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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego raportu jest dokumentacja procesu przygotowania projektu taryfy swiadczenia
gwarantowanego opieki zdrowotnej, w oparciu o przyjetg metodyke taryfikacji Swiadczen.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018, znak
ASG.4088.13.2018. KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018), w zwigzku z art. 31la ust. 1 ustawy
o Swiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: ,/Inne zadania w zakresie
taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego ubezpieczenia
zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy Swiadczenia gwarantowanego z zakresu ambulatoryjnej
opieki specjalistycznej: diagnostyka cukrzycy monogenowe;.

Przedmiotowe zlecenie wynika bezposrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia
Swiadczenia do koszyka swiadczenn gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny
technologii medycznych w Agencji.

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej: diagnostyka cukrzycy
monogenowej, ktore obejmuje wykonanie badania genetycznego metodami sekwencjonowania
DNA i amplifikacji sond zaleznej od ligacji (ang. Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification,
MLPA), pozwalajgcych oceni¢ obecnosé defektow w jednym lub wiekszej liczbie gendw:

1) KCNJ11;
2) ABCCS.

identyfikowane produktem rozliczeniowym Narodowego Funduszu Zdrowia w rodzaju: nie dotyczy,
nowe swiadczenie gwarantowane.

zwane dalej: diagnostyka cukrzycy monogenowe;j.
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia
Problem zdrowotny

Cukrzyca monogenowa wywotfana jest przez defekty w genach, ktére regulujg funkcjonowanie
komérek B trzustki. Ten typ cukrzycy stanowi 1-2% wszystkich przypadkéw cukrzycy. Wsrdd podtypdw
cukrzyc monogenowych wyréznia sie cukrzyce MODY i cukrzyce PNDM. Cukrzyca MODY jest
spowodowana gtéwnie przez mutacje w genach GCK, HNF1A i HNF4A. Cukrzyca PNDM, czyli przetrwata
cukrzyca noworodkowa jest wywotana przez defekty w genach KCNJ11 i ABCC8 kodujacych
odpowiednio podjednostki Kir6.2 i Surl kanatu potasowego komérek B. (Diagnostyka i modyfikacja
leczenia pacjentow z cukrzycqg monogenowgq, Analiza kliniczna, Aestimo s.c., Krakéw 2015.

Wsroéd chorych z cukrzycag monogenowg udziat cukrzycy GCK-MODY wynosi 59,0%, cukrzycy typu
HNF1A/4A-MODY jest na poziomie 36,1%, natomiast cukrzyca PNDM stanowi 4,9%. (Diagnostyka
i modyfikacja leczenia pacjentéw z cukrzyca monogenowa, Analiza wptywu na system ochrony
zdrowia, Aestimo s.c., Krakéw 2015).

Cukrzyca noworodkowa jest rzadkim zaburzeniem metabolicznym z zapadalnoscig okoto 1:200 000
noworodkdéw. Przetrwata cukrzyca noworodkowa ujawnia sie najczesciej w pierwszych 6 miesigcach
zycia dziecka. Dzieci z utrwalong cukrzycg noworodkowgq charakteryzujg sie niskg masg urodzeniowsy,
znaczng hiperglikemia, czesto ze wspotistniejacg kwasica metaboliczng. Wykrycie mutacji
w powyzszych genach umozliwia zmiane dotychczasowego leczenia. (A.Brandt, t.Szmygel, K.Kopacz,
M.Borowiec, M.Mysliwiec, Cukrzyca w okresie niemowlecym — trudnosci diagnostyczno—
terapeutyczne, Forum Medycyny Rodzinnej 2012, tom 6, nr 6).

Gtéwnym celem leczenia cukrzycy jest uzyskanie wartosci docelowych w zakresie glikemii. Wiekszo$¢
pacjentéw z mutacjami genu KCNJ11 lub ABCC8 moze by¢ skutecznie leczona wysokimi dawkami
pochodnych sulfonylomocznika zamiast insuliny, ktérej podawanie u noworodkdw jest trudne, bardziej
kosztowne, bardziej inwazyjne, mniej skuteczne i naraza na czestsze epizody hipoglikemii. Ponadto
pochodne sulfonylomocznika powodujg zamkniecie niektérych kanatéw jonowych, ktdre sg
konstytutywnie otwarte w przebiegu cukrzycy noworodkowej (Diagnostyka i modyfikacja leczenia
pacjentow z cukrzycg monogenows, Analiza problemu decyzyjnego, Aestimo s.c., Krakéw 2015).

Alternatywna technologia medyczna

Komparatorem dla omawianego $wiadczenia jest strategia nieobejmujgca diagnostyki genetycznej
cukrzycy monogenowej, polegajaca na kontynuacji dotychczasowego postepowania terapeutycznego
(stosowanie insulinoterapii) (Diagnostyka i modyfikacja leczenia pacjentow z cukrzycg monogenowg,
Analiza ekonomiczna, Aestimo s.c., Krakow 2015).

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia

Swiadczenia gwarantowane obejmujgce diagnostyke cukrzycy monogenowej okreéla Rozporzqdzenie
Ministra Zdrowia z dnia 28 marca 2018 r. zmieniajgce rozporzqdzenie w sprawie sSwiadczen
gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. z 2018 r., poz. 657).
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W zatgczniku nr 2 wskazano przedmiotowe swiadczenie gwarantowane oraz warunki jego realizacji.
Szczegbtowe zapisy warunkoéw realizacji przedmiotowego $wiadczenia zawiera tabela 1.

Tabela 1 Wykaz swiadczer gwarantowanych w przypadku badan diagnostycznych oraz warunki ich realizacji

Kod klasyfikacji Nazwa
badan swiadczenia

Warunki realizacji Swiadczen
laboratoryjnych | gwarantowanego

Kryteria wtaczenia:
1) w chwili rozpoznania cukrzycy wiek ponizej 1 roku zycia;
2) brak autoprzeciwciat przeciw antygenom komaérek beta wysp trzustkowych
charakterystycznych dla cukrzycy typu 1;
3) cukrzyca wymagajgca insulinoterapii w dawce 0,5 IU/kg/dobe.
Zakres Swiadczenia — Swiadczenie obejmuje wykonanie badania genetycznego
metodami sekwencjonowania DNA i amplifikacji sond zaleznej od ligacji (ang.
Multiplex Ligation-dependent Probe Amplification, MLPA),pozwalajgcych ocenic
obecnos¢ defektéw w jednym lub wiekszej liczbie gendw:
1) KCNJ11;
2) ABCCS.
Personel:
1) lekarz specjalista w dziedzinie diabetologii lub endokrynologii lub lekarz
specjalista w dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej lub
2) lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii w trakcie specjalizacji w dziedzinie
diabetologii lub lekarz specjalista w dziedzinie pediatrii w trakcie specjalizacji w
dziedzinie endokrynologii i diabetologii dzieciecej, lub
3) lekarz w trakcie specjalizacji w dziedzinie diabetologii.
Swiadczenie realizowane w poradni diabetologicznej lub poradni

Diagnostyka diabetologicznej dla dzieci. W przypadku uzyskania wyniku badania
Brak kodu cukrzycy potwierdzajgcego defekt genetyczny przeprowadzenie kolejnych dwéch porad
. ambulatoryjnych majgcych na celu zmiane leczenia z insulinoterapii na leczenie
monogenowej

z zastosowaniem pochodnych sulfonylomocznika lub diety.
Zapewnienie realizacji badan - w lokalizacji:

1) dostep do badan genetycznych wykonywanych w medycznym laboratorium
diagnostycznym wpisanym do ewidencji Krajowej Rady Diagnostow
Laboratoryjnych, ktére:

a) zatrudnia co najmniej 1 diagnoste laboratoryjnego ze specjalizacjq w zakresie
laboratoryjnej genetyki
medycznej,

b) posiada certyfikat uczestnictwa w miedzynarodowym programie Unii
Europejskiej weryfikacji jakosci laboratoridw genetycznych EMQN,

c) posiada certyfikat referencyjnosci laboratorium wystawiony przez Polskie
Towarzystwo Genetyki Cztowieka,

d) wykonato co najmniej 200 udokumentowanych badan genetycznych u
pacjentéw z podejrzeniem cukrzycy monogenowej, w okresie ostatnich 3 lat;
2) dostep do badan ultrasonograficznych;

3) dostep do badan morfologii krwi, badan biochemicznych i badan
immunologicznych.
Pozostate wymagania: oddziat o profilu diabetologia lub oddziat o profilu
diabetologia dla dzieci — w lokalizacji.
Konsultacje lekarza specjalisty w dziedzinie genetyki klinicznej — dostep.

Zarzadzenie Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
Nie dotyczy; przedmiotowe $wiadczenie jest nowym $wiadczeniem gwarantowanym.

2.3.Analiza popytu i podazy

Przez popyt na nowe Swiadczenie gwarantowane rozumiana jest populacja docelowa okreslona
w przypadku przedmiotowego swiadczenia przez ekspertéw klinicznych. Podaz za$ definiowana jest
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poprzez poziom realizacji danego swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajacy z potencjatu do
realizacji tych Swiadczen. Oszacowanie potencjatu podazowego zostato oparte o analize: liczby
podmiotéw mogacych realizowa¢ dane $wiadczenie, atakie kadry medycznej okreslonych
specjalnosci. Korzystano z publicznie dostepnych zrdédet informacji, takich jak sprawozdania
podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia, czy
dane Naczelnej Izby Lekarskiej.

Populacja docelowa

Zgodnie z rozporzadzeniem liczba osdb spetniajgcych kryteria wiaczenia, tj.: 1) w chwili rozpoznania
cukrzycy wiek ponizej 1 roku zycia; 2) brak autoprzeciwciat przeciw antygenom komarek beta wysp
trzustkowych charakterystycznych dla cukrzycy typu 1; 3) cukrzyca wymagajgca insulinoterapii
w dawce 0,5 IU/kg/dobe bedzie wynosita w opinii ekspertéw klinicznych od 5 do 10 oséb rocznie.

Liczba poradni

Przedmiotowe swiadczenie bedzie realizowane w poradni diabetologicznej lub w poradni
diabetologicznej dla dzieci. Dodatkowo $wiadczenie moze obejmowaé rdéwniez konsultacje
genetyczng.

Liczba poradni diabetologicznych w Polsce w 2018 roku wynosita 2,3 tys. podmiotow, natomiast liczba
poradni diabetologicznych dla dzieci - 117. Poradni genetycznych w Polsce byto 213 natomiast poradni
genetycznych dla dzieci — 20.

Tabela 2 Liczba poradni specjalistycznych stan na luty 2018 r.

Kod resortowy Nazwa Liczba poradni
1020 Poradnia diabetologiczna 2340
1021 Poradnia diabetologiczna dla dzieci 117
1210 Poradnia genetyczna 213
1211 Poradnia genetyczna dla dzieci 20

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Rejestru podmiotéw wykonujgcych dziatalnoéé leczniczg

Liczba lekarzy

Ponizszy wykres przedstawia liczbe specjalistéw, ktdrzy zgodnie z Rozporzadzeniem MZ dotyczacym
Swiadczen gwarantowanych z zakresu ambulatoryjnej opieki specjalistycznej (Dz.U. 2018, poz. 657),
bedg mogli realizowa¢ przedmiotowe $wiadczenie tj. specjaliSci w dziedzinie diabetologii,
endokrynologii oraz genetyki klinicznej wykonujacych zawdéd za lata 2008—-2016. Liczba lekarzy w roku
2016 wzrosta o ponad 50% w poréwnaniu z rokiem 2008 i wyniosta 1 279 specjalistéw w dziedzinie
diabetologii. Liczba lekarzy ze specjalnoscia endokrynolog i diabetolog dzieciecy wyniosta w Polsce
w 2018 roku 42 specjalistow. Liczba osdb ze specjalnoscig endokrynologia wg stanu na luty 2018
wyniosta 1 342 osoby. W odniesieniu do specjalistow z zakresu genetyki klinicznej to ich liczba w roku
2016 wyniosta 110 specjalistow.
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Liczba lekarzy zarejestrowanych
w okregowych rejestrach lekarzy - wg specjalnosci
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2008 2009 2010 2011 2012 | 2013 2014 2015 2016
=== Diabetologia 677 716 781 867 947 | 1029 1117 1191 1279
Endokrynologia 935 965 | 1009 1051 | 1103 1154 1212 | 1286 1342
Endokrynoclj(;g;ii;j;abetologla 1 42
Genetyka kliniczna 65 79 84 86 84 90 99 107 110

Wykres 1 Liczba lekarzy wg dziedziny specjalizacji zarejestrowanych w okregowych rejestrach lekarzy
Zrédto: Centralny Rejestr Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej prowadzony przez Naczelng Izbe Lekarska

Liczba potencjalnych realizatorow

Na podstawie informacji przekazanych przez ekspertéw klinicznych liczbe potencjalnych realizatoréow
przedmiotowych badan genetycznych bedg stanowity 3 osrodki:

1. Katedra Biochemii Klinicznej Uniwersytet Jagielloriski Collegium Medicum w Krakowie,

2. Zaktad Genetyki Klinicznej Uniwersytet Medyczny w todzi,

3. Katedra i Klinika Pediatrii, Diabetologii i Endokrynologii, Uniwersytet Medyczny w Gdansku.

Z wiedzy, ktdrg udato sie uzyska¢ w toku prac nad przedmiotowym swiadczeniem, wynika, réwniez ze
podmiot Warsaw Genomics, Centrum Nowych Technologii Uniwersytetu Warszawskiego wykonuje
obecnie przedmiotowe badania genetyczne.

2.4.Stan finansowania w innych krajach

W toku prac nie odnaleziono informacji na temat finansowania przedmiotowego $wiadczenia
ze Srodkéw publicznych w innych krajach. Poszukiwano informacji w takich krajach jak: Estonia,
Stowenia, Wegry.

2.5.Cenniki komercyjne

W celach poréwnawczych dokonano badania cen komercyjnych ustug medycznych odpowiadajacych
taryfikowanym swiadczeniom.

Informacje o cenach komercyjnych poszczegdlnych swiadczen wyszukiwano za pomocy przegladarki
internetowej lub poprzez bezposredni kontakt ze $wiadczeniodawcami.

Odnalezione informacje zostaty przedstawione w tabeli ponize;j.
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Tabela 3 Cenniki badan genetycznych

Nazwa badania - metoda Jednostka wykonujaca Cena Rok
Zaktad i Poradnia Genetyki
Klinicznej, Centralny
Badanie PNDM/KCNJ11 Szpital Kliniczny 1400 zt 2016
Uniwersytetu Medycznego
w todzi
Analiza molekularna genéw ABCC8 i KCNJ11 powinna pozwoli¢
na identyfikacje zaréwno mutacji punktowych (SNV) jak i
duzych rearanzacji (CNV) gendéw wykonana technika:
1. sekwencjonowania bezposredniego metodg Sangera
(identyfikacja SNV) oraz technika MLPA (identyfikacja Labora|t<(|)‘r|}1m Qenetykl
CNV). . inicznel, 2300zt 2018
. . L B . o Uniwersyteckiego Centrum
2. sekwencjonowania kolejnej generacji (NGS) (identyfikacja Klinicznego - GUMed
zarowno SNV jak i CNV). Badanie to pozwala nie tylko na
identyfikacje mutacji w genie ABCC8 i KCNJ11 ale rowniez
w genach GCK, HNF1A, HNF4A, HNF1B oraz INS lub innych
w zaleznosci od stosowanego zestawu komercyjnego.
Badanie wybranych fragmentéw genu KCNJ11 Nzoz Praco’wnla genetyk| 845 zt 2017
nowotwordéw w Toruniu
Analiza wybranych regionéw genu ABCC8 — | etap diagnostyki Nzoz Praco,wnla genetykl 1190 zt 2017
nowotworow w Toruniu
Warsaw Genomics 2800 zt
Panel 24 gendw odpowiedziélnych za cukrzyce monogenowa — Centrum Nowych bzcc:l)::\tia 2018
sekwencjonowanie NGS Technologii Uniwersytetu oiedvnczego
Warszawskiego poledy &
genu 800 zt

Koszt przedmiotowych badan genetycznych waha sie od 800 zt za badanie jednego genu do nawet

2800 zt za pakiet badan.

W Karcie Problemu Zdrowotnego z 2015 roku podano, ze koszt badania genetycznego genu KCNJ11

wynosi 1 800 zt, natomiast koszt genu ABCC8 wynosi 5 000 zt.

Zgodnie z informacjg uzyskang od eksperta klinicznego z Kliniki Pediatrii, Onkologii, Hematologii

i Diabetologii Uniwersytetu Medycznego w todzi koszt badania gendéw KCNJ11 i ABCC8 technikg

sekwencjonowania NGS waha sie od 3500 zt do 4000 zf, natomiast w przypadku zastosowania

sekwencjonowania Sangera szacowany koszt moze siegac 4500 zt.

2.6.Uwagi do Swiadczenia

Nowe Swiadczenie gwarantowane — nie dotyczy.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Pozyskane w procesie taryfikacji dane pochodzg z cennikéw komercyjnych, zawierajgcych informacje
o kosztach zaréwno przedmiotowych badan genetycznych oraz danych finansowo-ksiegowych (F-K)
dotyczacych kosztéw wynagrodzenia lekarzy diabetologéw, a takze informacji od ekspertéw
klinicznych dotyczacych sposobu realizacji $wiadczenia.

3.2.Analiza danych

Zgodnie z informacjami uzyskanymi od ekspertéw klinicznych przebieg realizacji $wiadczenia
obejmujacego diagnostyke cukrzycy monogenowej jest nastepujgcy:

Pierwsza porada ambulatoryjna — kwalifikacja pacjenta do badania genetycznego,
Wykonanie przedmiotowych badan genetycznych,

3. Druga i kolejna porada ambulatoryjna — interpretacja wyniku badania genetycznego
i ewentualna zmiana sposobu terapii, z insulinoterapii na leczenie lekami doustnymi i/lub dietg
(korekta terapii).

W wyjatkowych przypadkach moze byé réwniez potrzebna konsultacja genetyczna. Konsultacji
dokonuje sam lekarz zlecajgcy badania, tj. diabetolog lub endokrynolog — rozmowa telefoniczna ze
specjalistg z zakresu genetyki kliniczne;j.

W analizie danych skupiono sie na ustaleniu kosztu badan genetycznych oraz koszcie porady
diabetologicznej polegajacej na interpretacji wyniku badania genetycznego i ewentualnej zmianie
sposobu terapii.

W przypadku pozostatych elementéw $wiadczenia, tj. pierwszej porady — uznano, po konsultacjach
z NFZ w zakresie implementacji nowych swiadczen do systemu rozliczeniowego, ze porada ta posiada
dedykowany jej produkt rozliczeniowy w ramach ambulatoryjnej opieki specjalistycznej i ma swojg
wycene; dlatego tez nie ma potrzeby jej wyceny.

Obliczenie kosztu diagnostyki cukrzycy monogenowej, obejmujgcego wykonanie analizy molekularnej
gendw, zostato przeprowadzone w oparciu o dane z cennikéw komercyjnych. Ze wzgledu na fakt, ze
ceny w cennikach komercyjnych przedmiotowych badan odnosity sie zaréwno do pojedynczego jak
i wielu genéw, w celu ujednolicenia podstawy do obliczen, sredni koszt badania mutacji w genach
KCNJ11 i ABCC8 policzono, przemnazajac razy dwa ceny badan dla pojedynczych gendw, a nastepnie
obliczajgc Srednig arytmetyczng, z uzyskanych w ten sposéb wartosci oraz dostepnych kosztéow
badania dla dwdch gendw. Ustalony w powyzszy sposéb sredni koszt diagnostyki genetycznej
w kierunku cukrzycy monogenowej wyniost 2 154 zt.

Koszt porady diabetologicznej polegajgcej na interpretacji wyniku badania genetycznego i ewentualnej
zmianie sposobu terapii, z insulinoterapii na leczenie lekami doustnymi i/lub dietg (korekta terapii),
zostat wyliczony w oparciu o dane z plikéw finansowo - ksiegowych dotyczgcych wynagrodzenia
specjalistow w dziedzinie diabetologii, kosztu infrastruktury oddziatu diabetologii oraz w oparciu
o podany przez ekspertéw klinicznych czas trwania takiej porady, ktéry powinien wynosi¢ 1h.
Wykorzystane w analizie pliki finansowo-ksiegowe, na podstawie ktorych dokonano kalkulacji kosztu
wynagrodzenia oraz kosztu infrastruktury, pochodzity z czterech szpitali klinicznych oraz jednego
szpitala wojewddzkiego (facznie z szesciu osrodkéw powstawania kosztéow). Wszystkie dane

Raport w sprawie ustalenia taryfy Swiadczen Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji 10/16



Diagnostyka cukrzycy monogenowej WT.541.7.2018

pochodzace z bazy F-K (wynagrodzenia i infrastruktura) zostaty zaktualizowane do poziomu roku 2018
za pomocg mnoznika. Ponizsza tabela przedstawia poszczegdlne sktadowe kosztowe obejmujgce
porade specjalistyczna.

Tabela 4 Wyniki oszacowar kosztow swiadczenia obejmujgcego porade specjalistyczng w diagnostyce cukrzycy monogenowej

Kategoria kosztu Srednia stawka na godzine/ osobodzieri [PLN]
Wynagrodzenie lekarza 54,94
Infrastruktura 6,26
tacznie 61,20

W tabeli 5 przedstawiono koszty poszczegdlnych elementéw Swiadczenia dotyczacego diagnostyki
cukrzycy monogenowej tj. koszt badan genetycznych oraz koszt specjalistycznej porady
ambulatoryjne;j.

Tabela 5 Wyniki oszacowarn kosztéw Swiadczenia obejmujqgcego diagnostyke cukrzycy monogenowej

Sktadowe swiadczenia Koszt [PLN]
Sredni koszt badania genetycznego do diagnostyki cukrzycy monogenowej 2154
Cukrzyca Monogenowa — korekta terapii - specjalistyczna porada diabetologiczna* 61

*polegajgca na interpretacji wyniku badania genetycznego i ewentualnej zmianie sposobu terapii, z insulinoterapii na leczenie
lekami doustnymi i/lub dietq

Ograniczenia

Kalkulacja kosztu $Swiadczenia obejmujgcego diagnostyke cukrzycy monogenowej oparta jest
w gtéwnej mierze na cennikach komercyjnych, ktdrych metodyka wyceny nie jest znana Agencji
(sposdb wyceny, poziom marzy). Jednak z uwagi na bardzo matg populacje i relatywnie niskie wydatki
ptatnika zwigzane z przedmiotowym swiadczeniem ograniczenie to mozna uzna¢ za mato istotne.
Ponadto tgczny koszt jednoczesnego badania dwdch gendw nie zawsze musi byé sumg kosztow
badania kazdego z dwdch genéw pojedynczo.

Srednie wynagrodzenie lekarza o specjalnosci diabetologia oraz koszt infrastruktury obliczone zostaty
na podstawie informacji zgromadzonych w bazie danych finansowo—ksiegowych budowanej na
podstawie wszystkich prowadzonych przez Agencje postepowan zwigzanych z leczeniem szpitalnym,
natomiast przedmiotowe Swiadczenie dotyczy specjalistycznej opieki ambulatoryjnej.

3.3.Projekt taryfy

Jako projekt taryfy dla swiadczenia diagnostyki cukrzycy monogenowej proponuje sie przyjecie
wynikéw analizy kosztdw na bazie cennikdw komercyjnych dla diagnostyki genetycznej oraz kosztow
finansowo-ksiegowych w zakresie porady specjalistycznej (tabela 6).

Zgodnie z informacjg przekazang przez Centrale Narodowego Funduszu Zdrowia przedmiotowe
Swiadczenie obejmujgce diagnostyke cukrzycy monogenowej moze by¢ rozliczane w ramach swiadczen
odrebnie kontraktowanych (SOK) — badania genetyczne oraz w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej
jako wydzielony produkt ,,cukrzyca monogenowa — korekta terapii”.
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Tabela 6 Projekty taryf

. . Réznica w
Aktualna wycena Srednia Projekt taryfy
i stosunku do
L. X wartos¢ NFZ .
Nazwa swiadczenia aktualnej
kt PLN* w2017, pkt PLN* wyceny
p
(PLN) (%)
Diagnostyka cukrzycy
monogenowej - badania nd. nd. nd. 2154 2154 nd.
genetyczne
Cukrzyca Monogenowa — korekta
terapii - specjalistyczna porada nd. nd. nd. 61 61 nd.
diabetologiczna **

*dla wartosci 1 pkt = 1 zt

**nolegajgca na interpretacji wyniku badania genetycznego i ewentualnej zmianie sposobu terapii, z insulinoterapii na

leczenie lekami doustnymi i/lub dietg

Zrédto: opracowanie wtasne

Powyzsze projekty swiadczen korespondujg z planami NFZ w zakresie utworzenia nowych produktéw
rozliczeniowych w ramach swiadczen odrebnie kontraktowanych (diagnostyka cukrzycy monogenowej
- badania genetyczne) i w ambulatoryjnej opiece specjalistycznej (porada specjalistyczna).
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4. Analiza wptywu na system opieki zdrowotnej

4.1.Analiza wptywu na budzet ptatnika publicznego

Celem analizy wptywu na budzet jest ocena konsekwencji finansowych podjecia decyzji
o wprowadzeniu w zycie proponowanej wyceny dla $wiadczenia obejmujgcego diagnostyke cukrzycy
monogenowej. W zwigzku z faktem, iz przedmiotowe Swiadczenie jest nowym $wiadczeniem
gwarantowanym analiza wptywu na budzet ptatnika zostata przeprowadzona w oparciu o populacje
docelowa oszacowang przez ekspertow klinicznych.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 22 760 zt.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegdétowe informacje.

Tabela 7 Analiza wptywu na budzet ptatnika

Liczba taczna vt:::::c'
z wartosé Réznica
i i jento Aktual Projekt t SWi i
Swiadczenie r.)aqentow/ ualna wycena éwiadczenia rojekt taryfy swnaszenla (PLN)
liczba porad (PLN) po zmianach
(PLN)
(pkt) | (PLN*) (pkt) | (PLN*)
1 2 3 4=2*3 5 6=2%5 7=6-4
Diagnostyka
cukrzycy
monogenowe;j - 10 nd. nd. nd. 2154 2154 21540 nd.
badania
genetyczne
Cukrzyca
Monogenowa —
korekta terapii
- specjalistyczna 20 nd. nd. nd. 61 61 1220 nd.
porada
diabetologiczna
* %k
tacznie - 22 760 nd.

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt

** polegajgca na interpretacji wyniku badania genetycznego i ewentualnej zmianie sposobu terapii, z insulinoterapii na
leczenie lekami doustnymi i/lub dietg

Zrédto: opracowanie wtasne

4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Szacowana populacja jest tak mata, ze wprowadzenie nowego Swiadczenia gwarantowanego ma
znikomy wptyw na system opieki zdrowotnej pod katem finansowym, natomiast pozwala na
urealnienie wysokosci refundacji, a takze utatwi dostep w ramach publicznego systemu do
przedmiotowych $wiadczen.

Wprowadzenie nowego Swiadczenia jest zgodne z priorytetem zdrowotnym Ministra Zdrowia, tj.
przeciwdziataniu wystepowania otytosci i cukrzycy, okreslonym w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia
z dnia 21 sierpnia 2009 r. w sprawie priorytetdw zdrowotnych. Ponadto, jest zgodne zatozeniami
polityki zdrowotnej Unii Europejskiej w zakresie chordb rzadkich.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Przedmiotem raportu jest przygotowanie projektu taryfy nowego swiadczenia gwarantowanego opieki
zdrowotnej, obejmujgcego diagnostyke cukrzycy monogenowej, w tym: wykonanie badania
genetycznego metodami sekwencjonowania DNA i amplifikacji sond zaleznej od ligacji (ang. Multiplex
Ligation-dependent Probe Amplification, MLPA), pozwalajgcych ocenié¢ obecnosé defektow w jednym
lub wiekszej liczbie gendw:

a) KCNJ11;

b) ABCCS.

Przedmiotowe swiadczenie bedzie realizowane w poradni diabetologicznej lub w poradni
diabetologicznej dla dzieci. Przedmiotowe Swiadczenie dotyczy oséb do 1 roku zycia, stad populacje
docelowa ocenia sie na 10 pacjentdw rocznie.

W toku prac nie udato sie odnalezé informacji na temat taryf zagranicznych przedmiotowego
Swiadczenia.

Z informacji odnalezionych w cennikach komercyjnych wynika, ze koszt badan genetycznych waha sie
od 800 zt za badanie jednego genu do nawet 2800 zt za pakiet badan.

Na podstawie analizy kosztéw w oparciu o dane cennikéw komercyjnych, danych o wynagrodzeniach
lekarzy o specjalnosci diabetologia z plikdw finansowo - ksiegowych oraz danych kosztéw
infrastruktury zaproponowano nastepujacg taryfe:

Diagnostyka monogenowa cukrzycy - badania genetyczne - 2 154 zt (SOK).
Cukrzyca monogenowa — korekta terapii — specjalistyczna porada diabetologiczna - 61 zt (AQOS).

W zwigzku z faktem, iz przedmiotowe Swiadczenie jest nowym Swiadczeniem gwarantowanym analiza
wplywu na budzet ptfatnika zostata przeprowadzona w oparciu o populacje docelowg oszacowang
przez ekspertédw klinicznych. Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen bedzie wigzato
sie z dodatkowymi wydatkami po stronie ptatnika publicznego w wysokosci 22 760 zt.

Ograniczenia

Zaproponowana przez AOTMIT taryfa dla $wiadczenia obejmujgcego diagnostyke cukrzycy
monogenowej oparta jest w gtdwnej mierze na cennikach komercyjnych, ktérych metodyka wyceny
nie jest znana Agencji (sposdb wyceny, poziom marzy). Jednak z uwagi na bardzo matg populacje
i relatywnie niskie wydatki ptatnika zwigzane z przedmiotowym $wiadczeniem ograniczenie to mozna
uznac za mato istotne. Ponadto tgczny koszt jednoczesnego badania dwdch gendw nie zawsze musi by¢
suma kosztow badania kazdego z dwdch gendw pojedynczo.

Srednie wynagrodzenie lekarza o specjalnosci diabetologia oraz koszt infrastruktury obliczone zostaty
na podstawie informacji zgromadzonych w bazie danych finansowo — ksiegowych budowanej na
podstawie wszystkich prowadzonych przez Agencje postepowan zwigzanych z leczeniem szpitalnym,
podczas gdy przedmiotowe $wiadczenie dotyczy specjalistycznej opieki ambulatoryjnej.
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