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1. Problem decyzyjny

Celem niniejszego opracowania jest weryfikacja wyceny gwarantowanego $wiadczenia opieki zdrowotne;j,
w oparciu o analize kosztéw przedstawionych przez $wiadczeniodawcow, i zaproponowanie nowej taryfy
odzwierciedlajgcej wyniki analiz.

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2016 roku
(MKL-1K-454532/16), w ktérym polecono przeprowadzenie analiz majgcych na celu wytypowanie grup z
ujetych w planie taryfikacji na 2016 rok sekcji E, H i N oraz innych $wiadczen, nieujetych w planie taryfikaciji,
ktérych wycena jest niewspotmiernie wysoka badz niewspotmiernie niska w stosunku do kosztéw realizaciji.
Podstawe wyboru swiadczenh miata stanowi¢ ich analiza z uwzglednieniem ponizszych kryteriow:

- wysoki wptyw na budzet ptatnika publicznego;

- wysoka wartos¢ jednostkowa;

- realizacja przez podmioty for-profit;

- wysoki udziat kosztow lekow/ wyrobéw medycznych w pojedynczym swiadczeniu;

- informacje od uczestnikéw rynku;

- ocena zasadnosci podazy $wiadczen (ryzyko wystgpienia hazardu moralnego ze strony
Swiadczeniobiorcow oraz ryzyko naduzycia ze strony swiadczeniodawcéw).

Dla wytypowanych w ten sposéb swiadczen Prezes Agencji ma ustali¢ wysokosci taryf do dnia 30 czerwca
2016 roku. W pracach pod uwage wzig¢ nalezy réwniez liczbe oséb oczekujgcych oraz czas oczekiwania na
udzielenie swiadczenia, a takze strukture i dynamike rynku swiadczen opieki zdrowotne;.

Wykaz Swiadczehn wytypowanych, zgodnie z powyzszymi kryteriami, jako potencjalnie przeszacowane,
zostat przekazany Ministrowi Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-5/GS/2015.
Minister w swoim pismie z dnia 16.02.2016 r. znak: IK:490846 wyrazit akceptacje dla zaproponowanego
przez Agencje wyboru.
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2. Oceniane sSwiadczenie

Swiadczeniem opieki zdrowotnej gwarantowanym ze $rodkéw publicznych, ktére podlegato ocenie oraz
analizie kosztéw, jest procedura Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT), finansowana w rodzaju leczenie szpitalne w ramach zakresu radioterapia.

2.1. Charakterystyka Swiadczenia
2.1.1.Problem zdrowotny, wskazania

Procedura Obrazowo Monitorowanej Stereotaktycznej i Cybernetycznej Mikroradioterapii (OMSCMRT, ang.
Imaging-Guided Robotic Stereotactic Micro-Radiotherapy-IGRSMRT) moze byé¢ stosowana do leczenia
nastepujgcych zmian nowotworowych:

- pierwotne ztosliwe nowotwory mézgu,

- pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworéw mézgu,

- pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w mézgu nowotworéw z réznej lokalizacji,

- ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

- nowotwory rdzenia kregowego,

- pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w kregostupie i uktadzie kostnym (kosci diugie,

szkielet kostny klatki piersiowej i miednicy),

- pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach,

- pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska przerzutowe,

- miejscowo zaawansowany rak trzustki lub gruczotu krokowegol,
a takze tagodnych lub nienowotworowych guzéw i innych schorzen, takich jak:

- neuralgia nerwu trojdzielnego,

- malformacja tetniczo-zylna.

2.1.2.Interwencja’

CyberKnife® (Noz Cybernetyczny) to nowoczesne, w petni zautomatyzowane, urzadzenie do radiochirurgii
— nieinwazyjnego usuwania guzéw nowotworowych w obrebie gtowy oraz catego ciata. Zabieg polega na
napromienianiu guza wigzkami fotonéw o wysokiej energii, wysytanych z réznych kierunkéw tak, by zdrowe
tkanki w sgsiedztwie guza zaabsorbowaty jak najmniejszg dawke promieniowania jonizujgcego.

CyberKnife skfada sie z kompaktowego akceleratora liniowego wykorzystujgcego wigzki fotondw o energii
6MV (6Gy/min). Linac, znajdujgcy sie na ramieniu robota, ma sze$¢ niezaleznych stopni swobody (6D)
i moze kierowa¢ promieniowanie w dowolny nieizocentryczny punkt. Kolejng czescig CyberKnife sg
komputery, ktére obliczajg potozenie obszaru leczonego tuz przed napromieniowaniem. W skiad systemu
wchodzg takze detektory promieniowania X znajdujgce sie na podiodze po obu stronach stotu
terapeutycznego. Obraz z tych detektorow naktadany jest na radiogramy zrekonstruowane cyfrowo (DRR) na
podstawie tomografii komputerowej do planowania leczenia (grubo$¢ skanu 1,25 mm). Ewentualne
przesuniecia w natozeniu tych obrazéw sg korygowane automatycznie poprzez ruch stotu terapeutycznego.

Przed zabiegiem wykonuje sie wysokiej rozdzielczo$ci tomografie komputerowg, w celu okreslenia rozmiaru,
ksztattu i potozenia guza. Po wykonaniu tomografii skan wysytany jest do stacji roboczej CyberKnife, gdzie
rozpoczyna sie procedura planowania leczenia. Tworzenie planu leczenia nastepuje przez
wykwalifikowanego lekarza przy pomocy oprogramowania CyberKnife. Planowanie leczenia odbywa sie
w oparciu o tomografie komputerowg, rezonans magnetyczny oraz opcjonalnie pozytonowg tomografie
emisyjng. Dostepne sg algorytmy, ktére umozliwiajg odwrotne planowanie (inverse planning), co skraca czas
przygotowania planu oraz maksymalizuje konformalno$¢ rozkiadu dawki dla nieregularnych ksztattow.
Mozliwos¢ leczenia zmian o niesferycznym ksztatcie i frakcjonowania dawki daje szanse leczenia zmian
wiekszych, ktére znajdujg sie w bezposredniej bliskosci struktur mézgu wrazliwych na promieniowanie, jak
np. drogi wzrokowe. W celu realizacji leczenia z wysokg doktadnoscig w niektorych przypadkach niezbedne
jest zastosowanie ztotych markeréw wszczepianych w okolice napromienianej zmiany. Wszczepianie ztotych
znacznikbw odbywa sie najczesciej ambulatoryjnie, w trakcie procedur przygotowania chorego do
planowania leczenia. Plan leczenia pozwala na podanie pozgdanej dawki promieniowania w zidentyfikowane
miejsce guza przy ograniczeniu ekspozycji na promieniowanie dla zdrowej tkanki. Po opracowaniu planu
leczenia rozpoczyna sie zabieg naswietlania, ktéry trwa od 30 do 90 min, w zalezno$ci od rodzaju leczonego
nowotworu. Podczas samego leczenia sg wykonywane kolejne skany i korygowane automatycznie
przesunigcia (do10mm) poprzez zmiane kierunku padania wigzki promieniowania. W przypadku
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koniecznosci frakcjonowania naswietlania na kilka dawek, moze byé¢ niezbedne powtérzenie etapow
symulacji i planowania leczenia przed kazdym naswietlaniem.

2.1.3.Technologie alternatywne

Podjete leczenie zmian nowotworowych zalezy od wielu czynnikdw, w tym od rodzaju nowotworu (pierwotny
wtorny), typu histologicznego, czynnikow rokowniczych czy stanu pacjenta. Kazdy rodzaj podjetego leczenia
(chirurgia, chemioterapia, radioterapia, leczenie objawowe), ktére prowadzi do poprawy stanu zdrowia
pacjentow moze by¢ terapig wtasciwa.

W przypadku leczenia nowotworéw obszaru gtowy i kregostupa nie istnieje jeden ogdlny schemat
postepowania terapeutycznego. Majgc na uwadze powyzsze, za technologie opcjonalng nalezy uznaé¢ kazdy
rodzaj podjetego leczenia (chirurgia, chemioterapia, radioterapia, leczenie objawowe).

W raku prostaty zastowanie majg: hormonoterapia, teleradioterapia lub brachyterapia, a takze radykalny
zabieg chirurgiczny.

Jedyng terapig radykalng w leczeniu miejscowo zaawansowanego raka ftrzustki jest chirurgia,
z uzupetniajgcg chemioterapig (CTH) lub chemioradioterapig (CRTH). W przypadku guzéw nieresekcyjnych
stosuje sie paliatywng CTH, indukcyjng CTH z nastepowg CRTH, indukcyjng CRTH lub leczenie wytgcznie
objawowe.

Przerzuty do kosci w przebiegu raka prostaty, traktuje sie tele- lub brachyterapig, a wspomagajgco podaje
sie kwas zolendronowy lub denosumab. Rozsiew raka piersi do kosci mozna dodatkowo leczy¢ regionalng
chemioterapia.

W pierwotnym raku watroby istnieje wybor pomiedzy leczeniem chirurgicznym, w tym przeszczepieniem
watroby, systemowg chemioterapig Iub Ilokalng ablacjg. Klasyczna radioterapia ma ograniczone
zastosowanie ze wzgledu na wysokg promieniowrazliwo$s¢ migzszu watroby.Terapia w przerzutach do
watroby prowadzona jest zgodnie z zasadami leczenia pierwotnego ogniska nowotworowego, ktére dato
rozsiew do watroby.

U chorych z rakiem jelita grubego z rozsiewem ograniczonym do watroby, w przerzutach nowotworéw
neuroendokrynnych lub w przypadku innych nowotworéw w wybranych sytuacjach na niektére nowotwory
mozna rozwazy¢ resekcje przerzutéw do watroby. W przypadku przerzutéw u chorych na raka jelita grubego
lub nowotwory neuroendokrynne mozliwe jest zastosowanie terapii miejscowej. Mozliwe jest takze
zastosowanie leczenia systemowego.

Synchroniczne przerzuty do watroby i ptuc w przebiegu raka jelita grubego nalezy poddac resekcji, a jesli
zmiany sg nieresekcyjne — zastosowac leczenie systemowe, miejscowe lub radioterapie stereotaktyczng
w wybranych przypadkach.

2.2. Sposob oraz poziom finansowania w Polsce

2.2.1.Informacje ogdine

Procedura leczenia nowotworéw za pomocg urzgdzenia CyberKnife zostata ujeta w Miedzynarodowej
Klasyfikacji Procedur Medycznych ICD-9 PL pod kodem 92.312 jako ,Obrazowo monitorowana
stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT)”. Nalezy ona do $wiadczen
gwarantowanych z zakresu radioterapii, okreslonych w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada
2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2013 poz. 1520 z
poézn. zm.).

Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego, stanowigcy zatgcznik nr 4 do
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia, okresla nastepujgce warunki realizacji $wiadczenia:
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Tabela 1. Warunki realizacji Swiadczenia OMSCMRT

Obrazowo
monitorowana
stereotaktyczna

i cybernetyczna
mikroradioterapia
(OMSCMRT)

Wymagania formalne

Pracownia lub zakfad radioterapii.

Personel

1)

2)
3)

4)

lekarze — specjalista w dziedzinie radioterapii lub radioterapii
onkologicznej —réwnowaznik co najmniej 3 etatow;

technicy elektroradiolodzy — réwnowaznik co najmniej 4 etatow;
fizycy medyczni — rownowaznik co najmniej 2 etatow —

z udokumentowanym odpowiednim doswiadczeniem w zakresie
radioterapii stereotaktycznej (SBRT) z modulacjg intensywnosci
dawki promieniowania (IMRT) oraz przeszkoleniem

w wykonywaniu OMSCMRT;

inspektor ochrony radiologicznej — réwnowaznik 1 etatu.

Organizacja
udzielania swiadczen

Oddziat radioterapii — w lokalizac;ji.

Wyposazenie
w sprzet

i aparature
medyczng

1

2)

3)

4)

wydzielone pomieszczenia (bunkier ze sterownig) do instalacji
kompleksu aparaturowego OMSCMG (robot-przyspieszacz
liniowy, stét terapeutyczny, centratory laserowe) wraz
z pomieszczeniem dla systemu komputerowego;

stanowisko planowania z oryginalng stacja planowania
i weryfikacji OMSCMRT (co najmniej jedna) sprzezone ,on line”
z TK, RM i PET z bezposrednim dostepem we wtasnym
osrodku z mozliwoscig uzyskania serii fuzji obrazéw dla
trojwymiarowego obrazowania guza i tkanek zdrowych
[wymagany jest cyfrowy przekaz serii obrazéow TK,RM i PET do
stacji planowania OMSCMRT];

zestaw do kalibracji i dozymetrii aparatury terapeutycznej i fantom
wodny;

komputerowy system zarzgdzania radioterapia, rejestracji

i archiwizacji danych.

Pozostate
wymagania

1)

2)

3)

4)

kryteria kwalifikacji do OMSCMRT:

a) pierwotne ztosliwe nowotwory mozgu,

b) pojedyncze albo mnogie ogniska wznowy nowotworow
mobzgu,

c) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w moézgu
nowotworéw z roznejlokalizaciji,

d) ztosliwe albo tagodne guzy podstawy czaszki,

e) nowotwory rdzenia kregowego,

f) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w
kregostupie i uktadzie kostnym (kosci diugie, szkielet kostny
klatki piersiowej i miednicy),

g) pojedyncze albo mnogie ogniska przerzutowe w ptucach,

h) pojedyncze albo mnogie ogniska raka w watrobie i ogniska
przerzutowe,

i)  miejscowo zaawansowany rak trzustki lub gruczotu
krokowego;

przeciwwskazania do prowadzenia OMSCMRT:

a) obecnos¢ innych schorzen rzutujgcych na skutecznos$¢ terapii,

b) ogdlnoustrojowe zaawansowanie choroby nowotworowej,
rzutujgce na zty stanogdiny i niski stopieh samodzielnosci
chorego;

w  przypadku pacjentébw z  nowotworami  pierwotnymi

i przerzutowymi regionu gtowy i kregostupa — zapewnienie

kwalifikacji do zabiegu przez zespot lekarzy specjalistéw

w dziedzinie neurochirurgii, neuroradiologii, radioterapii lub

radioterapii onkologii;

posiadanie  dokumentacji protokotow kontroli jakosci

radioterapii QA/QC zgodnie z wymogami IAEA (International

Atomic Energy Agency); zalecane jest posiadanieaudytowanego

certyfikatu IAEA ,,Centrum Kompetencji w Radioterapii”.

Zrédto: Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2013 poz. 1520 z pézn. zm.)
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W zarzadzeniu nr 89/2013/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 19 grudnia 2013r.
w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne, z pézn. zm.
(tj. Zarzadzenie nr 110/2015/BP z 31.12.2015 r.), procedura ta zostala ujeta w produkcie rozliczeniowym:
5.07.01.0000011 ,Teleradioterapia”, wycenionym na 340 punktéw (17 680 zt przy cenie punktu 52 zi).
Swiadczenie OMSCMRT jest finansowane przez ptatnika publicznego od 1 kwietnia 2015 r.

W aktualnej wycenie swiadczenia ujete zostaty nastepujgce elementy sktadowe:

- wynagrodzenie personelu medycznego uczestniczgcego w realizacji Swiadczenia,

- dobdr oston indywidualnych i resymulacja,

- petny cykl napromieniania,

- kontrola reakcji guza i ocena efektu leczenia,

- warto$¢ odtworzeniowa, tj. amortyzacja i eksploatacja aparatury medycznej niezbednej do realizacji
Swiadczenia.

Wycena ta uwzglednia zastosowanie specjalnej techniki naswietlania i systemoéw planowania.

2.2.2.Realizacja procedury OMSCMRT w Polsce

W Polsce planowano instalacje systemu ,przyspieszacza CyberKnife" w 4 publicznych centrach onkologii, tj.:

- Centrum Onkologii-Instytut w Warszawie,

- Centrum Onkologii-Instytut w Krakowie,

- Centrum Onkologii-Instytut w Gliwicach,

- Wielkopolskie Centrum Onkologii w Poznaniu.

Do poczatku 2016 r. na terenie kraju uruchomione zostaty 3 aparaty CyberKnife:

- w Centrum Onkologii-Instytucie w Gliwicach,
- w Wielkopolskim Centrum Onkologii,
- oraz w niepublicznym Instytucie Chirurgii Cybernetycznej, Centrum CyberKnife w Wieliszewie.

Tabela 2. Aparaty CyberKnife uruchomione w Polsce

Maksymalny Teoretyczna liczba
Rok teoretyczny mozliwych frakcji
. Rok . )
Osrodek Typ aparatu . rozpoczecia czas pracy w wymiarze roku (przy
produkcji . - ; . L) .
uzytkowania | w wymiarze dnia zatozeniu $redniego czasu
[h] naswietlania = 1h)

CO-I Gliwice Cyberknife VSI 2010 2010 10 2 600

WCO Cyberknife VSI 2012 2013 6 1560

ICC Wieliszew | Cyberknife VSI 2010 2012 bd bd

Zrédfo: Raport na temat stanu radioterapii w Polsce na dzieri 31.12.2014 r. - Konsultant Krajowy w dziedzinie radioterapii onkologicznej,
R. Dziadziuszko, Gdarisk, marzec 2015.

Z powyzszej tabeli wynika, ze w dwdéch publicznych osrodkach realizujgcych procedure OMSCMRT mozliwe
jest wykonanie maksymalnie ok. 4 160 naswietlan w ciggu roku. Przy zatozeniu $redniej liczby frakcji na
pacjenta réwnej 3,5 otrzymujemy mozliwo$¢ leczenia maksymalnie ok. 1,2 tysigca pacjentéw rocznie.
Dodatkowo prognozuje sig, ze Centrum CyberKnife w Wieliszewie w 2016 roku bedzie w stanie naswietli¢ do
360 pacjentow, czyli w skali catego kraju w 2016 roku mozliwe bedzie leczenie ok. 1,56 tys. pacjentow.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji 8/20



Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

2.2.3.Poziom finansowania

Liczba i warto$¢ wykonanych produktéw rozliczeniowych Teleradioterapia (kod 5.07.01.0000011), w tym
samej procedury 92.312 Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT) w 2015 r. zostaty zobrazowane w ponizszej tabeli.

Tabela 3. Dane dotyczace realizacji procedury OMSCMRT oraz produktu rozliczeniowego Teleradioterapia (kod produktu
5.07.01.0000011) w 2015 roku

Catkowita liczba . Catkowita wartos¢ | Liczba Catkowita wartosé¢
. Liczba wykonanych . .
. zrealizowanych , zrealizowanych sprawozdanych | rozliczonych
Osrodek o . produktow )
sSwiadczen z zakresu 5.07.01.0000011 produktow procedur procedur
radioterapii T 5.07.01.0000011 OMSCMRT OMSCMRT
CO-I Gliwice 64 308 831 14 692 080 664 (715%) 11 739 520
WCO 9 685 291 5144 880 291 5144 880
ICC Wieliszew 91 (105" 91 (105" 1 608 880 91 (105" 1 608 880

Zrédfo: dane NFZ
* liczba $wiadczen zrealizowanych w 2015 r., dane udostepnione przez CO-| Gliwice
A liczba pacjentéw poddanych procedurze CyberKnife w o$rodku w Wieliszewie, dane udostepnione przez ICC

Z danych przekazanych przez NFZ wynika, ze fgczna kwota wszystkich zawartych umoéw dotyczacych
Swiadczen z zakresu radioterapii w roku 2015 wyniosta 914 942 815 PLN co stanowi 1,47 % S$rodkéw
przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie finansowym NFZ (budzet:
65 061 789 000 PLN).

W 2015 roku sprawozdano realizacje Swiadczen z teleradioterapii (kod produktu 5.07.01.0000011)
u 1 511 pacjentow, o fgcznej wartosci 26 714 480 PLN, co stanowi 0,04 % budzetu NFZ, przeznaczonego na
finansowanie $wiadczen gwarantowanych.

W miesigcach [IV-XIl 2015 roku (okres refundacji procedury OMSCMRT w ramach produktu
5.07.01.0000011) wykonano 1 357 s$wiadczen z teleradioterapii (wartos¢ 23 991 760 PLN), zczego
procedura OMSCMRT zostata wykonana dla 1 046 pacjentéw (wartos¢ 18 493 280 PLN).
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2.3.

Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

Analiza popytu i podazy

W ftrakcie prac analitycznych podjeta zostata préba dokonania oceny popytu na sSwiadczenia opieki
zdrowotnej oraz podazy tych swiadczen. Przez popyt rozumiana jest gtéwnie liczba oséb oczekujgcych na
udzielenie $wiadczenia oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz za$ definiowana jest poprzez
poziom realizacji danego $wiadczenia przez podmioty lecznicze, a takze potencjat do realizacji tych
Swiadczen wyrazony wielkoscig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu.

W odniesieniu do wielkosci popytu na $wiadczenia, podstawowym zrédtem informacji dotyczgcych
dostepnosci do swiadczen byly dane o liczbie os6b oczekujgcych oraz $rednim czasie oczekiwania na
udzielenie $wiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,Ogdélnopolskim Informatorze
o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujgcych prowadzona jest zgodnie
z Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych informac;ji
gromadzonych przez $wiadczeniodawcow, szczegdtowego sposobu rejestrowania tych informacji oraz ich
przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania $wiadczen ze $rodkéw publicznych. Nalezy
jednak mie¢ na wzgledzie fakt, iz listy oczekujacych prowadzone sg, poza kilkoma wyjgtkami, do komorki
organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego $wiadczenia. Dlatego tez uzyskanie dokladnych
i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.

Majgc na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do swiadczen, pod
uwage wziete zostaty dane ze wszystkich komérek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane swiadczenie,
w proporcji odpowiadajgcej udziatowi w realizacji Swiadczen wg statystyk Narodowego Funduszu Zdrowia.

Dodatkowym zrédtem informacji o dostepnosci do $wiadczen medycznych byto zestawienie tworzone
cyklicznie raz na cztery miesigce przez Fundacje Watch Health Care. Publikowane dane dotyczg 43 dziedzin
medycyny, w obrebie, ktérych wyszczegolniono wybrane swiadczenia, ktére w opinii autoréw sg wazne z
punktu widzenia zdrowotnosci spoteczenstwa.

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych $swiadczen zostato oparte o analize
liczby podmiotéw realizujgcych dane swiadczenie, liczby tézek oraz liczby lekarzy specjalistow z danej
dziedziny medycyny. Korzystano z publicznie dostepnych Zzrodet informacji, takich jak sprawozdania
podmiotéw medycznych gromadzone przez Centrum Systemoéw Informacyjnych Ochrony Zdrowia. Liczba
t6zek oraz poziom ich wykorzystania oszacowane zostaty na podstawie danych publikowanych w ,Biuletynie
Statystycznym Ministerstwa Zdrowia”. W celu okreslenia potencjatu do realizacji swiadczen dokonano
rowniez analizy trendu i zmian liczby lekarzy zatrudnionych w podmiotach realizujgcych taryfikowane
Swiadczenia.

W ponizszej tabeli zamieszczono dane na temat liczby oséb oczekujgcych oraz $redniego czasu
oczekiwania na udzielenie swiadczenia, w podziale na przypadki stabilne i pilne, dotyczace oddziatéw
radioterapii i pracowni lub zakfadéw teleradioterapii u Swiadczeniodawcow realizujgcych taryfikowane
Swiadczenie. Z dostepnych danych nie mozliwe byto okre$lenie doktadnych liczb oséb oczekujgcych oraz
czasu oczekiwania do wykonania procedury Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT).

Tabela 4. Wielko$¢ popytu na swiadczenia z zakresu teleradioterapii w osrodkach realizujgcych swiadczenie OMSCMRT

Stan na dzief ‘ 11.2015 ‘ 12.2015 ‘ 01.2016 ‘ 02.2016 | 03.2016

Przypadki stabilne

Srednia liczba 0séb oczekujgcych 53 55 54 68 82
Suma liczby oséb oczekujgcych 372 384 378 477 571
Sredni czas oczekiwania (w dniach) 14 14 14 15 17

Przypadki pilne

Srednia liczba 0séb oczekujgcych 11 5 5 6 3
Suma liczby oséb oczekujgcych 74 36 38 43 23
Sredni czas oczekiwania (w dniach) 5 6 5 8 7

Zrodfo: dane NFZ
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Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

2.4. Sposob oraz poziom finansowania w innych krajach

W Stanach Zjednoczonych aktualnie zlokalizowanych jest 151 osrodkéw posiadajacych CyberKnife, 29
w Japonii, 11 w Turcji, 5 w Indiach, 4 w Kanadzie a 1 w Australii. Posréd krajow europejskich w Niemczech
istnieje 11 osrodkéw medycznych stosujacych radioterapie z wykorzystaniem CyberKnife, 10 we Francji, 9 w
Rosiji, 8 we Wtoszech, 6 w Wielkiej Brytanii, 3 w Szwajcarii, 2 w Hiszpanii, po 1 w Belgii, Czechach, Finlandii,
Gredji, Irlandii, totwie, Holandii, Portugalii i na Ukrainie®.

Przeglad europejskich i Swiatowych stron internetowych ptatnikéw publicznych oraz osrodkéw wykonujgcych
procedury medyczne powigzane z radioterapig pokazuje, iz CyberKnife, obok GammakKanife, jest technologig
refundowang w wielu panstwach UE, Stanach Zjednoczonych oraz Kanadzie.

2.4.1.Wybrane raporty i analizy ekonomiczne:

Agencja UETS (Hiszpania) w 2005 r przeprowadzita analize ekonomiczng interwencji SRS — CyberKnife,
w populacji nowotworéw wewnatrz- i zewnatrzczaszkowych.4

Wyniki analizy kosztéw terapii nowotworéw gtowy, uwzgledniajgce koszty urzadzenia, koszty dostosowania
pomieszczenia, koszty personelu, oraz koszty materiatdw potrzebnych do leczenia pozaczaszkowych
nowotwordw sg nastepujgce.

Koszt podstawowej aparatury ustalono na 3 300 tys. €, do tego nalezy doliczy¢ (nieuwzglednione w analizie)
koszty oprogramowania, serwisu, systeméw obrazowania, systemu do wszczepiania znacznikow i in. Koszty
instalacji i dostosowania pomieszczenia oszacowano na 200-600 tys. €. Przy zatozeniu leczenia 150
pacjentdw rocznie, z ktérych potowa ma nowotwory zewnatrzczaszkowe (doliczono koszt systemu
synchronizacji), oraz usrednionego kosztu instalacji 400 tys. € i 25-letniego okresu amortyzacji, koszt terapii
z zastosowaniem CyberKnife, oszacowano na ok. 5,3 tys. €. Przy zatozeniu leczenia 300 pacjentéw na rok,
koszt terapii zmniejsza sie do 3,0 tys. €.

MSAC (Australia) w 2006 r. przeprowadzit analize ekonomiczng dotyczgcg stosowania GammakKnife,
zestawiajgc dane kosztowe ocenianej technologii z danymi alternatywnej metody — CyberKnifeS. W wyniku
analizy ustalono, ze koszt urzadzenia CyberKnife i rocznego kontraktu serwisowego wynoszg odpowiednio
5064,384 tys. i 479,452 tys. AUD. W przeliczeniu na pojedynczych pacjentéw, przy zatozeniu 400 i 100
pacjentdw rocznie oraz 12-letniego okresu uzytkowania urzgdzenia, koszt leczenia bedzie wynosit
odpowiednio 2,040 i 8,161 tys. AUD. Wspomniana analiza udowadnia, ze koszt leczenia urzgdzeniem
CyberKnife jest wyzszy od kosztu leczenia przy uzyciu GammakKnife, ktéry wynosi odpowiednio 1,409 i 5,636
tys. AUD.

AHFMR (Kanada) w 2006 r. przeprowadzita analize kosztéw radiochirurgii stereotaktycznejs. Z danych
wynika, ze koszt leczenia przy uzyciu technologii CyberKnife wynosi 16,690 tys. CAD przy zatozeniu 100
pacjentéw rocznie. Natomiast koszt leczenia urzgdzeniem GammakKnife jest tanszy i wynosi 14,567 tys. CAD
w przeliczeniu na pacjenta.

W literaturze naukowej znaleziono réwniez inne analizy kosztéw radiochirurgii stereotaktycznej, z ktérych
wynika co nastepuje.

Sredni koszt leczenia urzadzeniem CyberKnife we Wioszech w latach 2004-2005 wynosit 4,4 tys. €', w USA
w 2008 r — 11,813 tys. $°, natomiast w Kanadzie w 2009 r. — 3,549 tys. CAD’.
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2.5.

Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

Cenniki komercyjne

Poza s$wiadczeniami zdrowotnymi finansowanymi ze $rodkéw publicznych pacjenci w Polsce korzystajg
z ustugi niepublicznych podmiotéw leczniczych, ktére finansowane sg gtéwnie poprzez optate za ustuge (fee
for service).

W przypadku swiadczen zabiegowych catkowity koszt nabycia takiej ustugi na rynku komercyjnym obejmuje,
obok zabiegu operacyjnego, konsultacje przedoperacyjng a takze, w czesci przypadkow, koszty badan
diagnostycznych zleconych przed zabiegiem. Podczas konsultacji przedoperacyjnej oméwiony zostaje
szczegbtowo sam zabieg jak i jego koszty, pacjent otrzymuje takze wykaz badan diagnostycznych, ktére
nalezy wykona¢ przed zabiegiem. Przed zabiegiem pacjent odbywa rozmowe z anestezjologiem.

Informacje o cenach komercyjnych poszczegdinych swiadczen wyszukiwano wérdd Swiadczeniodawcow
realizujgcych takie ustugi. Byli oni identyfikowani na podstawie analizy tresci stron internetowych podmiotéw
poprzez wyszukiwarki internetowe. W przypadku czesci podmiotéw cenniki byty dostepne bezposrednio na
stronach internetowych z adnotacjg, ze ,Podane ceny ustug medycznych sg publikowane tylko w celach
informacyjnych i nie stanowig oferty handlowej wg art. 66 § 1 Kodeksu Cywilnego (co oznacza, ze jest to
jedynie zaproszenie do zawarcia umowy wg art. 71 KC). Podane ceny mogg ulec zmianie. Zastrzegamy
sobie prawo do zmian”. Poziom szczegotowosci dostepnych cennikow byt réozny — w czesci szczegétowo
okreslano cene swiadczenia wraz z jej sktadowymi (np. ceng wyrobu medycznego), w innych cena byla
wskazywana ogolnie bez szczegdtowego wymienienia, co jest wliczone z cene $wiadczenia lub tez
przedstawiony byt zakres cen (od ceny minimalnej do maksymalne;j).

Pozostata czes¢ podmiotéw leczniczych odsytata pacjentdw poprzez formularz lub tez numer telefonu
dostepny na stronie internetowej do kontaktu celem umowienia sie na wizyte i ustalenia szczegodtéw
Swiadczenia oraz kosztéw z nim zwigzanych. W przypadku braku informacji podjeto prébe pozyskania jej
telefonicznie.

W ponizszej tabeli zestawiono ceny procedur odnalezione w krajowych i zagranicznych cennikach
komercyjnych. Do wiekszos$ci z podanych cen nie byly przypisane dodatkowe informacje na temat lokalizacji
guza czy liczby frakcji, dlatego nalezy je traktowac jedynie orientacyjnie.

Tabela 5. Ceny komercyjne procedury OMSCMRT

Kraj Oryginalna cena procedury Cena procedury w przeliczeniu
na PLN

Polska (cenniki krajowe) 25 000 - 30 000 zt 25 000 - 30 000 zt

Polska (cenniki zagraniczne) 8 000 — 10000 $ 32 000 — 40 000 zt

Czechy od 6 000 € 26 400 z

totwa 5000 € 22 000 zt

Niemcy 10 000 — 22 000 € 44 000 — 96 800 zt

Wielka Brytania 10 000 — 22 000 £ 56 000 — 123 200 z

Turcja 11 500 - 17 000 $ 46 000 — 68 000 zt

USA 18 000 — 120 000 $ 72 000 — 480 000 zt

Indie 8 000-11000 $ 32 000 — 44 000 zt

Japonia 630 000 ¥ 22 050 zt

Powyzsze ceny procedur przeliczone na PLN nie uwzgledniajg réznic w zasobnosci poszczegolnych krajow
ani w kosztach elementéw skfadajgcych sie na catkowity koszt procedury, dlatego nie mozna odniesc¢ ich
w bezposredni sposéb do polskiego systemu rozliczania i wyceny Swiadczen opieki zdrowotnej.

Opracowanie Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikaciji




3.1.

Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

. Taryfa

Pozyskanie danych

W celu pozyskania danych o kosztach realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, AOTMIT przeprowadzita
postepowanie majgce na celu wylonienie podmiotéow, z ktérymi zawarte zostaty umowy dotyczace
przygotowania i przekazywania Agencji danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkoéw publicznych. Podstawg prawng dla przeprowadzonego postepowania jest art.
31lc ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581 z p6zn. zm.). Zgodnie z ust. 4 ,(...) Agencja zawiera umowy nha
podstawie okreslonego przez Agencje postepowania zapewniajgcego poszanowanie zasady przejrzystosci
i rownego traktowania podmiotéw oraz zawarcia umowy z podmiotem spetniajgcym obiektywne,
proporcjonalne i niedyskryminacyjne warunki okreslone w tym postepowaniu”. Postepowanie prowadzone
bylo w sposdb zapewniajgcy poszanowanie zasady przejrzystosci i rownego traktowania
Swiadczeniodawcow. Zasady postepowania Agencji zostaty okreslone w Zarzgdzeniu 51/2015 Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 15 maja 2015 r. w sprawie postepowania
dotyczacego wytaniania przez Agencje Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji podmiotéw innych niz
podmioty zobowigzane do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze srodkéw publicznych, z ktérymi
zawierane sg umowy o pozyskanie danych niezbednych do ustalania taryfy $wiadczen oraz postepowania
Z tymi umowami.

Postepowanie zostato ogloszone zgodnie z wykazem $wiadczen zaakceptowanym przez Pana Krzysztofa
tande Podsekretarza Stanu w Ministerstwie Zdrowia pismem z dnia 16.02.2016 r. znak: AOTMIT-WT-530-
5/GS/2015 i przebiegato w nastepujgcych etapach:

1. ogtoszenie o rozpoczeciu postepowania;

2. zebranie ankiet od Swiadczeniodawcow;

3. wybor Swiadczeniodawcow, z ktérymi Agencja zawrze umowy;

4. ogtoszenie o rozstrzygnieciu postepowania oraz wyliczenie przez WT maksymalnego wynagrodzenia
dla kazdego z wytonionych Swiadczeniodawcéw, ktéry zadeklaruje zawarcie umowy o odptatne
przekazywanie danych niezbednych do ustalenia taryfy $wiadczen;

5. przygotowanie i zawarcie uméw z wytonionymi w postepowaniu $wiadczeniodawcami.

Informacja o ogtoszeniu postepowania zostalta wystana na adresy mailowe podmiotéw realizujgcych ten
zakres $wiadczen (826 swiadczeniodawcow, ktorych liste wraz z danymi teleadresowymi otrzymata AOTMIT
z NFZ) oraz ukazafa sie na stronie internetowej AOTMIT. Ponadto informacje o ogtoszeniu postepowania
przestano do Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia celem zamieszczenia stosownych
informacji na stronach internetowych instytucji oraz z prosbg o przekazanie komunikatu za posrednictwem
Systemu Zarzadzania Obiegiem Informacji (SZOI).

Ze wzgledu na ograniczenia czasowe, a takze ze wzgledu na rozlegty i wieloaspektowy zakres prac
analitycznych, Agencja podjeta decyzje o wykorzystaniu danych od wszystkich swiadczeniodawcow, ktorzy
zadeklarujg ich przekazanie w zaproponowanym uktadzie. Odstgpiono od wymogoéw okreslonych w ww.
Zarzgdzeniu 51/2015 dotyczacych wyboru podmiotéw i rankingowania Podmiotéw (przyjeto ankiety od
wszystkich $wiadczeniodawcéw, ktérzy zadeklarowali przekazanie danych w formacie okreslonym przez
Agencje).

W odpowiedzi na ogtoszenie, ktére ukazato sie 19 lutego 2016 r., do dnia 26 lutego 2016 r. wplyneto
62 ankiety od Podmiotow realizujgcych zakresy $wiadczeh. Odrzucono 5 ankiet (3 ktére wptynety po
terminie, 2 z powoddéw formalnych).

Ze wzgledu na fakt, ze w przypadku 103 $wiadczen dla ktérych miata zosta¢ ustalona taryfa, liczba kart byta
rowna lub mniejsza niz dziesie¢, a dla 23 Swiadczen nie uzyskano zadnej karty kosztorysow Agencja
wystgpita z ponownym zaproszeniem do wspotpracy. Ogtoszenie ukazato sie na stronie Agencji w dniu 14
marca 2016 r., Podmioty mogty sktada¢ ankiety do dnia 17 marca 2016 r.

W odpowiedzi na ogtoszone w dniu 14.03.2016 r. Postepowanie, wptyneto 27 ankiet (odrzucono 4 ankiety).

Ponizsza tabela zawiera informacje odnosnie procedury bedacej przedmiotem opracowania tj. Obrazowo
monitorowanej stereotaktycznej i cybernetycznej mikroradioterapii (OMSCMRT).
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3.2.

Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) WT.541.010.2016

Tabela 6. Statystyka prowadzonego postepowania odnoszacego si¢ do swiadczenia OMSCMRT

Liczpa Swiadczeniodawcow, realizujgcych procedure w ramach finansowania $wiadczen ze $rodkéw 4
publicznych

Liczba przestanych ankiet, dotyczacych przedmiotowej procedury 1
Liczba odrzuconych ankiet, dotyczacych przedmiotowej procedury 0
Liczba $wiadczeniodawcéw, ktorzy zrezygnowali ze wspotpracy przed podpisaniem umowy 0
Liczba Swiadczeniodawcéw, ktdrzy podpisali umowe (odptatng, nieodptatna) 1
Liczba Swiadczeniodawcow, ktérzy zrezygnowali ze wspoipracy po podpisaniu umowy (odpfatna, 0
nieodptatna)

Liczba Swiadczeniodawcéw, ktdrzy przekazali dane (umowa odptatna, nieodptatna) 1

Zrodto: dane NFZ

Swiadczeniodawcy w tym Postepowaniu przekazywali Dane w formie kart kosztowych, tj. formularza
zbierajgcego informacje na temat kosztéw przecietnego/najczesciej stosowanego leczenia danego
przypadku (Zarzadzenie 7/2016 Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 2 marca
2016 roku).

Kazdy formularz dla procedur radioterapii/ brachyterapii sktadat sie z kilku czesci:

- 0golne dane o swiadczeniu,

- dane o procesie planowania,

- dane o procesie naswietlania

- dane o pozostatych kosztach zwigzanych z realizacjg $wiadczenia.

Dodatkowo Agencja otrzymata Dane w innej formie od podmiotu realizujgcego $wiadczenie OMSCMRT na
drodze odrebnego Porozumienia z dnia 30 marca 2016 roku.

Ustalenie taryfy

Taryfa dla $wiadczenia Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia
(OMSCMRT) zostata przygotowana w ponizszych wariantach:

e wariant 1 — ustalony na podstawie referencyjnego przebiegu swiadczenia, uzyskanego metodg
ekspercka,

e warianty 2a, b i ¢ — ustalone na podstawie rzeczywistego zaangazowania zasobdw, uzyskanego
z analizy danych przekazanych przez podmioty realizujgce Swiadczenie zdrowotne, od ktérych
otrzymano dane kosztowe oraz uwzgledniajgce rozny podziat kosztéw infrastruktury pomiedzy
realizowane przez podmioty Swiadczenia zdrowotne.

W wariancie pierwszym, referencyjny koszt swiadczenia opieki zdrowotnej ustalono poprzez okreslenie jego
referencyjnego przebiegu, czyli rodzaju i zaangazowania zasobéw ekonomicznych w kazdy element
realizacji Swiadczenia opieki zdrowotnej. Nastepnie dla poszczegdlnych elementéw swiadczenia przypisano
odrebnie koszt rzeczywisty wyliczony na podstawie danych przekazanych przez swiadczeniodawcow.

Przebieg referencyjny ustalony zostat na bazie wiedzy eksperckiej. Ekspertem klinicznym byt Prezes
Polskiego Towarzystwa Radioterapii Onkologicznej.

W wariantach 2 a-c rzeczywisty przebieg swiadczenia opieki zdrowotnej okreslony zostat na podstawie
informacji pozyskanych od podmiotéw realizujgcych $wiadczenie zdrowotne o wszystkich swiadczeniach
OMSCMRT, jakie zostaty przez nich zrealizowane w sprawozdawanym okresie.

Warianty 2a i b zostaly opracowane na postawie przebiegu rzeczywistego podanego przez
Swiadczeniodawce, na ktory natozono ceny jednostkowe z karty kosztowej (2a), lub plikéw finansowo-
ksiegowych (2b). Wariant 2c stanowi modyfikacje wariantu 2a i zostat opracowany na podstawie danych
uzupetniajgcych dostarczonych przez swiadczeniodawce, uwzgledniajgcych koszty amortyzacji wszystkich
urzadzen bedagcych na wyposazeniu osrodkow zaangazowanych w realizacje procedury. Natomiast dane
pozyskane w drodze porozumienia wykorzystane zostaty jedynie w celach poréwnawczych.
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Przebieg swiadczenia, opracowany na bazie wiedzy eksperckiej bgdz na podstawie danych otrzymanych od
Swiadczeniodawcy, obejmuje wszystkie ponizsze elementy:

- koszty state — w tym koszt infrastruktury oraz koszty zarzadu,

- personel — koszt ten uwzglednia zaangazowanie personelu medycznego w etap planowania,
naswietlania oraz kontroli efektéw leczenia,

- produkty lecznicze, wyroby medyczne i procedury diagnostyczne — dla etapéw planowania,
naswietlania oraz kontroli efektow leczenia.

3.2.1.Koszty state

Na koszty state skiadajg sie takie elementy jak koszty amortyzacji wyposazenia i urzadzen, koszty
konserwacji i serwiséw, optaty state (tj. najem, media, ochrona, sprzatanie, ubezpieczenia, materiaty
gospodarcze i biurowe) a takze koszty wynagrodzehn administracji i zarzgdu. Koszty state zostaty obliczone
na podstawie danych z karty kosztowej $swiadczeniodawcy (wariant 2a), danych finansowo-ksiegowych
(wariant 2b) i innych danych przekazanych przez podmioty realizujgce procedure OMSCMRT (wariant 2c). Z
uwagi na fakt, iz ekspert nie okreslit kosztow statych zwigzanych z realizacjg taryfikowanego $wiadczenia,
wartosci obliczone dla wariantu 2b zostaly przyjete w obliczaniu taryfy dla wariantu 1.

3.2.2.Personel

Wyliczenie kosztu zaangazowania personelu przebiegato w nastepujgcy sposéb:
-w wariancie 1 przyjeto czas zaangazowania wyszczegolnionych grup personelu w realizacje
poszczegodlnych sktadowych swiadczenia zgodny z wartosciami podanymi przez eksperta,
- w warianctach 2a-c przyjeto czas zaangazowania personelu podany przez swiadczeniodawce w karcie
kosztowe;.

Na podane wartosci natozono stawki godzinowe poszczegdlnych grup personelu medycznego obliczone na
podstawie danych przekazanych przez $wiadczeniodawcéw. W wariantach 1 i 2b — obliczone na podstawie
danych z plikéw finansowo-ksiegowych, w wariantach 2a i 2¢c — podane w karcie kosztowej.

3.2.3.Produkty lecznicze, wyroby medyczne i procedury diagnostyczne

Na podstawie danych dostarczonych przez eksperta (wariant 1) i podmioty realizujgce taryfikowane
Swiadczenie (warianty 2a-c) ustalono standardowe zuzycie poszczegdlnych produktéw leczniczych, wyrobow
medycznych oraz liczbe wykonanych procedur diagnostycznych podczas realizacji pojedynczego
Swiadczenia OMSCMRT. Na w ten sposdb obliczone zuzycie naniesiono koszty jednostkowe
diagnostycznych procedur laboratoryjnych (z cennika Agencji), diagnostycznych procedur obrazowych,
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (z danych dostarczonych przez swiadczeniodawce).

W ponizszej tabeli zestawiono zrédta, z ktérych pozyskano dane kosztowe dotyczace zaangazowania
poszczegodlnych skladowych w obliczonych wariantach taryfy. W celu ustalenia taryfy korzystano
z nastepujgcych zrédet danych:

*Pliki FK — dane finansowo-ksiegowe za lata 2013/14;

*Cennik — cennik laboratoryjnych procedur diagnostycznych opracowany przez Agencje na podstawie
danych z postepowian z 2015 roku, uzupetniony w 2016 r.;

*KK — karta kosztowa (dane za 2015 r.);

*KK* — zmodyfikowana karta kosztowa, poszerzona o dane dotyczgce amortyzacji wszystkich urzgdzen
bedacych na wyposazeniu osrodkdw zaangazowanych w realizacje procedury (dane za 2015 r.);
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Tabela 7. Zestawienie zrodet danych wykorzystanych do ustalenia taryfy dla Swiadczenia OMSCMRT

Wariant 1 Wariant 2a | Wariant 2b | Wariant 2c
Koszty state Pliki FK KK Pliki FK KK*
Personel Pliki FK KK Pliki FK KK*
Produkty lecznicze, wyroby Cennik, KK KK KK KK*
medyczne, procedury diagnostyczne

3.2.4.Propozycja taryfy i ograniczenia analizy

W wyniku powyzszych analiz obliczono warto$¢ $wiadczenia Obrazowo monitorowana stereotaktyczna
i cybernetyczna mikroradioterapia (OMSCMRT) na poziomie:

¢ 12 402 PLN — dla wariantu 1,

¢ 12 396 PLN — dla wariantu 2a,

¢ 10 807 PLN — dla wariantu 2b,

¢ 15 967 PLN — dla wariantu 2c,

Elementy sktadowe wszystkich obliczonych taryf znajdujg sie w Zataczniku 1.

Kazdy sposréd powyzszych wariantdw obarczony jest pewnymi ograniczeniami. Najbardziej istotnym jest
ograniczenie wynikajgce z podziatu catkowitych kosztow dziatalnosci Osrodkéw Powstawania Kosztow
biorgcych udziat w realizacji Swiadczenia pomiedzy wszystkie realizowane w nich swiadczenia zdrowotne.
Warianty 2a-c sg efektem réznego podejscia do podziatu kosztéw ogodlnych i kosztéw infrastruktury. Ponadto
dwa podmioty realizujgce swiadczenie OMSCMRT, od ktérych otrzymano dane kosztowe, funkcjonujg na
odmiennych zasadach (rézna liczba realizowanych swiadczen i rézne zaangazowanie zasobdw).

Podkresli¢ nalezy, iz w wariancie 2b koszty $wiadczenia zostaty wyliczone w sposéb zgodny z przyjetg
w Agencji metodykg analizy danych i obliczania kosztéw $wiadczen (Zatgcznik 4). Dlatego tez powinien on
by¢ rekomendowany jako propozycja taryfy $wiadczenia.

Z uwagi na podobienstwo d$wiadczeh Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT) i Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet
(OMSCMR) oraz brak réznicy w efektywnosci klinicznej tychze proponuje sie potgczenie swiadczen w jeden
produkt rozliczeniowy.

Dodatkowo, po uwzglednieniu wynikéw analizy danych kosztowych dotyczacych procedury Teleradioterapia
stereotaktyczna promieniami gamma z wielu mikrozrédet (OMSCMR), dla wspdlnego Swiadczenia proponuje
sie taryfe na poziomie 11 000 PLN, bedacg usrednieniem najbardziej zblizonych kosztowo wariantow
obliczonych dla obu $wiadczen, oraz zmiane warunkéw realizacji $wiadczenia, okreslonych
w Rozporzadzeniu Ministra Zdrowia® umozliwiajgcyg realizacje swiadczenia przez podmioty nieposiadajace
w lokalizacji oddziatu radioterapii/neurochirurgii. Rekomenduje sie ustalenie Scistych kryteriéw kwalifikacji do
Swiadczenia w oparciu o analizy HTA.
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. Analiza wptywu na budzet

W przypadku obnizenia wyceny do 11 000 PLN nastgpitby spadek wydatkéw ptatnika na realizacje
procedury OMSCMRT o0 6 987 280 PLN (38%) do 11 506 000 PLN (0,02% budzetu NFZ).

Catkowite wydatki na radioterapie (teleradioterapia i brachyterapia) zmniejszytyby sie z 1,47 na 1,46%
budzetu ptatnika (Zat.3 Arkusz kalkulacyjny z oszacowaniami BIA).

Przy zatozeniu, ze podmiot niepubliczny uzyskatby kontrakt z Narodowym Funduszem Zdrowia na realizacje
360 swiadczen OMSCMRT rocznie, natomiast realizacja w pozostatych osrodkach pozostataby na
niezmienionym poziomie jak w roku 2015 (odpowiednio 715 i 291), przy refundacji za wykonang procedure
réwnej 11 000 PLN, tgczna kwota wydatkédw na leczenie pacjentéw przy uzyciu technologii OMSCMRT
w 2016 roku wyniostaby 15 026 000 PLN, co stanowi 0,02% s$rodkéw przeznaczonych na finansowanie
Swiadczen gwarantowanych w planie finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia (budzet:
72 038 663 000 PLN).
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. Kluczowe informacje i wnioski

Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna mikroradioterapia jest technologig stopniowo
wprowadzang do polskiego systemu opieki zdrowotnej. Liczba wykonanych swiadczen OMSCMRT w okresie
refundacji (od 1 kwietnia do 31 grudnia 2015 r.) w trzech o$rodkach w Polsce wyniosta 1 046. Przy aktualnej
kwocie refundacji rownej 17 680 PLN, catkowita warto$¢ wykonanych procedur byta réwna 18 493 280 PLN,
co stanowi 0,03% $rodkdéw przeznaczonych na finansowanie $wiadczen gwarantowanych w planie
finansowym Narodowego Funduszu Zdrowia.

Zgodnie z w Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie S$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego (Dz. U. z 2013 poz. 1520 z pdzn. zm.)l, procedure
OMSCMRT mogg realizowa¢ jedynie podmioty posiadajgce kontrakt z ptatnikiem na wykonywanie
Swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego, ponadto wymagane jest posiadanie oddziatu radioterapii
w lokalizacji, mimo iz $wiadczenie realizowane jest gtdwnie w trybie ambulatoryjnym. Zapis ten uniemozliwia
osrodkowi niepublicznemu samodzielne podpisanie umowy z NFZ, w zwigzku z czym procedura OMSCMRT
realizowana jest na zasadzie podwykonawstwa na rzecz dwoch podmiotéw posiadajgcych umowe na
realizacje $wiadczen z zakresu teleradioterapii. Taki sposéb organizacji systemu ogranicza pacjentom z
obszaru Polski centralnej i wschodniej dostep do $wiadczenia zdrowotnego, czego dowodem jest
przeprowadzenie w 2015 roku zaledwie 105 procedur OMSCMRT w osrodku niepublicznym, wobec 715
i 291 Swiadczen zrealizowanych w centrach onkologii.

Ponadto w opinii ekspertéw klinicznych, do leczenia z zastosowaniem CyberKnife mogtoby sie kwalifikowac
od 2 tys. do 10 tys. pacjentéw rocznie. Liczba ta przekracza realng efektywnosé wszystkich trzech osrodkéw
dziatajgcych na terenie kraju, dlatego wskazana jest zmiana przepiséw w kierunku ufatwienia realizac;ji
Swiadczenia zdrowotnego.

Wydzielenie procedury OMSCMRT jako odrebnego produktu rozliczeniowego oraz zmiana warunkéw
realizacji swiadczenia — wymodg oddziatu radioterapii w dostepie, zamiast w lokalizacji — umozliwitoby
podmiotom nieposiadajgcym kontraktu na realizacje swiadczen z zakresu leczenia szpitalnego, samodzielng
realizacje procedury, a pacjentom utatwitoby dostep do leczenia nowoczesng i oszczedzajgcg technikg
radioterapii, jaka jest realizowana przy uzyciu aparatury CyberKnife.

W opinii Agencji, z uwagi na brak roéznic w efektywnosci klinicznej, zasadne jest utworzenie w katalogu
radioterapii (1d) bedgcym zatgcznikiem do Zarzadzenia Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w sprawie
okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju: leczenie szpitalne, wspodlnego produktu
rozliczeniowego dla procedur: 92.27 Teleradioterapia stereotaktyczna promieniami gamma z wielu
mikrozrodet (OMSCMR) i 92.312 Obrazowo monitorowana stereotaktyczna i cybernetyczna
mikroradioterapia (OMSCMRT) z projektem taryfy na poziomie 11 000 zi.

Powyzsze dziatanie wymaga zmiany warunkoéw realizacji Swiadczenia, okreslonych w Rozporzgdzeniu
Ministra Zdrowia z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia
szpitalnego (Dz. U. z 2013 poz. 1520 z pdzn. zm.)1 umozliwiajgcej realizacje swiadczenia przez podmioty
nieposiadajgce w lokalizacji oddziatu radioterapii, a w konsekwencji dokonania zmiany w obrebie Zarzgdzen
Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia w celu umozliwienia finansowania.

Dodatkowo z uwagi na fakt, ze w projekcie taryfy uwzgledniono koszt infrastruktury bedacy wynikiem
proporcjonalnego podziatu kosztéw statych osrodkéw zaangazowanych w realizacje wszystkich procedur
z zakresu radioterapii (katalog 1d) pomiedzy te swiadczenia, rekomenduje sie ustalenie nowych taryf dla
pozostatych $Swiadczen 2z teleradioterapii ibrachyterapii a takze jednoczesne ich wprowadzenie
Z zaproponowang powyzej taryfa.

Ponadto Agencja rekomenduje konieczno$¢ ustalenie Scistych kryteriow kwalifikacji do $wiadczenia
teleradioterapia stereotaktyczna w oparciu o analizy HTA.
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