi z przerzutami.

Produkt leczniczy Xtandi jest wskazany w:

- leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych nie
wystepujg objawy lub wystepuja tagodne objawy po niepowodzeniu leczenia deprywacjg androgendw, i u ktérych
chemioterapia nie jest jeszcze klinicznie wskazana,

- leczeniu opornego na kastracje raka gruczotu krokowego z przerzutami u dorostych mezczyzn, u ktérych podczas
lub po zakonczeniu leczenia docetakselem nastgpita progresja choroby

Produkt leczniczy NeoRecormon jest wskazany w:

- leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu przewlektej choroby nerek u dorostych i dzieci,

- leczeniu objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentéw otrzymujacych chemioterapie z powodu choroby
nowotworowej (z wyjatkiem nowotworow ztosliwych pochodzenia szpikowego),

- zwiekszeniu liczby autologicznych krwinek czerwonych u oséb przygotowywanych do zabiegu chirurgicznego
z zastosowaniem autotransfuzji. W tym wskazaniu nalezy rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka, uwzgledniajac
mozliwos¢ powiktan zakrzepowo-zatorowych. Leczenie wskazane jedynie u pacjentéw z umiarkowang
niedokrwisto$cig (hemoglobina 10-13 g/dl [6,21 - 8,07 mmol/l], bez niedoboru zelaza), jesli nie ma mozliwosci
przechowania wystarczajacej ilosci krwi wtasnej, zas przewidziany planowany zabieg chirurgiczny wymaga

przetoczenia znacznej objetosci krwi (4 lub wiecej jednostek przetoczeniowych u kobiet i 5 lub wiecej u mezczyzn).

REFUNDACIA

TAK

TAK

NIE

TAK
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epoetin theta

epoetin theta

€ge puoils

WSKAZANIE

Produkt leczniczy Biopoin jest wskazany w:

- leczeniu objawowej niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek u pacjentéw dorostych,

- leczeniu objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentéw z nieszpikowymi nowotworami ztosliwymi, u ktérych
stosuje sie chemioterapie.

Wskazania do stosowania:

- leczenie objawowej niedokrwistosci w przebiegu przewlektej niewydolnosci nerek u pacjentéw dorostych,

- leczenie objawowej niedokrwistosci u dorostych pacjentow z nieszpikowymi nowotworami ztosliwymi, u ktérych
stosuje sie chemioterapie.

Leczenie produktem HALAVEN wskazane jest w terapii dorostych pacjentdw z rakiem piersi miejscowo
zaawansowanym lub z przerzutami, z progresjg choroby po zastosowaniu co najmniej jednego cyklu chemioterapii
w leczeniu zaawansowanej postaci choroby. Poprzednio stosowane leczenie powinno obejmowac substancje

z grupy antracyklin oraz taksanow w terapii adjuwantowej lub w leczeniu przerzutowej choroby nowotworowej,
chyba ze u pacjentow wystgpity przeciwwskazania.

Wskazania do stosowania:

Niedrobnokomadrkowy rak ptuca (NDRP)

Produkt Tarceva jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u pacjentow z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca
(NDRP) miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujgcymi mutacjami EGFR.

Produkt Tarceva jest takze wskazany w terapii podtrzymujgcej u pacjentdéw z miejscowo zaawansowanym NDRP lub
z NDRP z przerzutami, z aktywujacymi mutacjami EGFR, u ktérych nastapita stabilizacja choroby po chemioterapii
pierwszego rzutu.

Produkt Tarceva jest takze wskazany w leczeniu pacjentéw z miejscowo zaawansowanym NDRP lub NDRP

z przerzutami, u ktorych doszto do niepowodzenia leczenia po uprzednim zastosowaniu co najmniej jednego
schematu chemioterapii.

Przy przepisywaniu produktu Tarceva nalezy wzig¢ pod uwage czynniki zwigzane z wydtuzeniem przezycia.

Nie wykazano korzysci, co do czasu przezycia ani innych istotnych klinicznie skutkow leczenia u pacjentow

z nowotworami, w ktéorych w badaniu immunohistochemicznym (IHC) nie stwierdzano ekspresji receptora dla
naskdérkowego czynnika wzrostu (EGFR).

Rak trzustki

Produkt Tarceva w skojarzeniu z gemcytabing jest wskazany w leczeniu pacjentdw z rakiem trzustki z przerzutami.
Przy przepisywaniu produktu Tarceva nalezy wzig¢ pod uwage czynniki zwigzane z wydtuzeniem przezycia.

Nie wykazano korzysci co do czasu przezycia u pacjentow z chorobg miejscowo zaawansowang.

REFUNDACIA
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Afinitor

Votubia

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

everolimus

everolimus

WSKAZANIE

Zaawansowany rak piersi z ekspresjg receptorow hormonalnych

Produkt leczniczy Afinitor jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka piersi z ekspresjg receptoréw
hormonalnych, bez nadekspresji HER2/neu, w skojarzeniu z eksemestanem u kobiet po menopauzie bez
objawowego zajecia narzgdow wewnetrznych, po wystgpieniu wznowy lub progresji po leczeniu niesteroidowym
inhibitorem aromatazy.

Nowotwory neuroendokrynne trzustki

Afinitor jest wskazany w leczeniu nieoperacyjnych lub z przerzutami wysoko lub srednio zréznicowanych
nowotwordéw neuroendokrynnych trzustki u dorostych pacjentéw z chorobg o przebiegu postepujgcym.

Rak nerkowokomarkowy

Afinitor jest wskazany w leczeniu pacjentow z zaawansowanym rakiem nerkowokomaorkowym, u ktérych postep
choroby nastapit w trakcie lub po przebytej terapii anty-VEGF (czynnik wzrostu Srodbtonka naczyniowego).

Naczyniakomie$niakottuszczak nerki zwigzany ze stwardnieniem guzowatym (ang. TSC)

Produkt leczniczy Votubia jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentdw z naczyniakomiesniakottuszczakiem nerki
w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), u ktdérych istnieje ryzyko powiktan (na podstawie takich
czynnikdw jak wielkos$¢ guza lub obecnos¢ tetniaka badz obecnos¢ mnogich lub obustronnych guzéw), ale nie
wymagaja oni natychmiastowego leczenia chirurgicznego.

Dane potwierdzajace zastosowanie w tym wskazaniu opierajg sie na analizie zmian tgcznej objetosci
naczyniakomiesniakottuszczaka.

Gwiazdziak podwysciotkowy olbrzymiokomorkowy (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC)
Produkt leczniczy Votubia jest wskazany w leczeniu pacjentéw z gwiazdziakiem podwyscidtkowym
olbrzymiokomaorkowym (ang. SEGA) w przebiegu stwardnienia guzowatego (ang. TSC), ktérzy wymagaja leczenia,
ale nie kwalifikujg sie do leczenia operacyjnego.

Zostato to udowodnione na podstawie analizy zmiany objetosci SEGA. Dalsza korzys¢ kliniczna, taka jak poprawa
w zakresie objawow zwigzanych z chorobg, nie zostata wykazana.

REFUNDACIA

TAK

NIE
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HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Adenuric febuxostat
Effentora fentanyl
Instanyl fentanyl

WSKAZANIE

Adenuric 80 mg:

Leczenie przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystapito juz odktadanie sie ztogdw moczanowych
(w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawdw dnawe czynne lub w wywiadzie). Produkt leczniczy ADENURIC jest
wskazany do stosowania u dorostych.

Adenuric 120 mg:

Produkt leczniczy ADENURIC jest wskazany w leczeniu przewlektej hiperurykemii w chorobach, w ktérych wystapito
juz odktadanie sie ztogdw moczanowych (w tym guzki dnawe i (lub) zapalenie stawdw dnawe czynne lub

w wywiadzie).

Produkt leczniczy ADENURIC jest wskazany w zapobieganiu i leczeniu przewlektej hiperurykemii u dorostych
pacjentéw poddawanych chemioterapii z powodu nowotworow krwi z umiarkowanym do wysokiego ryzykiem
wystapienia zespotu rozpadu guza (ang. Tumor Lysis Syndrome, TLS).

Produkt leczniczy ADENURIC jest wskazany do stosowania u dorostych.

Produkt Effentora wskazany jest do leczenia bélu przebijajgcego (ang. breakthrough pain, BTP) u dorostych
pacjentéw z chorobg nowotworowg, ktérzy w ramach leczenia przewlektego bélu nowotworowego poddawani sg
opioidowej terapii podtrzymujacej. Bol przebijajacy to przemijajgce ostre nasilenie dolegliwosci bélowych,
naktadajace sie na opanowany bdl przewlekty.

Pacjenci poddani opioidowej terapii podtrzymujacej, to pacjenci otrzymujgcy co najmniej 60 mg morfiny doustnej
na dobe, co najmniej 25 ug przezskornego fentanylu na godzine, co najmniej 30 mg oksykodonu na dobe, co
najmniej 8 mg doustnego hydromorfonu na dobe, lub réwnowazng dawke innego leku opioidowego przez tydzien
lub dtuzej.

Produkt Instanyl wskazany jest w leczeniu boélu przebijajgcego u dorostych, u ktérych stosowane jest leczenie
podtrzymujace opioidami w przewlektym bdlu nowotworowym. Bél przebijajacy jest przejsciowym nasileniem bélu,
pojawiajacym sie na tle kontrolowanego w inny sposéb bolu przewlektego.

Pacjenci otrzymujacy leczenie podtrzymujace opioidami, to pacjenci, ktérzy przyjmujg co najmniej: 60 mg morfiny
doustnie na dobe, 25 mikrogramoéw/godz. fentanylu przezskérnie, 30 mg oksykodonu na dobe, 8 mg hydromorfonu
doustnie na dobe lub odpowiadajgcg dawke innego opioidu przez tydzien lub dtuzej.

REFUNDACIA

NIE

TAK

TAK
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Arixtra

lvemend

Faslodex

NAZWA

MIEDZYNARODOWA

fondaparinux sodium

fosaprepitant

fulvestrant

WSKAZANIE REFUNDACIA

Arixtra 1,5 mg/0,3 ml roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka

Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u oséb dorostych poddawanych duzym
ortopedycznym zabiegom chirurgicznym koriczyn dolnych, takim jak operacja ztamania szyjki kosci udowej, duze
zabiegi chirurgiczne stawu kolanowego lub zabieg wymiany stawu biodrowego.

Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u oséb dorostych poddawanych zabiegom
chirurgicznym w obrebie jamy brzusznej, u ktérych istnieje duze ryzyko powiktan zakrzepowo-zatorowych, np.
pacjenci operowani z powodu nowotworu w jamie brzuszne;j.

Zapobieganie zylnym incydentom zakrzepowo-zatorowym (ang. VTE) u dorostych pacjentéw nie poddawanych
leczeniu zabiegowemu, ktérzy sg w grupie duzego ryzyka wystgpienia VTE i ktorzy sg unieruchomieni z powodu
ostrej choroby, takiej jak niewydolnos¢ serca i (lub) ostre zaburzenia oddechowe i (lub) ostre zakazenia lub choroba
zapalna.

Leczenie 0s6b dorostych z ostrg, objawowg, samoistng zakrzepica zyt powierzchownych koriczyn dolnych bez

wspotistniejgcej zakrzepicy zyt gtebokich NIE
Arixtra 2,5 mg/0,5 ml roztwér do wstrzykiwan, amputko-strzykawka.

Wskazania jak wyzej oraz:

Leczenie niestabilnej choroby wiericowej lub zawatu miesnia sercowego bez uniesienia odcinka ST

w elektrokardiogramie (UA/NSTEMI) u pacjentéw, u ktérych nie ma wskazan do pilnego (< 120 minut) wykonania

zabiegu inwazyjnego (PCl).

Leczenie zawatu miesnia sercowego z uniesieniem odcinka ST w elektrokardiogramie (STEMI) u pacjentéow

leczonych trombolitycznie lub nie poddanych poczatkowo innemu leczeniu reperfuzyjnemu.

Arixtra 5 mg/0,4 ml roztwédr do wstrzykiwan, amputko-strzykawka

Leczenie ostrej zakrzepicy zyt gtebokich (ang. Deep Vein Thrombosis, DVT) u oséb dorostych i leczenie ostrego zatoru

ptucnego (ang. Pulmonary Embolism, PE), z wyjatkiem pacjentéw niestabilnych hemodynamicznie i pacjentéw, u

ktérych konieczna jest tromboliza lub ptucna embolektomia.

Wskazania do stosowania

Zapobieganie wystgpieniu ostrych i pdznych nudnosci oraz wymiotéw zwigzanych z chemioterapig nowotwordéw

z zastosowaniem cisplatyny o wysoce emetogennym potencjale u oséb dorostych. NIE
Zapobieganie wystgpieniu nudnosci i wymiotdw zwigzanych z chemioterapig nowotwordw o umiarkowanie

emetogennym potencjale u oséb dorostych.

IVEMEND 150 mg podawany jest w ramach leczenia skojarzonego.

Produkt Faslodex jest wskazany do leczenia raka piersi z obecnymi receptorami estrogenowymi, miejscowo

zaawansowanego lub z przerzutami, u kobiet po menopauzie, w przypadku, gdy nastgpit nawrét choroby podczas TAK

lub po zakonczeniu leczenia uzupetniajgcego lekiem z grupy antyestrogendw lub, gdy nastapita progresja choroby
podczas leczenia lekiem z grupy antyestrogendw.



[T ruoils

NAZWA NAZWA
HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Iressa gefitinib
Sancuso granisetron
Ceplene histamine dihydrochloride
human papillomavirus 9-
Gardasil 9 valent vaccine
(recombinant, adsorbed)
human papillomavirus
Cervarix vaccine [typ.es 16, 18]
(recombinant,
adjuvanted, adsorbed)
human papillomavirus
Gardasil vaccine [types 6, 11, 16,

18] (recombinant,
adsorbed)

WSKAZANIE

Produkt IRESSA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z niedrobnokomaoérkowym rakiem ptuca (NDRP),
miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, z aktywujacg mutacjg EGFR-TK

Produkt SANCUSO system transdermalny, plaster wskazany jest do stosowania u dorostych w zapobieganiu
nudnosciom i wymiotom wywotanym przez chemioterapie o dziataniu umiarkowanie lub silnie emetogennym
stosowang przez planowany okres 3 do 5 kolejnych dni. Produkt jest wskazany do stosowania u pacjentow,

u ktorych doustne podawanie lekow przeciwwymiotnych jest utrudnione w zwigzku z wystepowaniem trudnosci
z potykaniem.

Leczenie podtrzymujgce produktem Ceplene wskazane jest w skojarzeniu z interleuking 2 (IL-2) u oséb dorostych,
u ktérych uzyskano pierwsza remisje w przebiegu ostrej biataczki szpikowej (ang. acute myeloid leukaemia, AML).
Nie wykazano w petni skutecznosci leczenia produktem Ceplene u pacjentéw w wieku powyzej 60 lat.

Szczepionka Gardasil 9 jest wskazana do czynnego uodparniania oséb w wieku od 9 lat przeciw nastepujgcym
chorobom wywotywanym przez wirusa HPV:

- zmiany przednowotworowe oraz rak szyjki macicy, sromu, pochwy i odbytu, wywotywane przez szczepionkowe
typy HPV,

- brodawki narzaddéw ptciowych (ktykcin konczystych) wywotywane przez okreslone typy wirusa HPV.
Zastosowanie szczepionki Gardasil 9 powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Cervarix jest szczepionka stosowang u 0séb od ukonczenia 9 roku zycia przeznaczong do profilaktyki zmian
przednowotworowych narzaddw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy) oraz raka szyjki macicy zwigzanych
przyczynowo z okreslonymi onkogennymi typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV).

Cervarix powinien by¢ stosowany zgodnie z oficjalnymi zaleceniami.

Gardasil jest szczepionkg stosowang w wieku od 9 lat w zapobieganiu wystgpienia:

- zmian przednowotworowych narzaddw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), zmian przednowotworowych
odbytnicy, raka szyjki macicy oraz raka odbytnicy, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV),

- brodawek narzaddéw ptciowych (ktykcin konczystych) zwigzanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi typami
wirusa brodawczaka ludzkiego.

Zastosowanie szczepionki Gardasil powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

REFUNDACIA

TAK

NIE

NIE

NIE

NIE

NIE
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NAZWA

HANDLOWA

Silgard

Bondronat

Zevalin

Imbruvica

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

human papillomavirus
vaccine [types 6, 11, 16,
18] (recombinant,
adsorbed)

ibandronic acid

ibritumomab tiuxetan

ibrutinib

WSKAZANIE

Silgard jest szczepionkg stosowang w wieku od 9 lat w zapobieganiu wystgpienia:

- zmian przednowotworowych narzaddw ptciowych (szyjki macicy, sromu i pochwy), zmian przednowotworowych
odbytnicy, raka szyjki macicy oraz raka odbytnicy, zwigzanych przyczynowo z zakazeniem pewnymi onkogennymi
typami wirusa brodawczaka ludzkiego (HPV),

- brodawek narzaddéw ptciowych (ktykcin konczystych) zwigzanych przyczynowo z zakazeniem okreslonymi typami
wirusa brodawczaka ludzkiego.

Zastosowanie szczepionki Silgard powinno by¢ zgodne z oficjalnymi zaleceniami.

Bondronat jest wskazany u dorostych w:

- zapobieganiu zdarzeniom kostnym (ztamania patologiczne, powikfania kostne wymagajace napromieniania lub
leczenia chirurgicznego) u chorych na raka piersi z przerzutami do kosci,

- leczeniu hiperkalcemii spowodowanej chorobg nowotworowa z przerzutami lub bez.

Zevalin jest wskazany do stosowania u dorostych.

Zevalin znakowany radioizotopem [90Y] jest wskazany w leczeniu konsolidacyjnym, po indukcji remisji, wczesniej
nieleczonych pacjentéw z chtoniakiem grudkowym. Korzysci stosowania produktu Zevalin po leczeniu
rytuksymabem w skojarzeniu z chemioterapig nie zostaty ustalone.

Zevalin znakowany radioizotopem [90Y] jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z oporng na leczenie CD20+
postacig grudkowego B-komdrkowego chtoniaka nieziarniczego lub pacjentéw z nawrotem choroby po leczeniu
rytuksymabem.

Produkt IMBRUVICA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z nawracajagcym lub opornym na leczenie
chtoniakiem z komorek ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL).

Produkt IMBRUVICA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z przewlektg biataczka limfocytowa (ang.
chronic lymphocytic leukaemia, CLL), ktdrzy otrzymali co najmniej jedng wczesniejszg terapie, lub pacjentow

z obecnoscig delecji 17p lub mutacji TP53 leczonych po raz pierwszy, u ktérych nie jest odpowiednie zastosowanie
chemioimmunoterapii.

Produkt IMBRUVICA jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z makroglobulinemia Waldenstroma (WM),
ktdérzy otrzymali co najmniej jedng wczesniejsza terapie, lub pacjentéw leczonych po raz pierwszy, u ktérych nie jest
odpowiednie zastosowanie chemioimmunoterapii.

REFUNDACIA

NIE

NIE

NIE

NIE
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NAZWA
HANDLOWA

Zydelig

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

idelalisib

WSKAZANIE

Produkt Zydelig jest wskazany do stosowania w terapii skojarzonej z rytuksymabem w leczeniu dorostych pacjentéw
z przewlektg biataczka limfocytowa (PBL):

- ktérzy uprzednio otrzymywali co najmniej jedna terapie,

- jako leczenie pierwszego rzutu w przypadku delecji 17p lub mutacji TP53 u pacjentéw, u ktérych nie mozna
stosowac chemioimmunoterapii.

Produkt Zydelig jest wskazany w monoterapii u dorostych pacjentéw z chtoniakiem grudkowym (ang. Follicular
Lymphoma, FL), ktéry jest oporny na dwie wczesniej zastosowane linie leczenia.

REFUNDACIA

NIE
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NAZWA
HANDLOWA

Glivec

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

imatinib

WSKAZANIE

Produkt leczniczy Glivec jest wskazany w leczeniu:

- dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy z nowo rozpoznang przewlektg biataczka szpikowg (ang. Chronic
Myeloid Leukaemia, CML) z chromosomem Philadelphia (bcr-abl, Ph+), ktdrzy nie kwalifikujg sie do zabiegu
transplantacji szpiku jako leczenia pierwszego rzutu,

- dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy z CML Ph+ w fazie przewlektej, gdy leczenie interferonem alfa jest
nieskuteczne lub w fazie akceleracji choroby, lub w przebiegu przetomu blastycznego,

- dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy z nowo rozpoznang ostrg biataczka limfoblastyczng z chromosomem
Philadelphia (Ph+ ALL) w skojarzeniu z chemioterapig,

- dorostych pacjentdéw z nawracajaca lub oporng na leczenie Ph+ ALL w monoterapii,

- dorostych pacjentéw z zespotami mielodysplastycznymi/mieloproliferacyjnymi (ang.
myelodysplastic/myeloproliferate, MDS/MPD) zwigzanymi z rearanzacjg genu receptora ptytkopochodnego
czynnika wzrostu (ang. platelet-derived growth factor receptor, PDGFR),

- dorostych pacjentéw z zaawansowanym zespotem hipereozynofilowym (ang. Hypereosinophilic Syndrome, HES) i
(lub) przewlekta biataczkg eozynofilowa (ang. Chronic Eosinophilic Leukemia, CEL) z rearanzacjg FIP1L1-PDGFRa.
Nie oceniano wptywu produktu leczniczego Glivec na wynik transplantacji szpiku.

Glivec jest wskazany w:

- leczeniu dorostych pacjentéw ze ztosliwymi, nieoperacyjnymi i (lub) z przerzutami, Kit (CD 117) dodatnimi
nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang. Gastrointestinal Stromal Tumors, GIST),

- leczeniu adjuwantowym dorostych pacjentdw z istotnym ryzykiem nawrotu po zabiegu usuniecia Kit (CD 117)-
dodatnich nowotwordéw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST). Pacjenci z matym lub bardzo matym
ryzykiem nawrotu nie powinni otrzymywac leczenia adjuwantowego,

- leczeniu dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi guzowatymi widkniakomiesakami skory (ang.
dermatofibrosarcoma protuberans - DFSP) oraz dorostych pacjentéw z nawracajgcymi i (lub) z przerzutami DFSP,
ktérzy nie kwalifikuja sie do zabiegu chirurgicznego.

U dorostych pacjentéw oraz dzieci i mtodziezy, skutecznos¢ produktu leczniczego Glivec zostata oceniona na
podstawie wspdtczynnika ogdlnej odpowiedzi hematologicznej i cytogenetycznej oraz okresu przezycia wolnego od
progresji choroby w CML, wspdtczynnika odpowiedzi hematologicznej i cytogenetycznej w Ph+ ALL, MDS/MPD,
wspotczynnika odpowiedzi hematologicznej w HES/CEL oraz na podstawie obiektywnego wspotczynnika odpowiedzi
u dorostych pacjentéw z nieoperacyjnymi i (lub) z przerzutami GIST i DFSP oraz na podstawie okresu przezycia bez
wznowy w leczeniu adjuwantowym GIST. Doswiadczenie ze stosowaniem produktu leczniczego Glivec u pacjentow
z MDS/MPD zwigzanymi z rearanzacjg genu PDGFR jest bardzo ograniczone. Z wyjgtkiem nowo rozpoznanej
przewlektej biataczki szpikowej (CML) brak kontrolowanych badan klinicznych wykazujgcych korzys¢ kliniczng lub
zwiekszone przezycie w tych wskazaniach.

REFUNDACIA

TAK
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NAZWA NAZWA

HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Aldara imiquimod
Yervoy ipilimumab
Tyverb lapatinib
Lenvima lenvatinib
Lonquex lipegfilgrastim

Xaluprine mercaptopurine

WSKAZANIE

Imikwimod w kremie jest wskazany w miejscowym leczeniu:

- brodawek konczystych (ktykcin koriczystych) zewnetrznych narzaddw ptciowych i okolic odbytu u dorostych,

- powierzchownych ognisk raka podstawnokomadrkowego (ang. superficial basal cell carcinoma, BCC) u dorostych, -
rogowacenia stonecznego (ang. actinic keratoses — AKs) - bez cech przerostu i hiperkeratozy, o typowym przebiegu
klinicznym - na twarzy lub owtosionej skérze gtowy, u pacjentéw z wydolnym uktadem immunologicznym, w
przypadku gdy wielko$¢ lub liczba zmian ograniczajg skutecznos¢ i (lub) mozliwos¢ zastosowania krioterapii oraz gdy
inne metody miejscowego leczenia sg przeciwwskazane lub nieodpowiednie.

YERVOY jest wskazany w leczeniu zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub z przerzutami) u dorostych.

Tyverb jest wskazany do leczenia dorostych pacjentow z rakiem piersi, u ktérych nowotwér wykazuje nadekspresje
receptora HER2 (ErbB2):

- w skojarzeniu z kapecytabing u pacjentek z zaawansowanym rakiem piersi lub rakiem piersi z przerzutami,

z progresja choroby po wczesniejszym leczeniu, ktére musi zawierac antracykliny i taksany oraz po leczeniu
trastuzumabem raka piersi z przerzutami,

- w skojarzeniu z trastuzumabem u pacjentek z rakiem piersi z przerzutami, u ktérych nowotwaor nie wykazuje
ekspresji receptoréw dla hormonow, z progresjg choroby po uprzednim leczeniu trastuzumabem z chemioterapig,
- w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy u pacjentek po menopauzie z rakiem piersi z przerzutami, u ktérych
nowotwor wykazuje ekspresje receptorow dla hormonow i u ktérych nie jest planowane aktualnie zastosowanie
chemioterapii. Pacjentki uczestniczgce w badaniu rejestracyjnym nie byty uprzednio leczone trastuzumabem lub
inhibitorem aromatazy. Nie ma danych o skutecznosci tego leczenia skojarzonego w poréwnaniu do leczenia
trastuzumabem w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy w tej populacji pacjentow

Produkt leczniczy Lenvima jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z postepujgcym, miejscowo
zaawansowanym lub przerzutowym, zréznicowanym (brodawkowaty/pecherzykowaty/z komérek Hurthla) rakiem
tarczycy opornym na leczenie jodem radioaktywnym.

Wskazania do stosowania:

Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wystepowania neutropenii z goraczka u dorostych
pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu nowotwordw ztosliwych (z wyjatkiem przewlektej
biataczki szpikowej i zespotow mielodysplastycznych).

Produkt Xaluprine jest wskazany do stosowania w leczeniu ostrej biataczki limfoblastycznej (ang. acute
lymphoblastic leukaemia, ALL) u 0séb dorostych, mtodziezy i dzieci.

REFUNDACIA

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

TAK
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NAZWA
HANDLOWA

Mepact

Lysodren

Atriance

Akynzeo

Tasigna

Vargatef

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

mifamurtide

mitotane

nelarabine

netupitant / palonosetron

nilotinib

nintedanib

WSKAZANIE

MEPACT jest wskazany do stosowania u dzieci, mtodziezy i mtodych oséb dorostych w leczeniu resekcyjnego
kostniakomiesaka o znacznym stopniu zaawansowania po kompletnej makroskopowo resekcji chirurgicznej bez
przerzutéw. Produkt jest stosowany w terapii skojarzonej z pooperacyjng chemioterapia wielolekowa.
Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu oceniano w badaniach u pacjentéw w wieku od 2 do 30 lat po
wstepnej diagnozie.

Leczenie objawowe zaawansowanego raka kory nadnerczy (ang. adrenal cortical carcinoma, ACC) (nieoperacyjnego,
z przerzutami lub wznowa nowotworowa).
Dziatanie produktu Lysodren w niewydzielajgcym raku kory nadnerczy nie zostato ustalone.

Nelarabina wskazana jest w leczeniu pacjentow z ostrg biataczka limfoblastyczng T-komdrkowa (TALL) i chtoniakiem
limfoblastycznym T-komadrkowym, u ktérych nie byto reakcji na leczenie lub wystapita wznowa po zastosowaniu co
najmniej dwoch schematéw chemioterapii.

Ze wzgledu na niewielka populacje pacjentdw z tymi schorzeniami informacje dotyczace stosowania w tych
wskazaniach oparte sg na ograniczonych danych.

Produkt Akynzeo jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow w:

- zapobieganiu ostrym i opdznionym nudnosciom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej
zawierajgcej cisplatyne o silnym dziataniu wymiotnym,

- zapobieganiu ostrym i opdznionym nudnosciom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej
o umiarkowanym dziataniu wymiotnym.

150 mg

Produkt leczniczy Tasigna jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z nowo rozpoznang przewlekta biataczka
szpikowg (CML) w fazie przewlektej z chromosomem Philadelphia.

200 mg

Produkt Tasigna jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z:

- nowo rozpoznang przewlekta biataczka szpikowa (CML) w fazie przewlektej z chromosomem Philadelphia,

- CML z chromosomem Philadelphia w fazie przewlektej lub fazie akceleracji, w przypadku opornosci lub
nietolerancji na uprzednie leczenie, w tym leczenie imatynibem. Nie sg dostepne dane dotyczgce skutecznosci
stosowania u pacjentéw z CML w przetomie blastycznym.

Produkt Vargatef jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z docetakselem w leczeniu dorostych pacjentow
z miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym niedrobnokomdrkowym rakiem ptuca (NDRP) o utkaniu
gruczolakoraka lub jego miejscowa wznowg po chemioterapii pierwszego rzutu.

REFUNDACIA

NIE

TAK

TAK

NIE

TAK

NIE
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NAZWA NAZWA
HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Nivolumab BMS nivolumab

Opdivo nivolumab

Gazyvaro obinutuzumab
Arzerra ofatumumab
Lynparza olaparib

WSKAZANIE REFUNDACIA
Nivolumab BMS jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub przerzutowego ptaskonabtonkowego
) . e ) - NIE
niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP) po wczesniejszej chemioterapii u dorostych.
Czerniak
OPDIVO w monoterapii jest wskazany do leczenia zaawansowanego czerniaka (nieoperacyjnego lub przerzutowego)
u dorostych. NIE

Niedrobnokomorkowy rak ptuca (NDRP)
OPDIVO jest wskazany w leczeniu miejscowo zaawansowanego lub z przerzutami ptaskonabtonkowego
niedrobnokomaorkowego raka ptuca (NDRP) po wczesniejszej chemioterapii u dorostych.

Gazyvaro w skojarzeniu z chlorambucylem jest wskazany do stosowania u dorostych z wczesniej nieleczong
przewlekta biataczka limfocytowg (PBL), u ktérych z powodu chordb wspdtistniejgcych nie nalezy stosowac leczenia NIE
opartego na petnej dawce fludarabiny.

Wskazania do stosowania

Uprzednio nieleczona przewlekta biataczka limfocytowa (PBL)

Produkt leczniczy Arzerra w skojarzeniu z chlorambucylem lub bendamustyna jest wskazany w leczeniu pacjentéw

z PBL, ktéry nie byli weczesniej leczeni i ktdrzy nie kwalifikujg sie do leczenia fludarabina. NIE
PBL oporna na leczenie

Produkt leczniczy Arzerra wskazany jest w leczeniu pacjentéw z PBL oporng na leczenie fludarabing

i alemtuzumabem.

Leczenie produktem Lynparza powinien rozpoczynac i nadzorowac lekarz doswiadczony w stosowaniu

przeciwnowotworowych produktéw leczniczych.

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Lynparza konieczne jest potwierdzenie u pacjentki obecnosci mutacji genu

podatnosci na raka piersi (ang. breast cancer susceptibility gene, BRCA) (w komdrkach linii zarodkowej lub

w komaérkach guza). Status ze wzgledu na mutacje BRCA powinien zostac okreslony przez posiadajgce NIE
doswiadczenie laboratorium z uzyciem walidowanego testu.

Dostepne sg ograniczone dane dotyczace pacjentéw z somatycznymi mutacjami BRCA w guzie nowotworowym.

Nalezy przeprowadzac poradnictwo genetyczne w przypadku pacjentow z mutacjami BRCA, zgodnie z lokalnymi

regulacjami.
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NAZWA

HANDLOWA

Abraxane

Aloxi

Vectibix

Votrient

NAZWA

MIEDZYNARODOWA

paclitaxel

palonosetron

panitumumab

pazopanib

WSKAZANIE

Monoterapia produktem leczniczym Abraxane jest wskazana w leczeniu przerzutowego raka piersi u dorostych
pacjentdw, u ktérych leczenie pierwszego rzutu choroby przerzutowej okazato sie nieskuteczne, i u ktérych nie
mozna zastosowac standardowe;j terapii z antracyklinami.

Produkt leczniczy Abraxane w skojarzeniu z gemcytabing wskazany jest w leczeniu pierwszego rzutu przerzutowego
gruczolakoraka trzustki u dorostych.

Produkt leczniczy Abraxane w skojarzeniu z karboplatyng wskazany jest w leczeniu pierwszego rzutu
niedrobnokomaorkowego raka ptuc u dorostych pacjentéw, ktérzy nie kwalifikujg sie do radykalnego zabiegu
chirurgicznego i (lub) radioterapii

Produkt leczniczy Aloxi jest wskazany do stosowania u dorostych w celu:

- zapobiegania ostrym nudnosciom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej o silnym dziataniu
wymiotnym,

- zapobiegania nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig przeciwnowotworowg o umiarkowanym
dziataniu wymiotnym.

Produkt leczniczy Aloxi jest wskazany do stosowania u mtodziezy i dzieci w wieku od 1 miesigca zycia w celu:

- zapobiegania ostrym nudnosciom i wymiotom na skutek chemioterapii przeciwnowotworowej o silnym dziataniu
wymiotnym oraz zapobiegania nudnosciom i wymiotom zwigzanym z chemioterapig przeciwnowotworowa

o umiarkowanym dziataniu wymiotnym.

Produkt leczniczy Vectibix jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentdow z rakiem jelita grubego
z przerzutami (ang. metastatic colorectal cancer, mCRC) i z genami RAS bez mutacji (typ dziki):

- W pierwszym rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFOX lub FOLFIRI,

- w drugim rzucie w skojarzeniu ze schematem leczenia FOLFIRI u pacjentéw, ktorzy otrzymywali w pierwszym
rzucie chemioterapie opartg na fluoropirymidynie (z wytaczeniem irynotekanu),

- w monoterapii po niepowodzeniu leczenia schematami zawierajgcymi fluoropirymidyne, oksaliplatyne

i irynotekan.

Rak nerkowokomaorkowy (ang. Renal Cell Carcinoma, RCC)

Produkt Votrient jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomadrkowym (RCC) oraz w leczeniu pacjentéw, u ktérych wczesniej stosowano cytokiny z powodu
zaawansowanego raka nerkowokomorkowego (RCC).

Miesaki tkanek miekkich (ang. Soft tissue sarcoma, STS)

Produkt Votrient jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z okreslonymi podtypami zaawansowanego
miesaka tkanek miekkich (STS), ktorzy wezesniej otrzymali chemioterapie w leczeniu choroby rozsianej lub u ktérych
nastapita progresja choroby w ciggu 12 miesiecy od leczenia neoadjuwantowego i (lub) adjuwantowego.
Skutecznosé i bezpieczenstwo pazopanibu oceniano w poszczegdlnych podtypach histologicznych STS.

REFUNDACIA

TAK

NIE

TAK

TAK
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Neulasta pegfilgrastim
Ristempa pegfilgrastim
Keytruda pembrolizumab

Alimta pemetrexed
Perjeta pertuzumab

WSKAZANIE

Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wystepowania goraczki neutropenicznej u dorostych
pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem przewlektej
biataczki szpikowej i zespotow mielodysplastycznych).

Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wystepowania goraczki neutropenicznej u dorostych
pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem przewlektej
biataczki szpikowej i zespotow mielodysplastycznych).

Produkt leczniczy KEYTRUDA w monoterapii jest wskazany do stosowania w leczeniu zaawansowanego
(nieoperacyjnego lub z przerzutami) czerniaka u oséb dorostych.

Ztosliwy miedzybtoniak optucnej

ALIMTA w skojarzeniu z cisplatyng jest przeznaczona do stosowania u nieleczonych wczesniej chemioterapia
pacjentdw z nieoperacyjnym ztosliwym miedzybtoniakiem optucne;j.

Niedrobnokomaorkowy rak ptuca

ALIMTA w skojarzeniu z cisplatyng wskazana jest, jako leczenie pierwszego rzutu u pacjentéw

z niedrobnokomaorkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej
niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa.

ALIMTA w monoterapii jest wskazana do stosowania, jako leczenie podtrzymujace u pacjentéw

z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej
niz w przewazajgcym stopniu ptaskonabtonkowa, u ktérych nie nastagpita progresja choroby bezposrednio po
zakonczeniu chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

ALIMTA w monoterapii jest wskazana do stosowania, jako leczenie drugiego rzutu u pacjentéw,

z niedrobnokomorkowym rakiem ptuca w stadium miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, o histologii innej
niz w przewazajagcym stopniu ptaskonabtonkowa.

Rak piersi z przerzutami

Produkt leczniczy Perjeta jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z trastuzumabem i docetakselem u dorostych
pacjentdéw chorych na raka piersi HER2-dodatniego z przerzutami lub z nieresekcyjng wznowg miejscowa, ktdrzy nie
byli leczeni wczesniej za pomoca terapii przeciw-HER2 lub chemioterapii choroby przerzutowe;.

Leczenie neoadjuwantowe (przedoperacyjne) raka piersi

Produkt leczniczy Perjeta jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z trastuzumabem i chemioterapia w leczeniu
neoadjuwantowym dorostych pacjentéw chorych na HER2-dodatniego raka piersi, miejscowo zaawansowanego,
zapalnego lub we wczesnym stadium z wysokim ryzykiem nawrotu.

REFUNDACIA
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Mozobil

Imnovid

Iclusig

Xofigo
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pixantrone dimaleate

plerixafor

pomalidomide

ponatinib

radium Ra223 dichloride

WSKAZANIE

Produkt Pixuvri jest wskazany do stosowania w monoterapii w leczeniu wielokrotnie nawracajgcego lub opornego
na leczenie, agresywnego chtoniaka nieziarniczego z duzych komarek B (ang. Non-Hodgkin Lymphoma, NHL) u oséb
dorostych. Nie udowodniono korzysci z leczenia piksantronem stosowanym w piatej lub dalszej linii chemioterapii u
pacjentdw z opornoscia na ostatnio stosowane leczenie.

Produkt leczniczy Mozobil w skojarzeniu z czynnikiem wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF) jest stosowany do
zwiekszenia mobilizacji macierzystych komorek krwiotwaérczych we krwi obwodowej w celu ich pobrania,

a nastepnie autologicznego przeszczepienia dorostym pacjentom z chtoniakiem lub szpiczakiem mnogim, u ktérych
mobilizacja tych komarek jest niewystarczajaca.

Produkt leczniczy Imnovid w skojarzeniu z deksametazonem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw

z nawrotowym i opornym szpiczakiem mnogim, u ktérych stosowano uprzednio co najmniej dwa schematy leczenia,
obejmujgce zaréwno lenalidomid i bortezomib, i u ktérych w trakcie ostatniego leczenia nastapita progresja
choroby.

Produkt Iclusig jest wskazany do stosowania u dorostych pacjentow z:

- fazg przewlekta, fazg akceleracji lub fazg przetomu blastycznego przewlektej biataczki szpikowej (CML)

z opornoscig lub nietolerancjg leczenia dazatynibem lub nilotynibem i dla ktérych kolejne leczenie imatynibem nie
jest wtasciwe ze wzgleddw klinicznych, lub u pacjentéw z mutacjg T315lI,

- ostrg biataczka limfoblastyczng z obecnoscig chromosomu Filadelfia (Ph+ ALL) z opornoscia lub nietolerancjg
leczenia dazatynibem i dla ktérych kolejne leczenie imatynibem nie jest wtasciwe ze wzgledow klinicznych, lub

u pacjentdow z mutacja T315l.

Produkt leczniczy Xofigo jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z opornym na kastracje rakiem gruczotu
krokowego z objawowymi przerzutami do kosci bez stwierdzonych przerzutéw trzewnych.

REFUNDACIA

NIE
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Stivarga

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

ramucirumab

regorafenib

WSKAZANIE

Produkt leczniczy Cyramza jest wskazany do stosowania w skojarzeniu z paklitakselem w leczeniu dorostych
pacjentdw z zaawansowanym rakiem zotadka lub gruczolakorakiem potaczenia przetykowo-zotagdkowego, u ktérych
wykazano progresje choroby po wczesniejszej chemioterapii pochodnymi platyny i fluoropirymidyna.

Produkt leczniczy Cyramza stosowany w monoterapii jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow

z zaawansowanym rakiem zofgdka w lub gruczolakorakiem potgczenia przetykowo-zotgdkowego, u ktérych
wykazano progresje choroby po wczesniejszej chemioterapii pochodnymi platyny lub fluoropirymidyna oraz

u ktérych leczenie w skojarzeniu z paklitakselem nie jest odpowiednie.

Produkt leczniczy Cyramza w skojarzeniu ze schematem FOLFIRI (irynotekan, kwas foliowy i 5- fluorouracyl) jest
wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow z rakiem okreznicy i odbytnicy z przerzutami (ang.
metastatic colorectal cancer, mCRC,), u ktérych wykazano progresje choroby w trakcie lub po zakonczeniu
wczesniejszego leczenia bewacyzumabem, oksaliplatyng i fluoropirymidyna.

Produkt leczniczy Cyramza w skojarzeniu z docetakselem jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych
pacjentéw z niedrobnokomaérkowym rakiem ptuca miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami, u ktorych
stwierdzono progresje choroby po chemioterapii opartej na pochodnych platyny.

Produkt leczniczy Stivarga jest wskazany do leczenia dorostych pacjentow:

- z przerzutowym rakiem jelita grubego (ang. colorectal cancer, CRC), uprzednio leczonych lub u ktérych nie rozwaza
sie zastosowania innych dostepnych metod leczenia, tj. chemioterapii opartej na fluoropirymidynie, leczenia

z zastosowaniem leku anty-VEGF lub anty-EGFR,

- z nieoperacyjnymi lub przerzutowymi nowotworami podscieliskowymi przewodu pokarmowego (ang.
gastrointestinal stromal tumors, GIST), u ktorych doszto do progresji lub nietolerancji uprzedniego leczenia
imatynibem i sunitynibem.

REFUNDACIA

NIE

NIE
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rituximab

WSKAZANIE REFUNDACIA

Chtoniaki nieziarnicze (NHL)

Produkt MabThera jest wskazany w leczeniu wczesniej nieleczonych chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe

w llI-1V stopniu klinicznego zaawansowania w skojarzeniu z chemioterapia.

Produkt MabThera jest wskazany w leczeniu podtrzymujacym chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe,

u ktorych uzyskano odpowiedz na leczenie indukcyjne.

Produkt MabThera w monoterapii jest wskazany w leczeniu chorych na nieziarnicze chtoniaki grudkowe w IlI-IV
stopniu klinicznego zaawansowania w przypadku opornosci na chemioterapie lub w przypadku drugiej lub kolejnej
wznowy po chemioterapii.

Produkt MabThera jest wskazany w leczeniu chorych na chtoniaki nieziarnicze rozlane z duzych komérek B,

z dodatnim antygenem CD20, w skojarzeniu z chemioterapig wg schematu CHOP (cyklofosfamid, doksorubicyna,
winkrystyna, prednizolon).

Przewlekta biataczka limfocytowa (PBL)

Produkt MabThera w skojarzeniu z chemioterapig jest wskazany u chorych na przewlekta biataczke limfocytowg

w leczeniu wczesniej nieleczonych chorych oraz u chorych opornych na leczenie lub z nawrotem choroby. Dostepna
jest ograniczona ilo$¢ danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania u pacjentéw uprzednio
leczonych przeciwciatami monoklonalnymi, w tym produktem MabThera, lub u pacjentéw wczesniej opornych na
leczenie produktem MabThera w skojarzeniu z chemioterapia.

Reumatoidalne zapalenie stawow

Produkt MabThera w skojarzeniu z metotreksatem jest wskazany do stosowania w leczeniu dorostych pacjentow

z ciezkim, aktywnym reumatoidalnym zapaleniem stawdw, u ktérych stwierdzono niewystarczajacg odpowiedz na
leczenie lub nietolerancje innych lekéw modyfikujacych proces zapalny (ang. DMARD), w tym jednego lub kilku
inhibitoréw czynnika martwicy nowotworow (ang. TNF).

Wykazano, ze podawanie produktu MabThera w skojarzeniu z metotreksatem wywiera, potwierdzony w ocenie
radiologicznej, hamujgcy wptyw na postep uszkodzenia stawow oraz poprawia sprawnosc fizyczna.
Ziarniniakowatos$¢ z zapaleniem naczyn i mikroskopowe zapalenie naczyn

Produkt MabThera w skojarzeniu z glikokortykosteroidami jest wskazany do indukcji remisji u dorostych pacjentow
z ciezka, aktywna ziarniniakowatoscia z zapaleniem naczyn (Wegenera) (ang. granulomatosis with polyangiitis, GPA)
i mikroskopowym zapaleniem naczyn (ang. microscopic polyangiitis, MPA).

TAK
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Nexavar sorafenib
Sutent sunitinib
Beromun tasonermin
Teysuno tegafur / glm'eraml /
oteracil
Foscan temoporfin

WSKAZANIE

Rak watrobowokomorkowy

Nexavar jest wskazany w leczeniu raka watrobowokomaorkowego.

Rak nerkowokomaorkowy

Nexavar jest wskazany w leczeniu chorych z zaawansowanym rakiem nerkowokomaorkowym, u ktérych nie powiodta
sie wczesniejsza terapia interferonem-alfa albo interleuking-2 lub zostali uznani za niekwalifikujgcych sie do takiej
terapii.

Zrdznicowany rak tarczycy

Nexavar jest wskazany do leczenia pacjentdéw z postepujgcym, miejscowo zaawansowanym lub z przerzutami,
zréznicowanym (brodawkowatym/pecherzykowym/z komérek Hurthle'a) rakiem tarczycy, opornym na leczenie
jodem radioaktywnym.

Nowotwory podscieliskowe przewodu pokarmowego (ang. Gastrointestinal stromal tumour, GIST)

SUTENT jest wskazany w leczeniu nowotwordw podscieliskowych przewodu pokarmowego (GIST) nieoperacyjnych
i (lub) z przerzutami u dorostych po niepowodzeniu leczenia imatynibem ze wzgledu na opornos¢ lub nietolerancje.
Rak nerki zaawansowany i (lub) z przerzutami (ang.Metastatic renal cell carcinoma, MRCC)

SUTENT jest wskazany w leczeniu zaawansowanego raka nerki i (lub) raka nerki z przerzutami (MRCC) u dorostych.
Nowotwory neuroendokrynne trzustki (ang. Pancreatic neuroendocrine tumours, pNET)

SUTENT jest wskazany w leczeniu wysoko zréznicowanych nowotwordw neuroendokrynnych trzustki (oNET)
nieoperacyjnych lub z przerzutami u dorostych, u ktérych doszto do progresji choroby.

Doswiadczenie ze stosowaniem produktu SUTENT w leczeniu pierwszego rzutu jest ograniczone

Beromun jest wskazany u dorostych, jako leczenie wspomagajgce przed planowanym chirurgicznym usunieciem
guza w celu zapobiezenia lub odsuniecia w czasie amputacji lub jako leczenie paliatywne w przypadku
nieoperacyjnych miesakéw tkanek miekkich koriczyn, stosowane w potgczeniu z melfalanem poprzez izolowang
perfuzje koriczyny (ang. ILP) w tagodnej hipertermii.

Produkt Teysuno jest wskazany do leczenia, w skojarzeniu z cisplatyng, zaawansowanego raka zotgdka u dorostych
pacjentow.

Produkt leczniczy Foscan jest wskazany do paliatywnego leczenia zaawansowanego raka ptaskonabtonkowego
gtowy i szyi u pacjentéw, u ktérych zawiodty wezesniej stosowane metody leczenia i u ktérych nie mozna
zastosowac radioterapii, leczenia chirurgicznego lub ogdélnoustrojowej chemioterapii.

REFUNDACIA

TAK

TAK
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NIE

NIE
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Temodal

Torisel

Thalidomide
Celgene

Tepadina
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temozolomide

temsirolimus

thalidomide

thiotepa

WSKAZANIE

Temodal jest wskazany w leczeniu:

- dorostych pacjentéw z nowo zdiagnozowanym glejakiem wielopostaciowym w skojarzeniu z radioterapia,
a nastepnie w monoterapii,

- dzieci od 3 lat, mtodziezy oraz pacjentow dorostych z glejakiem ztosliwym, jak glejak wielopostaciowy lub
gwiazdziak anaplastyczny, wykazujagcym wznowe lub progresje po standardowym leczeniu.

Rak nerkowokomarkowy

Torisel jest wskazany w leczeniu pierwszego rzutu u dorostych pacjentéw z zaawansowanym rakiem
nerkowokomadrkowym (ang. renal cell carcinoma, RCC), u ktérych wystepujg co najmniej trzy z szesciu
prognostycznych czynnikdw ryzyka.

Chtoniak z komérek ptaszcza

Torisel jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentow z nawracajgcym i (lub) opornym chtoniakiem z komadrek
ptaszcza (ang. mantle cell lymphoma, MCL).

Thalidomide Celgene w potgczeniu z melfalanem i prednizonem jest wskazany do stosowania w leczeniu pierwszego
rzutu nieleczonego szpiczaka mnogiego u pacjentdw w wieku > 65 lat lub u pacjentow niekwalifikujacych sie do
chemioterapii wysokodawkowej.

Thalidomide Celgene jest przepisywany i wydawany zgodnie z ,,Programem zapobiegania cigzy Thalidomide
Celgene”

Produkt leczniczy TEPADINA jest wskazany w leczeniu skojarzonym z innymi chemioterapeutycznymi produktami
leczniczymi:

-z napromienianiem catego ciata lub bez, jako leczenie kondycjonujgce przed allogenicznym lub autologicznym
przeszczepem komadrek macierzystych uktadu krwiotwérczego (ang. haematopoietic progenitor cell transplantation,
HPCT) w chorobach uktadu krwiotwdérczego u pacjentéw dorostych i dzieci,

- w leczeniu guzow litych u pacjentow dorostych i dzieci, kiedy wtasciwym leczeniem jest chemioterapia
wysokodawkowa z nastepowym przeszczepieniem komaérek macierzystych uktadu krwiotwaérczego.

REFUNDACIA

TAK

NIE

NIE

TAK
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Produkt leczniczy Thyrogen (tyreotropina alfa) jest wskazany do stosowania u pacjentow z dobrze zréznicowanym
rakiem tarczycy, po przebytej tyreoidektomii, poddawanych supresji hormonalnej (THST) przy oznaczaniu
tyreoglobuliny (Tg) w surowicy krwi z obrazowaniem lub bez obrazowania, po podaniu radiojodu w celu ablacji
pozostatosci tkanki tarczycy.
Pacjentom niskiego ryzyka z dobrze zréznicowanym rakiem tarczycy o niewykrywalnych stezeniach tyreoglobuliny

Thyrogen thyrotropin alfa (Tg) w surowicy, poddawanych THST i nie wykazujgcych stymulowanego przez rhTSH wzrostu stezenia Tg mozna NIE
poddawac badaniom kontrolnym oznaczajac stezenia tyreoglobuliny (Tg) po stymulacji rhTSH.
Produkt leczniczy Thyrogen jest wskazany do stymulacji poprzedzajgcej leczenie metodg ablacji pozostatosci tkanki
tarczycy radiojodem w dawce od 30 mCi/1,1 GBq do 100 mCi/3,7 GBq u pacjentéw z dobrze zréznicowanym rakiem
tarczycy, ktérzy wczesniej poddani byli niemal catkowitemu lub catkowitemu chirurgicznemu usunieciu tarczycy
i ktérych wyniki badan nie wykazuja rozsiewu odlegtego raka tarczycy.

Topotekan stosowany w monoterapii jest wskazany:

- do leczenia pacjentek z rakiem jajnika z przerzutami, u ktérych chemioterapia pierwszego lub kolejnego rzutu
okazata sie nieskuteczna,

- do leczenia pacjentéw z nawrotowym rakiem drobnokomadrkowym ptuca, u ktérych ponowne leczenie z uzyciem
chemioterapii pierwszego rzutu uznano za nieodpowiednie.

Topotekan w skojarzeniu z cisplatyna jest wskazany do leczenia pacjentek z rakiem szyjki macicy, nawracajgcym po
radioterapii oraz u pacjentek w stadium IVB zaawansowania choroby. U pacjentek, ktére wczesniej otrzymywaty
cisplatyne, zastosowanie terapii skojarzonej jest uzasadnione w przypadku dtugotrwatego okresu bez leczenia.

Hycamtin topotecan TAK

Topotekan stosowany w monoterapii jest wskazany do leczenia:

- pacjentek z rakiem jajnika z przerzutami, u ktérych chemioterapia pierwszego lub kolejnego rzutu okazata sie
nieskuteczna,

- pacjentow z nawrotowym rakiem drobnokomaorkowym ptuca (ang. small cell lung carcinoma, SCLC), u ktérych
ponowne leczenie z uzyciem chemioterapii pierwszego rzutu uznano za nieodpowiednie.

Topotekan w skojarzeniu z cisplatyng jest wskazany do leczenia pacjentek z rakiem szyjki macicy, nawracajacym po
radioterapii oraz u pacjentek w stadium IVB zaawansowania choroby. U pacjentek, ktére wczesniej otrzymywaty
cisplatyne, zastosowanie terapii skojarzonej jest uzasadnione w przypadku dtugotrwatego okresu bez leczenia.

Topotecan Hospira topotecan TAK

Lek pierwszego rzutu w leczeniu hormonalnym hormonozaleznego raka piersi z przerzutami u kobiet po
Fareston toremifene menopauzie. Nie zaleca sie stosowania leku Fareston w leczeniu nowotwordw pozbawionych receptoréw NIE
estrogenowych.
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NAZWA
HANDLOWA

Yondelis

Mekinist

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

trabectedin

trametinib

WSKAZANIE REFUNDACIA

Produkt leczniczy Yondelis jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z zaawansowanym miesakiem tkanek
miekkich po niepowodzeniu leczenia antracyklinami i ifosfamidem lub u pacjentow niekwalifikujgcych sie do
leczenia tymi lekami. Dane dotyczgce skutecznosci opierajg sie gtdwnie na wynikach uzyskanych u pacjentéw TAK

z ttuszczakomiesakami i miesakami gtadkokomadrkowymi.
Produkt leczniczy Yondelis w skojarzeniu z pegylowang liposomalng doksorubicyng (PLD) jest wskazany w leczeniu

pacjentéw z wznowa raka jajnika wrazliwego na zwigzki platyny.

Trametynib w monoterapii lub w skojarzeniu z dabrafenibem jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw

z nieoperacyjnym czerniakiem lub czerniakiem z przerzutami z mutacjg genu BRAF V600. NIE
Nie wykazano skutecznosci klinicznej monoterapii trametynibu u pacjentéow, u ktérych wystapita progresja podczas
wczesniejszego leczenia inhibitorem BRAF.
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NAZWA
HANDLOWA

Herceptin

NAZWA
MIEDZYNARODOWA

trastuzumab

WSKAZANIE

Rak piersi

Rak piersi z przerzutami

Herceptin jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéw z HER2 dodatnim rakiem piersi z przerzutami:

- w monoterapii do leczenia tych pacjentéw, ktdérzy otrzymali dotychczas co najmniej dwa schematy chemioterapii
z powodu choroby nowotworowej z przerzutami. Uprzednio stosowane schematy chemioterapii musza zawierac
przynajmniej antracykliny i taksany, o ile nie byto przeciwwskazan do tego typu leczenia. U pacjentow z dodatnim
wynikiem badania na obecnos¢ receptorow hormonalnych, u ktérych nie powiodta sie hormonoterapia, o ile nie
byto przeciwwskazan do tego typu leczenia,

- w skojarzeniu z paklitakselem do leczenia tych pacjentdw, ktérzy nie otrzymywali dotychczas chemioterapii

z powodu choroby nowotworowej z przerzutami i dla ktérych antracyklina jest niewskazana,

- w skojarzeniu z docetakselem do leczenia tych pacjentdéw, ktdrzy nie otrzymywali dotychczas chemioterapii

z powodu choroby nowotworowej z przerzutami,

- w skojarzeniu z inhibitorem aromatazy do leczenia pacjentek po menopauzie, z dodatnim wynikiem badania na
obecnos¢ receptoréw hormonalnych, u ktérych doszto do rozwoju choroby nowotworowej z przerzutami,
nieleczonych wczesniej trastuzumabem

Woczesne stadium raka piersi

Produkt Herceptin jest wskazany do leczenia dorostych pacjentéw z HER2—dodatnim rakiem piersi we wczesnym
stadium:

- po operacji, chemioterapii (neoadiuwantowej lub adiuwantowej) oraz radioterapii (jezeli jest stosowana),

- po chemioterapii adiuwantowej z doksorubicyng i cyklofosfamidem, w skojarzeniu z paklitakselem lub
docetakselem,

- w skojarzeniu z chemioterapig adiuwantowg z uzyciem docetakselu i karboplatyny,

- w skojarzeniu z neoadiuwantowa chemioterapig i nastepnie w terapii adiuwantowej opartej o Herceptin

W miejscowo zaawansowanym (w tym zapalnym) raku piersi lub w przypadku guza > 2 cm $rednicy.

Herceptin powinien by¢ stosowany wytgcznie u pacjentdw z przerzutowym lub wczesnym rakiem piersi, u ktérych
stwierdzono, za pomocg odpowiednio walidowanych testéw, w komdrkach guza, albo nadekspresje receptora HER2
albo amplifikacje genu HER2.

Rak zotadka z przerzutami

Herceptin w skojarzeniu z kapecytabing lub 5-fluorouracylem i cisplatyna jest wskazany w leczeniu dorostych
pacjentéw z HER2 dodatnim gruczolakorakiem zotadka z przerzutami lub potaczenia zotadkowo-przetykowego,
ktérych nie poddawano wczesniej terapii przeciwnowotworowej z powodu choroby rozsiane;.

Herceptin powinien by¢ stosowany wytgcznie u pacjentéw z rakiem zotadka z przerzutami, u ktérych stwierdzono
w komérkach guza nadekspresje HER2, okreslang jako IHC2+ i potwierdzong wynikami SISH lub FISH lub przez wynik
IHC3+. W diagnostyce guza powinny by¢ zastosowane odpowiednie i zwalidowane metody oceny.

REFUNDACIA

TAK
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NAZWA NAZWA
HANDLOWA MIEDZYNARODOWA
Kadcyla trastuzumab emtansine
Caprelsa vandetanib
Zelboraf vemurafenib
Javlor vinflunine
Erivedge vismodegib
Zometa zoledronic acid

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie EMA

WSKAZANIE

Produkt leczniczy Kadcyla, stosowany w monoterapii, jest wskazany w leczeniu dorostych pacjentéow z HER2-
dodatnim, nieoperacyjnym miejscowo zaawansowanym lub przerzutowym rakiem piersi, poddanych wczesniej
terapii trastuzumabem i taksanem, w potaczeniu lub oddzielnie. Pacjenci:

- po wczesniejszym leczeniu z powodu miejscowo zaawansowanej lub uogolnionej postaci choroby,

- u ktérych wystgpit nawrot choroby w trakcie lub przed uptywem szesciu miesiecy od zakonczenia leczenia
uzupetniajacego.

Produkt Caprelsa jest wskazany w leczeniu agresywnego i objawowego, nieoperacyjnego, miejscowo
zaawansowanego lub przerzutowego raka rdzeniastego tarczycy.

U pacjentow, u ktérych nie wykryto mutacji RET lub uzyskano wynik negatywny, jest mozliwe uzyskanie mniejszej
skutecznosci leku nalezy to rozwazyc¢ przed podjeciem decyzji o leczeniu pacjenta.

Wemurafenib jest wskazany w monoterapii dorostych chorych na nieresekcyjnego lub z przerzutami czerniaka,
wykazujgcego mutacje BRAF V600.

Javlor jest wskazany w monoterapii w leczeniu dorostych pacjentéw z zaawansowanym lub z przerzutami rakiem
przejsciowokomodrkowym drég moczowych po niepowodzeniu wczesniejszej terapii pochodnymi platyny.
Skutecznosc i bezpieczenstwo winfluniny nie zostato okreslone u pacjentéw ze stanem sprawnosci (PS) > 2.

Erivedge jest wskazany do stosowania u dorostych, u ktérych stwierdzono:

- objawowego raka podstawnokomaorkowego z przerzutami,

- miejscowo zaawansowanego raka podstawnokomodrkowego niespetniajgcego kryteriow leczenia chirurgicznego
lub radioterapii.

Wskazania do stosowania:

- zapobieganie powiktaniom kostnym (ztamania patologiczne, ztamania kompresyjne kregdw, napromienianie lub
operacje kosci, lub hiperkalcemia wywotana chorobg nowotworowg) u dorostych pacjentow z zaawansowanym
procesem nowotworowym z zajeciem kosci,

- leczenie hiperkalcemii wywotanej chorobg nowotworowg (ang. tumor-induced hypercalcaemia, TIH) u dorostych
pacjentéw.

REFUNDACIA

NIE

TAK

TAK

NIE

NIE

TAK



14.4. NIEWYKORZYSTANE SRODKI FINANSOWE Z BUDZETU NA
REFUNDACJE

AUTOR Cezary Pruszko

Zgodnie z art. 74 ustawy o refundacji, wysokos¢ catkowitego budzetu na refundacje w latach 2013
i 2014 miata by¢ réwna kwocie wydatkdow poniesionych przez NFZ w 2011 roku, zwigzanych
z finansowaniem $wiadczen gwarantowanych, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-18 ustawy
o $wiadczeniach®’, a poczawszy od roku 2015 nie moze by¢ nizsza od tej kwoty. Obecnie, budzet na
refundacje planowany jest w ustawowe] wysokosci, ale nie jest on realizowany. Art. 3. ustawy
o refundacji wskazuje, ze kwote Srodkéw finansowych, stanowigcg wzrost catkowitego budzetu na
refundacje wroku rozliczeniowym w stosunku do catkowitego budzetu na refundacje w roku

poprzedzajgcym przeznacza sie na:

e finansowanie dotychczas nie objetych refundacjg lekdéw, $srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, wyrobow medycznych, ktére nie majg swojego odpowiednika
refundowanego w danym wskazaniu, z zakresu, o ktorym mowa w art. 15 ust. 2 pkt 14-16
ustawy o Swiadczeniach, wobec ktérych zostata wydana decyzja administracyjna o objeciu

refundacja,

e finansowanie przewidywanego wzrostu refundacji w wybranych grupach limitowych

wynikajgcego ze zmian w Charakterystyce Produktu Leczniczego lub ze zmian praktyki klinicznej,

e refundacje, w czesci dotyczacej finansowania Swiadczen, o ktérych mowa w art. 15 ust. 2 pkt

14 ustawy o Swiadczeniach.

Kwota srodkéw finansowych, o ktorej mowa powyzej, stanowi rezerwe NFZ. Minister Zdrowia okresla
w drodze rozporzadzenia podziat tej kwoty, uwzgledniajac realizacje refundacji, a takze liczbe i rodzaj
ztozonych wnioskéw refundacyjnych (o ktérych mowa w art. 24 ust. 1. ustawy o refundacji). Minister
Zdrowia nie wydat dotychczas rozporzadzenia, w zwigzku z czym rozdysponowanie powstatej

nadwyzki sSrodkow na refundacje nowych produktdow leczniczych nie jest formalnie mozliwe.

47 Leki, $rodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyroby medyczne dostepne w aptece na recepte; programy
lekowe; leki stosowane w chemioterapii; leki nieposiadajace pozwolenia na dopuszczenie do obrotu na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, sprowadzane z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonym w art. 4 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. - Prawo farmaceutyczne
(Dz. U. 22008 r. Nr 45, poz. 271, z pdin. zm.), pod warunkiem ze w stosunku do tych lekéw wydano decyzje o objeciu refundacja
na podstawie Ustawy o refundacji; srodki spozywcze specjalnego przeznaczenia zywieniowego, sprowadzone z zagranicy na warunkach
i w trybie okreslone w art. 29a ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 r. o bezpieczenstwie zywnosci i zywienia, pod warunkiem, ze w stosunku
do tych Srodkéw wydano decyzje o objeciu refundacjag na podstawie Ustawy o refundacji.

245 strona



Pojawiajg sie natomiast propozycje przeniesienia oszczednosci wynikajgcych z refundacji lekéow do
obszaru finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej w lecznictwie zamknietym (dofinansowanie
szpitali). Takie postepowanie obecnie jest jednak nieuprawnione iwymagatoby zmian w zapisach
ustawy o refundacji. Jakakolwiek zmiana w ustawie wtym zakresie bytaby niespdjna zjednym
z gtownych celdw ustawy, jakim miato by¢ zwiekszenie dostepu chorych do nowoczesnych terapii.
Ewentualne przeniesienie oszczednosci, wynikajgcych z refundacji lekdow na finansowanie $wiadczen
w zakresie leczenia szpitalnego, wydaje sie tym bardziej nieuzasadnione, ze Polska znajduje sie na

jednym z ostatnich miejsc w Europie pod wzgledem dostepu do nowoczesnych terapii. [65]

Po wejsciu w zycie ustawy o refundacji w 2012 roku, Narodowy Fundusz Zdrowia w ciggu trzech lat
(2012-2014) odnotowat obnizenie kosztéw refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego i wyrobow medycznych o kwote tgczng wynoszgcg okoto 4,0 mlid zt, przy
uwzglednieniu wydatkdw poniesionych w tym samym okresie na nowe produkty lecznicze,
finansowane gtéwnie w ramach programow lekowych. Zgodnie z obowigzyjgcymi przepisami prawa,
a takze deklaracjami urzednikéw Ministerstwa Zdrowia, oszczednosci te miaty by¢ przeznaczone na
zwiekszanie dostepu chorych do innowacyjnych produktéw leczniczych. Zaktadajac, ze Ministerstwo
Zdrowia zamierza dziata¢ wtym zakresie zgodnie z prawem, atakze wywigzac sie ze sktadanych
wczesniej deklaracji, nalezatoby oczekiwac pojawienia sie nowych lekdéw na listach refundacyjnych lub
przeznaczenia czesci Srodkéw na finansowanie lekdw w ramach FWR. Jest to o tyle zasadne, Ze liczba
i warunki ostatnio zrefundowanych czasteczek nadal niezaspokajajg w petni oczekiwan chorych
i Srodowiska medycznego, budzgc dodatkowo uzasadniony niepokdj opinii publicznej co do losu
wygenerowanych do chwili obecnej oszczednosci w budzecie NFZ. Zgodnie z prawem, NFZ powinien
zarzgdzacé swoim budzetem w taki sposdb, aby bilansowat sie on w horyzoncie rok do roku.Fundusz nie

moze tworzy¢ oszczednosci, ktére nie sg przeznaczane na refundacje lekow.

14.5. DEFINICJA INNOWACJI

AUTOR Anna Kordecka

Innowacja — praktyczne zastosowanie nowej wiedzy Ilub technologii, badZz wykorzystanie

dotychczasowej wiedzy w nowy, korzystny sposéb. Innowacyjnosé z perspektywy procesu to:

e innowacyjnos$¢ produkcji — wdrozenie nowego sposobu wytwarzania substancji,

e innowacyjno$¢ technologiczna — stworzenie produktu charakteryzujgcego sie lepszymi

wtasciwosciami lub poprawa jakosciowa istniejgcego produktu.
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W praktyce, z perspektywy producenta, innowacyjnoscig nazywana jest kazda nowa technologia, ktéra

pozwala na uzyskanie patentu.
Innowacyjnos$¢ moze by¢ zwigzana z:

e wprowadzeniem nowej czasteczki chemicznej,
e wprowadzeniem nowego wskazania terapeutycznego dla istniejgcego leku,

e opracowaniem nowej drogi podania lub sposobu dawkowania leku.

Waznym elementem ustalania iuzasadniania cen technologii medycznych jest innowacyjnosé
terapeutyczna — ocena wartosci dodanej, w odniesieniu do efektywnosci okreslonej technologii,
wzgledem obecnie stosowanych standardéw w danym wskazaniu. Nowg technologie okresla sie

mianem innowacyjnosci terapeutycznej w przypadku, gdy:

e w danym wskazaniu nie ma technologii medycznej o udowodnionej efektywnosci klinicznej,

e nowa technologia jest znacznie skuteczniejsza od stosowanego dotad standardu. [66]

14.6. DODATKOWE OBLICZENIA DLA POLISY

AUTORZY Paulina Rolska, Robert Plisko

14.6.1. WARIANT 1

W wariancie 1 uwzgledniono w obliczeniach wszystke rozwazane TM poza technologiami obecnie
refundowanymi ze $Srodkéw publicznych w Polsce oraz bez uwzglednienia szczepionek. Do obliczen

wtgczono 41 TM.

Indywidualna sktadka miesieczna, obliczona przy uwzglednieniu w polisie testowej 41 technologii

medycznych, wynosi 42,64 zt.

W przypadku ubezpieczenia kohorty liczgcej 7 min oséb w wieku produkcyjnym, pomiedzy 18. a 67.
rokiem zycia, odpowiadajgcej populacji polskiej oséb pracujgcych, przy zatozeniu populacji otwartej,
obliczone z uwzglednieniem w polisie testowej 41 technologii medycznych, skumulowane wydatki
ponoszone przez TUZ oszacowano na 4,58 mld zt w 5-letnim okresie czasu. Przychody TUZ w 5-letnim

horyzoncie czasowym ksztattujg sie na poziomie 15,79 mld zt.
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14.6.2. WARIANT 2

Wariant 2 obejmuje uwzglednienie wszystkich rozwazanych TM oprécz technologii obecnie
refundowanych ze $rodkdéw publicznych w Polsce oraz technologii stosowanych we wskazaniu
onkologicznym (tj. Arzerra® (ofatumumab) w terapii przewlektej biataczki limfocytowej, Zevalin®
(ibrytumomab tiuksetan) w terapii chtoniaka grudkowego, Targretin® (beksaroten) w terapii chtoniaka
skérnego T-komodrkowego, Gliolan® (5-aminolevulanic acid hydrochloride) w wizualizacji tkanek
ztosliwych podczas zabiegu chirurgicznego glejaka ztosliwego, Javlor® (vinflunine) w terapii rak
przejsciowokomadrkowego drog moczowych, Foscan® (temoporfin) w terapii ptaskonabtonkowego raka
gtowy iszyi, Prolia® (denosumab) w terapii utraty masy kostnej w przebiegu ablacji hormonalnej
u mezczyzn z rakiem gruczotu krokowego, u ktérych wystepuje zwiekszone ryzyko ztaman, Yondelis®
(trabectedin) w terapii raka jajnika, Avastin® (bewacyzumab) w terapii rak nerkowokomdérkowego
(RCC), Avastin® (bewacyzumab) w terapii raka piersi (BC), Thyrogen® (tyreotropina alfa) w terapii raka
tarczycy, Levact® (bendamustyna) w terapii szpiczaka mnogiego) oraz bez uwzglednienia szczepionek.

Do obliczen wigczonych zostato 28 TM.

Indywidualna sktadka miesieczna, obliczona przy uwzglednieniu w polisie testowej 28 technologii

medycznych, wynosi 29,62 zt.

W przypadku ubezpieczenia kohorty liczgcej 7 min oséb w wieku produkcyjnym, pomiedzy 18. a 67.
rokiem zycia, odpowiadajgcej populacji polskiej oséb pracujgcych, przy zatozeniu populacji otwartej,
obliczone przy uwzglednieniu w polisie testowej 28 technologii medycznych, skumulowane wydatki
ponoszone przez TUZ oszacowano na 3,77 mld zt w 5-letnim okresie czasu. Przychody TUZ w 5-letnim

horyzoncie czasowym ksztattujg sie na poziomie 12,25 mld zt.
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14.7. PODEJSCIE UTYLITARNE | EGALITARNE PRZY PODEJMOWANIU
DECYZJI REFUNDACYJNYCH I CENOWYCH

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

W polityce refundacyjnej proces decyzyjny moze by¢ ksztattowany przez podejscie utylitarne badz
egalitarne. W podejsciu utylitarnym (tj. w przypadku produktéw leczniczych stosowanych w chorobach
powszechnych) decyzje refundacyjne dotyczace technologii medycznych nowo wprowadzanych na
rynek powinny by¢ podejmowane z uwzglednieniem poziomu efektywnosci kosztowe] terapii
wzgledem dostepnych opcji postepowania. W takiej sytuacji ocena wartosciujgca danej technologii
dokonywana jest wzgledem granicy progu optacalnosci wyznaczanej trzykrotnoscig PKB na osobe za
1 QALY. Decyzje refundacyjne wtym przypadku powinny réwniez uwzgledniaé wptyw na budzet
ptatnika jako kryterium dodatkowe oraz niepewnos$¢ oszacowan izwigzane ztym ryzyko podjecia

btednej decyzji. [67]

W przypadku lekéw stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich decyzja refundacyjna powinna
by¢ podejmowana w oparciu o tzw. podejscie egalitarne. W rozpatrywanym przypadku, decyzje
refundacyjne i cenowe rowniez opierajg sie na wynikach oceny technologii medycznych. Istotnym jest
jednak, ze od producentow produktow leczniczych stosowanych w chorobach rzadkich i ultrarzadkich
powinno wymagac sie przedtozenia uzasadnienia ceny leku (lub analizy ekonomicznej ukierunkowane;j
na uzasadnienie ceny) zamiast klasycznej, poréwnawczej analizy ekonomicznej. Wynika to
Z niemoznosci osiggniecia stosunku koszt/efekt ponizej progu optacalnosci przez wysoce kosztowne
technologie stosowane w chorobach rzadkich i ultrarzadkich. Wydaje sig, ze nie nalezy wymagac analiz
ekonomicznych dla tych produktéw leczniczych, skoro wytwdrca nie moze ich sprzedawaé ponizej
progu optacalnosci produkcji. W podejsciu egalitarnym trudno rowniez méwi¢ o zasadnosci
sekwencyjnego rozpatrywania wniosku refundacyjnego icenowego, jak ma to zwykle miejsce
w przypadku podejscia utylitarnego. Negocjacje cenowe powinny toczy¢ sie rownolegle do
rozpatrywania wniosku refundacyjnego. Instytucje dokonujgce oceny wartosciujgcej sg zobligowane
bra¢ pod uwage racjonalne argumenty i dane przedstawiane w uzasadnieniu ceny przez producenta,
a od rezultatéw negocjacji cenowych zaleze¢ powinno przyznanie lub tez nieprzyznanie refundacji.
Decyzje refundacyjne icenowe, dotyczace $wiadczen zdrowotnych stosowanych w chorobach

ultrarzadkich (tj. w podejsciu egalitarnym) sg ze sobg szczegdlnie powigzane.
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TABELA 20. ANALIZY WYMAGANE NA RZECZ DECYZJI REFUNDACYINYCH W PRZYPADKU PODEJSCIA
UTYLITARNEGO | EGALITARNEGO

PODEJSCIE UTYLITARNE PODEJSCIE EGALITARNE
(CHOROBY POWSZECHNE) (CHOROBY ULTRARZADKIE/RZADKIE)
Analiza efektywnosci klinicznej w oparciu o przeglad Analiza efektywnosci klinicznej w oparciu o przeglad
systematyczny systematyczny

Klasyczne analizy ekonomiczne

(CEA, CUA, CMA) Uzasadnienie ceny

BIA BIA

Zrédto: opracowanie wtasne

Dostep do drogich lekow sierocych, a takze innych kosztownych lekéw, moze zosta¢ zwiekszony dzieki
skutecznemu zastosowaniu instrumentéw podziatu ryzyka (ang. Risk Sharing Schemes, RSS) w ramach
porozumien cenowych pomiedzy producentem a regulatorem, wypracowanych réwnolegle
i potwierdzonych przed podjeciem ostatecznej decyzji refundacyjnej. Zjednej strony dostepne
dowody naukowe w przypadku drogich, innowacyjnych lekéw sg zazwyczaj ograniczone iloSciowo
i jakosciowo, a wyniki oceny klinicznej charakteryzujg sie duzg niepewnoscig oszacowan oraz znacznym
rozrzutem, z drugiej jednak strony, wymagania dotyczgce oceny bardzo drogich produktow leczniczych
powinny by¢ szczegdlnie wysokie. Jak wspomniano, w przypadku wysoce kosztownych lekéw decyzje
refundacyjne idg w parze z decyzjami cenowymi. Organ podejmujacy decyzje refundacyjne czesto
uzaleznia przyznanie finansowania dla bardzo drogiego leku od wynegocjowania akceptowalnej ceny,
w tym stosownych porozumien cenowych, z producentem. Podczas negocjacji cenowych strony

podnoszg wszelkie kwestie zwigzane ze zgromadzonym materiatem naukowym iniepewnoscig

oszacowan. [12]

Wysoce kosztowne technologie medyczne mogg by¢ w Polsce finansowane ze srodkdw publicznych,
np. w ramach programow lekowych, ze Scisle okreslonymi kryteriami witgczenia uprawnionych do
korzystania z nich pacjentdw oraz zrestrykcyjnymi systemami sprawozdawczymi, oddzielnymi dla

kazdego programu lekowego, obejmujgcego terapie lekiem serocym.

14.8. UZASADNIENIE CENY

AUTOR Krzysztof tanda
(tres¢ rozdziatu powstata w sierpniu 2015 r.)

W wielu przypadkach, analizy ekonomiczne, wtym prezentacja wspotczynnikow koszt-efektywnosé

oraz koszt-uzytecznos¢ nie wnoszg nic do procesu decyzyjnego, gdyz oczywistym jest, ze wysoce
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kosztowne leki sieroce nie bedag opfacalne wzgledem progu, ustalonego na poziomie trzykrotnej
wartosci PKB za osobe za 1 QALY (dla lekdw stosowanych w chorobach powszechnych). W miejsce
analiz ekonomicznych wymaga sie rzeczowego uzasadnienia ceny leku, ktdére powinno obejmowac

specyficzne dla danego problemu decyzyjnego elementy, w tym m.in.:
e ocene niepewnosci oszacowan w zakresie skutecznosci klinicznej isity interwencji wzgledem
opcjonalnych sposobdw postepowania oraz profilu bezpieczenstwa leku,
e ocene wielkosci populacji docelowej,

e ocene niepewnosci oszacowan najwazniejszych danych wejsciowych oraz prezentowanych

wynikéw analizy kosztéw i analizy finansowej,
e ocene innowacyjnosci: terapeutycznej, farmakologicznej i technologicznej,
e propozycje ceny leku oraz informacje o cenach i porozumieniach cenowych w innych krajach,
e ocene kosztu jednostkowej terapii,
e przedstawienie aktywnosci biznesowe] i R&D producenta w Polsce, UE i krajach EFTA,
e przedstawienie (mozliwych do wykazania) kosztéw R&D oraz kosztéw produkcji,
e planowane koszty marketingu w przypadku uzyskania refundacji,
® propozycje porozumien cenowych,

e inne. [68]

Wszystkie analizy powinny by¢ prowadzone w pordéwnaniu do leczenia opcjonalnego, oile jest to
mozliwe i uzasadnione praktykg kliniczng. Zrozumiate jest, ze w przypadku lekéw sierocych dostepne
dane mogg by¢ ograniczone ilosciowo, a ich jakos¢ nizsza od oczekiwanej. Niemniej jednak, w ramach
przegladu systematycznego nalezy przedstawi¢ dostepne dane oraz okresli¢ jakos¢ iprecyzje
oszacowania wynikow, co z kolei pozwoli na zarzadzanie ,ryzykiem projektu” (tj. okreslenie ryzyka
podjecia btednej decyzji z uwagi na to, ze efektywnos$¢ rzeczywista bedzie nizsza niz prezentowana

w analizach, a koszty wyzsze niz oczekiwane). [68]

W uzasadnieniu ceny nalezy przedstawi¢ ocene niepewnosci oszacowan w zakresie skutecznosci
i profilu bezpieczenstwa wnioskowanej technologii medycznej w poréwnaniu do technologii

opcjonalnych, na podstawie wynikdw i wnioskéw przeprowadzonegoprzegladu systematycznego.

Niewielka liczba pacjentow, ktérzy potencjalnie mogg stosowac technologie sierocg, powinna byc¢
jednym z gtéwnych argumentéw korespondujgcym z wielkoscig ceny. Kolejnym z elementéw

uzasadnienia ceny powinien by¢ koszt jednostkowe] terapii wraz z oceng niepewnosci oszacowan.
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W uzasadnieniu ceny nalezy rzetelnie przedstawi¢ i udokumentowaé poszczegdlne sktadowe kosztu

terapii. Koszt pojedynczej terapii jest nastepnie uwzgledniany w analizie wptywu na budzet ptatnika.

Ostateczny charakter porozumienia pomiedzy pfatnikiem a producentem zaleze¢ bedzie od wnioskéw
zraportu HTA oraz od przebiegu samych negocjacji cenowych. Uzasadnienie ceny powinno
przedstawia¢ propozycje idyskusje mozliwych RSS opartg na szczegétowej analizie dowodow
naukowych, dotyczgcych skutecznosci i bezpieczenstwa technologii wnioskowanej, a takze rozwazania
na temat aspektéw cenowych i kosztowych zwigzanych z terapig danym lekiem. Nalezy jednoczesnie
pamietaé, ze wdrozenie takiego rozwigzania wymagac bedzie wprowadzenia odpowiednich narzedzi
i metod kontroli wydatkéw zwigzanych z analizowang technologig. W przypadku technologii
stosowanych we wskazaniach ultrarzadkich szczegdlnie czesto dochodzi do zawierania RSS-6w

opartych na uzyskiwanych efektach.

W kazdym przypadku uzasadnienia ceny leku sierocego nalezy z wyjagtkowg doktadnoscig przedstawic
Lryzyko projektu”, w tym nalezy wskaza¢ poziom niepewnosci oszacowan otrzymanych w ramach
analizy kosztéw oraz analizy finansowej wynikéw. Otrzymane dane nalezy zaprezentowaé w sposdb
przejrzysty. Nalezy réwniez przedyskutowac ryzyko podjecia btednej decyzji refundacyjnej. Rodzaj RSS

koresponduje z wynikami analiz HTA, ktdre obarczone sg najwiekszg niepewnoscia.

Cena leku sierocego powinna by¢ uzalezniona przede wszystkim od: sity interwencji, poziomu
niepewnosci oszacowan dotyczgcych skutecznosci oraz profilu bezpieczenstwa, ale takze od liczby
potencjalnych pacjentow, u ktérych lek moze by¢ stosowany. Uzasadnienie ceny wysoce kosztownego
leku sierocego w oparciu o dostepne dane dotyczace powyzszych czynnikéw, powinno wchodzi¢ w sktad

dossier dotgczonego do wniosku o przyznanie refundacji i ustalenie ceny. [68]

14.9. STANOWISKO PARLAMENTARNEGO ZESPOtU DS. CHOROB
RZADKICH | PARLAMENTARNEGO ZESPOtU DS. ONKOLOGII

AUTOR Anna Kordecka

W Polsce nie wprowadzono instrumentow polityki zdrowotnej ani zadnych zachet na rzecz rozwoju
badan w obszarze chordb rzadkich i lekéw sierocych. Ponadto, ustawa refundacyjna nie przewiduje

zadnych odrebnych regulacji czy $ciezek refundacyjnych dla lekéw stosowanych w chorobach rzadkich.

Nalezy jednak podkresli¢, ze Parlamentarny Zespdt ds. Chordb Rzadkich i Parlamentarny Zespot ds.

Onkologii we wspdlnym stanowisku w sprawie kryterium wysokosci QALY [68], zarekomendowat
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Ministrowi Zdrowia oraz podlegtym mu organom i zespotom doradczym (AOTMIT iKomisja
Ekonomiczna), aby do czasu nowelizacji ustawy refundacyjnej we wszystkich przypadkach toczacych sie
i przysztych proceséw administracyjnych o objecie lekéw refundacjg, wydajac decyzje administracyjng
o objeciu refundacjg i ustaleniu urzedowej ceny zbytu lekéw, srodkdéw spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych, ktére na podstawie odrebnych przepiséw
oznaczone zostaly jako sierocy produkt leczniczy dla konkretnego wskazania medycznego Iub
przeznaczone sg do terapii konkretnych wskazarn onkologicznych w schytkowej fazie zycia, nie
uwzgledniat kryterium dotyczacego wysokosci progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia
skorygowanego o jako$¢. Rekomendowane odstgpienie od stosowania w/w kryterium dotyczy
dotychczas nierefundowanej w Polsce technologii medycznej, w sprawie ktérej ztozony zostat pierwszy
whniosek o objecie refundacjg w danym wskazaniu medycznym, ktérego zachorowalnosé nie przekracza

1 przypadku na 50 tysiecy mieszkancow, lub ktérym dotkniete jest nie wiecej niz 700 oséb w kraju.

Z uwagi na fakt, iz leczenie chordb rzadkich zostato uznane za priorytetowy problem w zakresie
zdrowia publicznego w Unii Europejskiej, Polska jako kraj cztonkowski UE powinna wraz z innymi
panstwami dagzy¢ do stworzenia mechanizmu gwarantujgcego rowne traktowanie pacjentéw
z chorobami rzadkimi. Wymaga to wprowadzenia odpowiednich rozwigzan systemowych oraz

merytorycznie uzasadnionych regulacji prawnych.
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Lekarz, zatozyciel i Prezes Fundacji Watch Health Care, Prezes MedInvest Scanner, Prezes
Meritum L.A., Partner w HTA Audit, Ekspert Business Centre Club ds. Systemu Ochrony
Zdrowia. W latach 2006-2007 Dyrektor Departamentu Gospodarki Lekami Centrali NFZ.
Od 1998 roku zarzadza i prowadzi wyktady w licznych programach szkoleniowych z
zakresu EBM i HTA. Wieloletni byly wyktadowca Akademii Leona KoZzmirnskiego
w Warszawie. Z Prof. Davidem Banta wspotautor opracowania dotyczacego rozwoju
metodyki tworzenia, struktury oraz pierwszych wpiséw do ustrukturalizowanego koszyka
Swiadczent zdrowotnych w Polsce w roku 2000. Od 2006 roku Koordynator Projektéw
Miedzynarodowych stowarzyszenia CEESTAHC. W latach 1998-2001 byt kierownikiem
Biura Standaryzacji w Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia.
Wspotzatozyciel, byty Prezes ibyty wspdlnik w HTA Consulting (wOwczas opracowanie
ponad 150 petnych raportow HTA). Byty Cztonek Zarzadu stowarzyszenia Health
Technology Assessment International (HTAi) w latach 2004-2007. Lider projektu Banku
Swiatowego na rzecz Ministerstwa Zdrowia Serbii oraz projektu finansowanego ze
srodkdw prywatnych na Ukrainie z udziatem Ministerstwa Zdrowia, dotyczacych
systemowej implementacji HTA.

ANNA KORDECKA

Ekspert w dziedzinie oceny technologii medycznych i ekonomiki zdrowia. Od 7 lat zajmuje
sie oceng jakosci (audytem) analiz wchodzacych w sktad raportu HTA. Autor i wspotautor
opracowan systemowych w ochronie zdrowia oraz analiz problemu decyzyjnego,
majacych na celu okreslanie kierunkow i zakresu analiz wymaganych dla celéw
refundacyjnych i cenowych. W latach 2008-2014 audytor/kierownik projektéw w firmie
HTA Audit. Od 2014 roku wspodlnik w firmie HTA Audit. Wyktadowca Central and Eastern
European Society of Technology Assessment In Health Care (CEESTAHC). Aktywny
szkoleniowiec w dziedzinach EBM, HTA, pricing w instytucjach publicznych (NFZ, AOTMIT)
oraz w branzy farmaceutycznej.



PAWEL RYS

Radca prawny, zatozyciel Kancelarii Prawa Rys$ i Wspdtpracownicy. Od blisko 10 lat zajmuje
sie obstugg prawng przedsiebiorcow, w tym zapewnia wsparcie prawne dla firm z branzy
medycznej oraz zajmujgcych sie oceng technologii medycznych. Od wielu lat wspdtpracuje
z organizacjami non-profit dziatajgcymi w obszarze ochrony zdrowia. Prelegent
Stowarzyszenia Central and Eastern European Society of Technology Assessment In Health
Care. Uczestnik ogdlnopolskich  projektow badawczych dotyczacych rozwigzan
systemowych w ochronie zdrowia (miedzy innymi: ,RSA — Instrumenty podziatu ryzyka
w Polsce i na Swiecie”).

ROBERT PLISKO

W roku 1999 ukorczyt studia magisterskie z finanséw przedsiebiorstw na Akademii
Ekonomicznej w Krakowie. Swojg prace rozpoczynat w Centrum Monitorowania Jakosci
w Ochronie Zdrowia. W 2001 wraz z wspdlnikami zaktozyciel firmy HTA Consulting. Od
roku 2006 prezes firmy HTA Consulting. Firma zatrudniajgca ponad 50 specjalistow
realizuje projekty z zakresu refundacji oraz szeroko pojetego HTA w Polsce iza granicg
(Azja, Afryka, Ameryka Pétnocna, Ameryka Potudniowa, Europa). Wspdtuczestniczyt w
realizacji ponad 100 petnych raportéw HTA w tym takze wielu poswieconych
technologiom medycznym stosowanym w leczeniu onkologicznym. Uczestniczyt w
pracach zespotu odpowiedzialnego za opracowanie obecnie obowigzujacych w Polsce
wytycznych HTA. Jest autorem wielu publikacji z zakresu HTA iochrony zdrowia. Jako
doradca Banku Swiatowego uczestniczyt w realizacji projektéw prowadzonych w Serbii.
Jest wyktadowcg na zajeciach prowadzonych na uczelniach wyzszych oraz trenerem na
szkoleniach z zakresu EBM i HTA. Specjalizuje sie w analizach ekonomicznych, analizach
BIA, doradztwie refundacyjnym oraz instrumentach dzielenia ryzyka.

CEZARY PRUSZKO

Absolwent wydziatu farmaceutycznego Akademii Medycznej w Warszawie. Wieloletni
pracownik miedzynarodowych firm farmaceutycznych dziatajgcych na rynku polskim.
W trakcie pracy zawodowe] zajmowat sprzedazg oraz promocjg lekdw specjalistycznych.
Byt odpowiedzialny za relacje zewnetrzne, kontakty z organizacjami pacjentow oraz
przedstawicielami mediow. Zajmowat sie doradztwem z zakresu komunikacji i wspotpracy
z mediami. Wspoétzatozyciel i cztonek zarzadu firmy MAHTA zajmujacej sie tworzeniem
raportéw oceny technologii medycznych oraz wsparciem i doradztwem businessowym
w zakresie refundacji lekdw i prowadzenia polityki cenowe;j.
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PROJECT HOPE, USA. Ukonczyt studia podyplomowe z zakresu ubezpieczen zdrowotnych
i spotecznych oraz zarzadzania w opiece zdrowotnej. Organizowat miedzy innymi: Biuro
Rozliczenn Miedzynarodowych Ministra Zdrowia, Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Agencje Oceny Technologii
Medycznych. Kierowat Centralnym Osrodkiem Techniki Medycznej i Szpitalem
Czerniakowskim w Warszawie oraz przewodniczyt Radzie Nadzorczej Spotki Akcyjnej
,Uzdrowisko Krynica-Zegiestéw”. Autor iwspdtautor ponad 140 publikacji naukowych
i popularnonaukowych. Redaktor Naczelny pisma ,Swiat Lekarza”, wyktadowca i Dziekan
Wydziatu Zamiejscowego w Warszawie, Akademii Humanistyczno-Ekonomicznej w todzi.

PAULINA ROLSKA

Doktorantka Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu Jagiellonskiego Collegium Medicum.
Ekspert w dziedzinie oceny technologii medycznych. Od 2014 roku wspotpracuje z Firma
MedInvest Scanner petnigc role kierownika zespotu. Spétka MedInvest Scanner zajmuje
sie oceng ryzyka inwestycyjnego w innowacyjne nielekowe technologie medyczne oraz
due diligence. W latach 2013-2014 audytor w firmie HTA Audit, zajmujgcej sie oceng
jakosci analiz wchodzacych w skfad raportu HTA. Autorka wielu publikacji. Prowadzi
szkolenia z zakresu Health Technology Assessment oraz Evidence-Based Health Care.
Wspdtautorka projektu Pro Aegrotis Oncologicis - podstawowe zatozenia, kierunki i
wstepne propozycje zmian systemu opieki onkologicznej w Polsce. W projekcie
,Koszty posrednie w ocenie technologii medycznych - metodyka, badanie pilotazowe
i rekomendacje” stanowita wsparcie merytoryczne.

JOANNA tABUDA

Radca prawny w Kancelarii Prawa Rys$ i Wspotpracownicy. Od kilku lat zajmuje sie obstuga
prawng przedsiebiorcow w tym z branzy medycznej oraz farmaceutycznej. Cztonek
zespotu Kancelarii realizujgcego projekt badawczy dotyczgcy rozwigzan systemowych
w ochronie zdrowia (,RSA — Instrumenty podziatu ryzyka w Polsce i na Swiecie”).
Prelegent Stowarzyszenia Central and Eastern European Society of Technology
Assessment In Health Care.



AGNIESZKA KALINOWSKA

Absolwentka studiéw magisterskich na kierunku metody ilosciowe w ekonomii i systemy
informacyjne Szkoty Gtéwnej Handlowej w Warszawie oraz studidw magisterskich na
kierunku zarzadzanie i inzynieria produkcji Szkoty Gtéwnej Gospodarstwa Wiejskiego w
Warszawie. Ukonczyta réwniez studia podyplomowe o kierunku ocena technologii
medycznych w praktyce menedzera, prowadzonych w Akademii Leona KoZmirnskiego
w Warszawie. Specjalista w zakresie modelowania ekonometrycznego, a takze
zastosowania metod ilosciowych i technik analizy decyzji w zarzadzaniu, ekonomii
i farmakoekonomice. Od 2009 roku zatrudniona w firmie MAHTA Sp. z 0.0., obecnie na
stanowisku kierownika zespotu. Odpowiedzialna za koordynowanie pracy poszczegdlnych
zespotdéw analitykdw, a takze za tworzenie oraz kontrole jakosci przygotowywanych
modeli i analiz farmakoekonomicznych. Zainteresowania naukowe dotycza mozliwosci
zastosowania metod data mining, biostatystyki (m.in. analiza przezycia, wielowymiarowa
analiza danych), farmakoekonomiki oraz zasad funkcjonowania i efektywnosci systemow
ochrony zdrowia w Polsce i na swiecie.
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