Krakow, 9 grudnia 2008 .

Na podstawie projektu oryginalnego,

przygotowanego przez Departament Gospodarki Lekami
Centrali Narodowego Funduszu Zdrowia

w marcu i kwietniu 2007 roku

Ponownie zebrat i przedstawit: Krzysztof Landa

PROJEKT SOWa

Dotyczy:

Systemu skoordynowanej oceny wnioskéw o terapie niestandardowe
(akronim: SOWa)

Cel:

1. Zapewnienie, wymaganego Konstytucjia RP, réwnego dostepu do terapii
niestandardowej?, finansowanej ze $rodkéw publicznych Narodowego Funduszu
Zdrowia (NFZ), dla wszystkich pacjentow, niezaleznie od miejsca zameldowania
i regionu geograficznego w Polsce;

2. Zwiekszenie wydajnosci_urzedéw (zwielokrotnienie mozliwosci OW NFZ) w
zakresie rozpatrywania wnioskéw na terapie niestandardowg przez eliminacje,
wystepujgcego obecnie dublowania prac (a wtasciwie wielokrotnego powtarzania tych
samych czynnos$ci), przez Wydziaty Gospodarki Lekami Oddziatow Wojewddzkich
NFZ (WGL) oraz znaczaca poprawa jakosci pracy Oddziatéw Wojewddzkich NFZ
(OW) w przedmiotowym zakresie.

1 Farmakoterapia i chemioterapia niestandardowa - zgodnie z obowigzujgcymi definicjami NFZ

w roku 2007.



Stan aktualny:

Whnioski na terapie niestandardowg przygotowane sg przez wnioskujgcego lekarza
specjaliste. Po uzyskaniu na wniosku potwierdzenia zgody:

o Konsultanta wojewddzkiego,

o Dyrektora lub Dyrektora ds. finansowych szpitala, z ktérego budzetu terapia ma by¢
sfinansowana oraz ordynatora oddziatu lub osoby przez niego wyznaczonej,

wnioski kierowane sg do Dyrektora OW, ktorzy wyraza ew. zgode na finansowanie terapii.

Przed ew. uzyskaniem zgody Dyrektora OW, wniosek jest opracowywany przez WGL.
W kazdym WGL zatrudniona jest 1 lub 2 osoby, do gtéwnych zadan pracowniczych ktérych
nalezy zajmowanie sie wnioskami na terapie niestandardowa.

Nalezy podkreslié, ze nie _ma aktualnie Zzadnej formalnej koordynacji, pomiedzy
WGL-ami, w_zakresie rozpatrywania wnioskéw na_terapie niestandardowa. Wynika
stad, ze poszczegdlne WGL-e zajmuja sie czesto identycznymi wnioskami — wnioskami
dotyczgcymi tych samych interwencji (te same leki), ktére majg by¢ stosowane u pacjentéw o
takiej samej lub zblizonej charakterystyce klinicznej (to samo wskazanie).

Pracownicy WGL-6w zajmujgcy sie wnioskami na terapie niestandardowg zostal
przeszkoleni w zakresie podstawowym w EBM (Evidence Based Medicine; medycyna oparta
na dowodach naukowych), HTA (Health Technology Assessment; ocena technologii
medycznych) oraz wyszukiwania w bazach informacji medycznej i ekonomicznej. Posiadajg
wiec niezbedng wiedze, nie tylko, zeby wspdtpracowaé w systemie SOWa, ale rowniez by
rozpatrywa¢ wnioski na terapie niestandardowg niezaleznie, w sposéb nieskoordynowany,
tak jak ma to miejsce dzisiaj. Cze$¢ z pracownikéw WGL-6w, ktérzy zostali przeszkoleni
w | potowie 2007 roku ze wszystkich OW prawdopodobnie nie Swiadczy dzi§ stosunku pracy
na rzecz NFZ, jednak nalezy sadzi¢, ze duza ich czes¢ wcigz pracuje w OW — z drugiej
strony trudno sobie wyobrazi¢, zeby nowo zatrudnieni pracownicy, ktérzy dzis zajmujg sie
whioskami na terapie niestandardowg nie zostali wyposazeni w odpowiednig wiedze
i umiejetnosci, zeby temu zadaniu podota¢ w sposéb odpowiedzialny i profesjonalny.

Przyjete zalozenia:

1. Nieréowny dostep chorych w Polsce do terapii finansowanej ze srodkéw publicznych
jest niezgodny z Konstytucjg RP;

2. Nie jest mozliwa petna standaryzacja postepowania medycznego w zadnym
wskazaniu;

3. Stosowanie, a wiec i finansowanie uzycia lekow off label (poza wskazaniami
rejestracyjnymi i brak doniesien naukowych o skutecznosci technologii medycznej)
oraz soft label (poza wskazaniami rejestracyjnymi, ale sg doniesienia naukowe
swiadczgce o skutecznosci technologii medycznej) jest powszechng praktykg oraz
koniecznoscig medyczng we wszystkich krajach rozwinietych; lekarz jest w tym
przypadku zobowigzany do przestrzegania stosownych zapiséw Deklaracji
Helsinskiej, czego rowniez wymaga NFZ;



4.

NFZ i WGL-e posiadajg ograniczone zasoby kadrowe, stad dublowanie bagdz
zwielokrotnione wykonywanie tej samej pracy jest bledem organizacyjnym;

Daleko posunieta centralizacja decyzji w NFZ, czy szerzej w catym systemie ochrony
zdrowia, nie jest pozgdana i nie moze by¢ efektywna;

NFz, AOTM, DPL, ZGL, Rada Konsultacyjna majg ograniczong wydajnos¢, a wiec
moga uczestniczy¢ w podejmowaniu najwazniejszych decyzji; zaangazowanie tych
instytucji w proces podejmowania decyzji mniejszej wagi systemowej prowadzi¢ moze
do niewydolnosci urzedéw z negatywnymi konsekwencjami dla chorych w Polsce.

Organizacja systemu SOWa

Ponizsze nie zmieniajg sie w stosunku do aktualnej organizacji leczenia niestandardowego
(zgodnie z definicjg obowigzujgca w roku 2007):

A.

B.

C.

D.

przygotowanie i obieg wnioskdw — bez zmian
sposob rozpatrywania wnioskoéw przez WGL-e — bez zmian
decyzji podejmowane przez Dyrektoréw OW — bez zmian

finansowanie terapii niestandardowej — w ramach kontraktu swiadczeniodawcy z NFZ

Zmianie ulegaja:

1.

Kazdy wniosek na terapie niestandardowg zostaje zgtoszony do Centrali NFZ w
wersji elektronicznej; Departament Gospodarki Lekami (DGL) w Centrali NFZ
prowadzi rejestr wnioskow na terapie niestandardowg (RWTN);

DGL ustala priorytety i proponuje sposéb rozpatrywania wniosku w ramach
nastepujacych procedur:

A. BRAK INGERENCIJI - czes¢ wnioskéw nie wymaga ingerencji Centrali NFZ
i rozpatrywana jest przez OW na dotychczasowych zasadach; brak informaciji
zwrotnej z DGL w ciggu 3 dni od daty zgtoszenia wniosku przez OW, nalezy
rozumie¢ jako brak ingerencji Centrali NFZ w sposéb rozpatrzenia wniosku;
procedura bedzie dotyczy¢ wiekszosci wnioskéw, przy czym sg to najczesciej
leki o udowodnionej skutecznosci (soft label use) i stosunkowo tanie;

B. KOORDYNACJA CENTRALI - «czes¢ wnioskbw wymaga oceny
skoordynowanej, prowadzonej przez WGL-e w ramach SOWy;

i. pracownicy WGL zapoznajg sie¢ z doniesieniami dotyczgcymi
efektywnos$ci klinicznej (AEf) oraz szacujg koszt terapii; zatgczenie
tych informacji do wniosku wymagane jest przez NFZ stosownym
zarzgdzeniem Prezesa;

ii. Dyrektor DGL przydziela poszczegdlnym WGL-om wnioski do
rozpatrzenia na podstawie dotgczonej do wniosku informacji o
efektywnosci klinicznej i kosztach, unikajgc przy tym dublowania prac
(,appraisal”, czasem réwniez ,assessment” na podstawie badan



wtornych wyszukiwanych przez pracownikow WGL); Dyrektor DGL
okresla termin dokonania oceny przez WGL dla kazdego
z przydzielonych wnioskéw;

iii. wypracowane stanowisko OW z uzasadnieniem zostaje przestane
w formie elektronicznej do Centrali NFZ;

iv. DGL dokonuje weryfikacji stanowiska OW - po zaakceptowaniu
stanowiska przez Prezesa NFZ jest ono przekazywane wszystkim OW
NFZ w Polsce; stanowisko dotyczy finansowania lub nie finansowania
danej terapii niestandardowej w okreslonej sytuacji klinicznej
(w okreslonym wskazaniu), dzieki czemu zachowana jest rownosc¢
dostepu dla chorych w Polsce;

C. INGERENCJA AOTM — AOTM dokonuje oceny krytycznej (critical appraisal)
evidence zgromadzonego przez NFZ i/lub czasem réwniez dokonuje oceny
technologii medycznych (assessment), ktérych dotyczy wniosek; Prezes NFZ
za posrednictwem MZ (lub bezposrednio?) kieruje wniosek do rozpatrzenia do
AOTM; wniosek dotyczacy sytuacji szczegdlnej z uwagi na nastepujgce
kryteria (ponizsze moga byé rozpatrywane razem lub osobno - do decyzji
Dyrektora DGL):

» Niepewnosé dotyczgca oceny efektywnosci klinicznej,
nieudowodniona lub watpliwa skutecznos¢

» Bardzo wysoki koszt jednostkowy terapii (granica do ustalenia np.
moze dotyczy¢ wiekszosci wnioskow dla terapii, ktorych koszt
miesieczny wynosi powyzej 30-35 tys. zt; granica do ustalenia w
ramach procedur wewnetrznych NFZ)

» 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 uzyskujg wglad we wpisy
do rejestru (RWTN) i zgodnie z wypracowanym stanowiskiem NFZ rozpatrujg
kolejne wnioski dotyczace okreslonej technologii medycznej — eliminuje to
réznice w dostepie do terapii niestandardowej; wpisy obejmujg dang
interwencje w okreslonym wskazaniu z adnotacja o0 wypracowanym
pozytywnym lub negatywnym stanowisku NFZ (w ramach procedur B lub C
powyzej).

Istotne dodatkowe kwestie

System SOWa moze dotyczy¢ nie tylko wnioskdw na nowe technologie medyczne, nie
finansowanych do tej pory nigdzie w Polsce, ale moze roéwniez dotyczyé weryfikacji
zasadnosci zgdd lub ich odmowy w stosunku do wnioskow, ktére OW rozpatrywaty w czasie
ostatnich miesiecy czy lat. SOWa moze wiec regulowac caty zakres terapii niestandardowej
w Polsce, a skoordynowana ocena bedzie dotyczyta coraz wiekszego obszaru, ktory dzis
rodzi tak wiele kontrowersji i ktérego nie mozna po prostu usungc, czy zablokowaé



[przyczyny zostaty szczegotowo przedstawione w stanowisku Konsultantow krajowych w
onkologii, przekazanemu MZ w potowie roku 2008].

W zaleznosci od wagi problemu decyzyjnego sposob rozpatrywania wnioskdw, zakres
i rygorystyczno$¢ gromadzonego evidence NFZ muszg by¢ zréznicowane. W przypadku
terapii niestandardowej konieczne jest gromadzenie evidence w kazdym zakresie
rygorystycznosci: od pojedynczego badania randomizowanego z informacjg o cenie
preparatu az do petnego zestawu analiz poréwnawczych (przeglad systematyczny, analiza
ekonomiczna i finansowa — zgodne z wytycznymi AOTM) w przypadku procedury C. WGL,
DGL, Prezes NFZ lub AOTM mogg wymaga¢ w okreslonych przypadkach wigkszego
zakresu informacji i doniesien naukowych od wnioskujgcych specjalistdw niz minimum
zgromadzone na rzecz wniosku o terapie niestandardowg. Prezes NFZ zarzgdzeniem
powinien okresli¢ minimalny zakres informacji dotgczanych do wnioskéw o terapie
niestandardowg, czyli co najmniej jedno badania randomizowane i cena leku, ktory
wystarczy na terapie miesieczng lub na jednorazowe podanie leku.

Nalezy zwroci¢ uwage, ze dzieki finansowaniu terapii niestandardowej i rozpatrywaniu
wnioskéw w ramach SOWy mozliwe jest zapewnienie pacjentom w Polsce kontrolowanego
i rownego dostepu do drogich technologii medycznych stosowanych poza wskazaniami
rejestracyjnymi. W ramach programéw terapeutycznych taka mozliwosci nie istnieje. Terapia
niestandardowa wymagajgca restrykcyjnej regulacji przez ptatnika dotyczy zwykle niewielkiej
liczby pacjentéw, przy czym z powodu soft label use i off label use moze nie byé nigdy
udostepniona w ramach programu terapeutycznego, czy w ramach innych czesci szeroko
rozumianego koszyka swiadczen gwarantowanych. Koniecznos¢ zastosowania takiej terapii,
czesto o udowodnionej wysokiej skutecznosci, wystepuje w medycynie czesto, przy czym w
onkologii jest to szczegdlnie powszechne.

Z kolei pozostawienie kwestii finansowania lekéw off label use i soft label use w Polsce bez
regulacji zapewniajgcej rowny i kontrolowany dostep chorych do terapii tego typu jest nie
tylko niezgodne z Konsytucjg RP, ale réwniez stanowi powazny czynnik korupcjogenny w
systemie ochrony zdrowia.

PS:

Warto nadmienié, ze projekt dotyczgcy systemu SOWa zostat zaakceptowany przez Prezesa
NFZ Pana Andrzeja Sosnierza, a stosowne pismo potwierdzajgce tg akceptacje z dnia 8
czerwca 2007 roku, znak: NFZ/CF/DGL/07/05/0228/PR zostato rozestane do oddziatow
wojewddzkich NFZ.

W odpowiedzi na wymienione wyzej pismo DGL uzyskat od oddziatéw informacje o
produktach leczniczych w terapii niestandardowej, co do ktérych skutecznosci, profilu
bezpieczenstwa lub efektywnosci kosztowej istniaty watpliwosci w potowie 2007 roku. Po
przeanalizowaniu zgtoszen oraz majgc na uwadze fakt, ze czesS¢ z nich sie powtarzata,
DGL wybrat po 2 lub 3 leki dla kazdego OW (jako pierwszy ,rzut” SOWYy), w celu zlecenia
odnalezienia badan wtoérnych i pierwotnych w bazach informacji, zgodnie z wiedzg
przekazang w czasie cyklu szkolen (EBM, HTA, bazy informacji).



W zatagczeniu do ww. notatki przekazany zostat Prezesowi NFZ projekt pisma na listowniku
DGL, dotyczgcego przydziatu pierwszych lekéw, dla ktorych WGL-e poszukiwatyby informacji
w sposéb skoordynowany oraz liste lekéw, ktére zostaly przypisane poszczegdinym
oddziatom. Niestety przygotowany system nie zostat finalnie uruchomiony.



