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WHO
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

brak danych

stenty metalowe (ang. bare metal stent)

pomostowanie aortalno-wiericowe (ang. coronary artery by-pass grafting)
wzgledne poziomy cen (ang. comparative price levels)

balony uwalniajgce lek antymitotyczny (ang. drug eluting balloon)

stenty uwalniajace lek (ang. drug-eluting stent)

jednorodne grupy pacjentow (ang. Diagnosis Related Groups)

stenty uwalniajgce ewerolimus (ang. ewerolimus eluting stent)

ptatnos¢ za ustuge (ang. fee for service)

miedzynarodowa klasyfikacja procedur medycznych — wersja polska (ang. International
Classification System for Surgical, Diagnostic and Therapeutic Procedures)

miedzynarodowa statystyczna klasyfikacja choréb i probleméw zdrowotnych (ang. International
Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems)

jednorodne grupy pacjentéw

proces gromadzenia oraz przetwarzania danych niezbednych do realizacji zadan zwigzanych
z ustaleniem taryfy swiadczen, jak réwniez rodzaj i zakres gromadzonych informacji, opisany
w dokumencie sporzadzonym przez Agencje

Ministerstwo Zdrowia
nie dotyczy
Narodowy Fundusz Zdrowia

Organizacja Wspotpracy Gospodarczej i Rozwoju (ang. Organization for Economic Co-operation
and Development)

osrodek powstawania kosztow

przezskorna interwencja wienicowa (ang. percutaneous coronary intervention)

produkt krajowy brutto

produkt leczniczy

angioplastyka balonowa (ang. percutaneous old balloon angioplasty)

Ogodlnopolska Izba Gospodarcza Wyrobéw Medycznych

parytet sity nabywczej (ang. purchasing power parity)

przezskorna angioplastyka wienncowa (ang. percutaneous transluminal coronary angioplasty)
stenty uwalniajace sirolimus (ang. sirolimus eluting stent)

Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow
publicznych (Dz.U. z 2018 roku, poz. 1510 z pézn. zm.)

Swiatowa Organizacja Zdrowia (ang. World Health Organization)

wyréb medyczny
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Wprowadzenie DEB do naczyn wiericowych WT.541.1.2018

1. Problem decyzyjny

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

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
pisma ASG.4088.13.2018.KoM (data wptywu do AOTMIT 28.03.2018), w zwigzku z art. 31la ust. 1
ustawy o $wiadczeniach, na podstawie punktu Il Planu Taryfikacji na 2018 r., tj.: ,/nne zadania w
zakresie taryfikacji, szczegdlnie istotne dla biezgcego funkcjonowania systemu powszechnego
ubezpieczenia zdrowotnego”, w sprawie ustalenia taryfy $Swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia szpitalnego: wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wieficowych.

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

W 2014 r. zaréwno Prezes Agencji jak i Rada Przejrzystosci zarekomendowali zakwalifikowanie
Swiadczenia opieki zdrowotnej ,leczenie restenozy naczyin wieicowych za pomocg balonu
uwalniajgcego lek”, jako $wiadczenia gwarantowanego, w zakresie leczenia szpitalnego, pod
warunkiem ograniczenia wskazan do restenozy w stencie i zastosowania balonéw uwalniajgcych lek
(DEB), ktérych skutecznos$¢ udokumentowano w dobrej jakosci badaniach naukowych.

Przedmiotem raportu jest:

Swiadczenie gwarantowane z zakresu leczenia szpitalnego, scharakteryzowane kodem ICD-9:

00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiericowych

Swiadczenie nie jest identyfikowane zadnym z produktéw rozliczeniowych Narodowego Funduszu
Zdrowia.

zwane dalej: Wprowadzenie DEB do naczyn wiencowych
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2. Taryfikowane swiadczenie

2.1.Charakterystyka swiadczenia
Problem zdrowotny

Restenoza oznacza ponowne zwezenie tetnicy po przeprowadzonym zabiegu poszerzania naczynia
wiencowego. Restenoze najczesciej definiuje sie jako obecno$é¢ zwezenia w miejscu uprzedniej
angioplastyki wiericowej przekraczajgcego 50% Swiatta naczynia stwierdzanego w odlegtym badaniu
angiograficznym. Nawrdt zwezenia w poszerzanym naczyniu wigze sie ze znaczng liczbg ponownych
interwencji, co stanowi istotne ograniczenie przezskérnej srédnaczyniowej angioplastyki wiencowej
(ang. Percutaneous Transluminal Coronary Angioplasty, PTCA). (Kozmirski 2007). Implantacja stentéw
zdecydowanie spowodowata poprawe wynikow metody PTCA w stosunku do restenozy, jednak ryzyko
dalej siegato okoto 20%. W odpowiedzi na dalej istniejgcy problem stworzono stenty powlekane lekami
(ang. drug eluting stent, DES) majgce miejscowe dziatanie w kierunku zapobiegania hiperproliferacji
$rodbtonka a tym samym, przyczynito sie do istotnego ograniczenia zjawiska restenozy, ale nie
catkowitego jego wyeliminowania. (Baer 2010)

Epidemiologia

Szacuje sie, ze na Swiecie rocznie wystepuje 250 000 nowych przypadkdw nawrotéw zwezenia
po angioplastyce wiencowej. (Serruys 1994) 5% pacjentdow poddawanych jest operacji
niekardiochirurgicznej w pierwszym roku po przeprowadzeniu przezskérnej interwencji wiencowej
(Newsome 2008). Wprowadzenie implantacji stentow spowodowato zwiekszenie bezpieczerstwa
wykonywanych zabiegéw oraz spadek ryzyka wystepowania restenozy do 20-30% (Dzielski 2005). Inne
zrédta podaja, ze restenoza wystepuje w ok. 12-25% przypadkdw w ciggu 6 miesiecy od wszczepienia
stentu metalowego (ang. bare metal stent, BMS) oraz 5-10% po wszczepieniu stentu uwalniajgcego lek
(ang. drug eluting stent, DES). (Hoffmann 2000) Jednakie w grupie pacjentéw ,off-label”
do wszczepienia DES (tj. pacjenci ze zmianami chorobowymi w lewej tetnicy gtéwnej, rozgatezieniami
naczyn wiencowych, b. matymi naczyniami wiencowymi, ostrymi zespotami wiefcowymi, po
przeszczepie zyt oraz pacjenci z cukrzycg) czestotliwosé wystgpienia znacznie wzrasta. (Tsikgas 2011)

Dostepne sposoby leczenia restenozy

Do terapeutycznych opcji leczenia restenozy zalicza sie ponowne przezskérne interwencje wiericowe
(ang. Percutaneous Coronary Intervention, PCl):

— angioplastyka balonowa (POBA) — jest najstarszg i najpopularniejszg metodg leczenia ISR (ang. in-
stent restenosis, restenoza w stencie) jednak ograniczong z powodu wysokiego ryzyka ponownego
wystgpienia restenozy (250%) (Scheller 2006).

— angioplastyka z wykorzystaniem stentéw- technika stent-in-stent czyli stentowanie stentu
powszechnie uzywana przez wielu kardiologéw w leczeniu takze restenozy w stencie DES mimo
braku dowodéw nt. skutecznosci klinicznej. Wydaje sie, ze powtdrzenie implantacji stentu DES jest
preferencyjne to jednak optymalny rodzaj stentu (homo- lub hetero-DES), ktéry powinien by¢
ponownie wszczepiony jest nieznany. (Tsigkas 2011)

1) stenty metalowe (BMS) majg postaé rusztowan (np. ze stali szlachetnej, potgczen kobaltu
z chromem, kobaltu z niklem czy tez z nitinolem) i s3 umieszczane w poszerzonym za pomoca
angioplatyki balonowej naczyniu wiedcowym. U pacjentdw po implantacji stentu
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2)

konwencjonalnego podwdjna terapia przeciwptytkowa (DAPT) powinna trwac co najmniej 4—6 tyg.
z wykorzystaniem klopidogrelu oraz kwasu acetylosalicylowego, przy czym ten ostatni czynnik
powinien by¢ przyjmowany przez cate zycie. (Baer 2010)

stenty uwalniajace lek antyproliferacyjny (DES), wyrézniamy:

e stenty | generacji: (SES - stent uwalniajacy sirolimus; PES - stent uwalniajacy paklitaksel).
U pacjentéw poddanych angioplastyce wiericowej ze wszczepieniem stentu podwdjna terapia
przeciwptytkowa powinna trwac co najmniej 3 mies. (stent uwalniajacy sirolimus), oraz co
najmniej 6 mies. po implantacji stentu uwalniajacego paklitaksel.

e stenty Il generacji: (zawierajgce: ewerolimus — EES; zotarolimus - ZES)zalecane jest
przedtuzone leczenie do 12 mcs. (Kozmirski 2007)

angioplastyka z wykorzystaniem balonéw uwalniajacych lek (ang. Drug Eluting Balloon, DEB)
w leczeniu ISR znalazty réwniez zastosowanie balony uwalniajace lek, jako alternatywa dla DES.
Przed uzyciem balonu uwalniajgcego lek zmiane nalezy wczesniej poszerzyé zwyktym cewnikiem
balonowym. Balony uwalniajace lek znalazty zastosowanie w leczeniu restenozy w stencie,
szczegblnie zmian w waskich naczyniach wieicowych, zmian w obrebie bifurkacji naczyniowych
i zmian naczyn o dtuzszym przebiegu.

W trakcie inflacji w przypadku DEB jako substancje antymitotyczng stosuje sie jedynie paklitaksel, ktory
bezposrednio wnika do komdrek miesni gtadkich naczyn poddanych wczesniej zabiegom angioplastyki,

dawka uwalniana podczas inflacji balonu jest wieksza niz uwalniana z powierzchni stentu.

Pozostate interwencje:

pomostowanie aortalno-wiencowe (ang. coronary artery by-pass grafting, CABG) — w przypadku
wielonaczyniowych choréb wiericowych (pacjenci chorujacy na cukrzyce lub tez nie).

aterektomia - zabiegi arterektomii zazwyczaj stosowane s3g jako metoda wspomagajaca
standardowga angioplastyke, rzadko stanowig jedyng metode usuniecia zwezenia w naczyniu
wiencowym. (Bartkowiak 2010)

2.2.Aktualny stan finansowania w Polsce

Zgodnie z zapisami Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 12 paZzdziernika 2018 roku zmieniajgcego

rozporzadzenie w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego warunki realizacji

Swiadczenia ,Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych” zostaty okreslono

jednakowo jak dla pozostatych swiadczen z zakresu kardiologii inwazyjnej zdefiniowanych w punkcie

7 w Zataczniku 4 do Rozporzadzenia (patrz: Tabela 1).

Wskazaniem do wykonania procedury 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn

wieAcowych jest restenoza naczyn wiencowych.
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Wprowadzenie DEB do naczyri wiericowych

WT.541.1.2018

Tabela 1. Dodatkowe warunki realizacji Swiadczeri gwarantowanych z zakresu leczenia szpitalnego

Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji Swiadczen

1) Leczenie inwazyjne
ostrych zespotéw
wiericowych (OZW)

2) Przezskérne zabiegi
w zakresie serca

3) Inwazyjna
diagnostyka
kardiologiczna

4) Przezskérne
zamknigcie uszka
lewego przedsionka w
prewencji powiktan
zakrzepowo-
zatorowych u
pacjentow z
migotaniem
przedsionkéw

5) Wprowadzenie
balonu uwalniajgcego
lek do naczyn
wiencowych

A. Leczenie oséb, ktére ukonczyly 18. rok zycia

Wymagania
formalne

1) oddziat intensywnego nadzoru kardiologicznego (OINK) spetniajgcy wymagania okreslone w czesci: ,Organizacja udzielania swiadczen” albo
zapewnienie odpowiednich warunkéw w strukturze oddziatu kardiologii;

2) pracownie zabiegowe (w zaleznosci od zakresu zabiegdw):

a) zakiad lub pracownia radiologii zabiegowej lub

b) pracownia hemodynamiki, lub

c) pracownia elektrofizjologii, lub

d) inna pracownia zabiegowa albo sala operacyjna spefniajgca wymagania wyposazenia pracowni wymienionych w lit. a, b lub c odpowiednio do
realizowanych swiadczen;

lub

3) oddziat kardiochirurgii (dotyczy przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji powiktan zakrzepowo-zatorowych u
pacjentow z migotaniem przedsionkow).

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1. OINK — w lokalizacji (stanowisko ordynatora lub lekarza kierujgcego oddzialem moze by¢ faczone ze stanowiskiem ordynatora lub lekarza
kierujgcego oddziatem kardiologii):

1) co najmniej 4 stanowiska intensywnego nadzoru kardiologicznego;

2) personel:

a) lekarze: zapewnienie wyodrebnionej calodobowej opieki lekarskiej we wszystkie dni tygodnia przez:

— specjaliste w dziedzinie kardiologii lub

— specjaliste w dziedzinie choréb wewnetrznych w trakcie specjalizacji z kardiologii albo

— lekarza w trakcie specjalizacji z kardiologii pod warunkiem, ze w oddziale kardiologii jednoczesnie petni dyzur specjalista w dziedzinie
kardiologii,

b) pielegniarki: réwnowaznik co najmniej 1 etatu na jedno {6zko intensywnego nadzoru kardiologicznego, w tym co najmniej jedna na kazdej
zmianie posiadajgca co najmniej 5-letni staz pracy w OINK lub OAIIT;

3) wyposazenie — w miejscu udzielania swiadczen:

a) kardiowerter-defibrylator (z opcja stymulacji zewnetrznej) — co najmniej jeden na cztery t6zka,

b) stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych — co najmniej jeden,

c) zestaw do pomiaru parametrow hemodynamicznych metoda krwawa — co najmniej jeden,

d) aparat do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej — co najmniej jeden,

e) pompy infuzyjne — co najmniej dwie na jedno stanowisko,

f) respirator — co najmniej jeden,

g) elektryczne lub prézniowe urzadzenie do ssania — co najmniej dwa,

h) zestaw do intubacji — co najmniej dwa,

i) worek samorozprezalny — co najmniej dwa;

4) w lokalizacji:
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Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji swiadczen

a) hemofiltracja zylno-zylna lub hemodializa,

b) echokardiograf;

5) pozostate wymagania:

a) punkt pielegniarski umozliwiajgcy obserwacje wszystkich chorych z centralg monitorujaca umozliwiajgca: monitorowanie przynajmniej jednego
kanatu EKG kazdego chorego, monitorowanie krzywej oddechu, podglad krzywych hemodynamicznych, retrospektywng analize danych —w
miejscu udzielania $wiadczen,

b) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii, lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii — w lokalizacji,

c) w przypadku kardiologii interwencyjnej w zakresie leczenia OZW zapewnienie realizacji Swiadczen przez wszystkie dni tygodnia lub zgodnie z
ustalonym miesiecznym planem dyzuréw uzgodnionym z wiasciwym oddziatem wojewddzkim NFZ,

d) mozliwos¢ przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii, a w przypadku przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji
powiktan zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw oddziat kardiochirurgii — w lokalizacji,

e) blok operacyjny (calodobowy dostep).

2. Zaktad lub pracownia radiologii zabiegowej lub pracownia hemodynamiki — w lokalizacji:

1) personel:

a) lekarze — (wykonujacy zawdd w pracowni lub oddziale, w skiad ktérego wchodzi pracownia) co najmniej 2 samodzielnych operatoréw, kazdy w
wymiarze czasu pracy odpowiadajgcym 1 etatowi, w tym 1 specjalista w dziedzinie kardiologii posiadajgcy doswiadczenie z wykonania 300 PCl i
600 koronarografii, potwierdzone przez konsultanta wojewddzkiego w dziedzinie kardiologii,

b) pielegniarka — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni,

c) osoba, ktora:

- rozpoczeta po dniu 30 wrzesnia 2012 r. studia wyzsze w zakresie elaktroradiologii obejmujgce co najmniej 1700 godzin ksztalcenia w zakresie
elektroradiologii i uzyskata co najmniej tytut licencjata lub inzyniera,

— ukoniczyla studia wyzsze na kierunku lub w specjalnosci elektroradiologia obejmujgce co najmniej 1700 godzin w zakresie elektroradiologii i
uzyskata tytut licencjata lub inzyniera,

— ukoniczyla szkofe policealng publiczng lub niepubliczng o uprawnieniach szkoty publicznej i uzyskata tytut zawodowy technik elektroradiolog lub
technik elektroradiologii lub dyplom potwierdzajacy kwalifikacje w zawodzie technik elektroradiolog,

zwana dalej ,technikiem elektroradiologiem” — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni;

2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczng:

a) angiokardiograf stacjonarny cyfrowy z mozliwoscia analizy ilosciowej (QCA),

b) strzykawka automatyczna,

c) polifizjograf umozliwiajgcy pomiar cisnienia i rejestracje EKG,

d) defibrylator,

e) stymulator z zestawem elektrod endokawitarnych, f) aparat do kontrapulsacji wewnatrzaortalnej,

g) zestaw resuscytacyjny

—w miejscu udzielania swiadczen,

h) echokardiograf — w lokalizacji;

3) pozostate wymagania:
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Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji swiadczen

a) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii i intensywnej terapii,

b) blok operacyjny (calodobowa gotowos¢)

—w lokalizacji,

c) udokumentowana mozliwos¢ przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii, a w przypadku przezskérnego zamkniecia uszka lewego
przedsionka w prewencji powikiar zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z migotaniem przedsionkéw oddziat kardiochirurgii — w lokalizacji,
d) w przypadku kardiologii interwencyjnej w zakresie leczenia OZW zapewnienie realizacji $wiadczen calodobowo przez wszystkie dni tygodnia
lub zgodnie z ustalonym planem miesiecznym dyzuréw uzgodnionym z wiasciwym oddziatem wojewddzkim NFZ.

3. Zaktad lub pracownia elektrofizjologii — w lokalizacji:

1) pomieszczenia:

a) sala wszczepien lub badan elektrofizjologicznych: spetniajgca wymogi sanitarno-epidemiologiczne sali zabiegowej oraz kryteria sali do badan
radiologicznych,

b) sala opatrunkowa;

2) personel:

a) lekarze: co najmniej rownowaznik 1 etatu — specjalista w dziedzinie kardiologii posiadajagcy odpowiednie doswiadczenie oraz uprawnienia
wykonywania inwazyjnych zabiegéw z zakresu elektroterapii,

b) pielegniarka — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni,

c) technik elektroradiolog — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni;

3) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:

a) stacjonarny lub mobilny angiograf pozwalajacy uzyskiwac¢ obrazy w projekcjach skosnych (RAO 25°, LAO 35° i PA 0°), umozliwiajacy tatwe
zarzadzanie obrazami w czasie rzeczywistym, jak i z pamieci aparatu,

b) zestaw do elektrofizjologii lub ablacji (co najmniej klasyczny zestaw do elektrokardiograficznego mapowania serca, ablator, wielofunkcyjny
symulator serca) lub

c) zestaw do wszczepiania urzadzen do elektroterapii (miernik do pomiaréw warunkéw sterowania i stymulacji, programatory kompatybilne ze
wszczepianymi urzadzeniami) programator uktadéw stymulujgcych kompatybilny ze wszczepianymi urzagdzeniami,

d) defibrylator z opcja stymulacji zewnetrznej, e) zestaw do inwazyjnego i nieinwazyjnego cigglego monitorowania cisnienia tetniczego,
monitorowanie saturacji 02 w przypadku wykonywania zabiegéw w krétkotrwatej narkozie dozylnej,

f) elektryczne lub préozniowe urzadzenie do ssania,

g) zestaw do intubaciji,

h) worek samorozprezalny

—w miejscu udzielania swiadczen,

i) echokardiograf

—w lokalizacji;

4) pozostate wymagania:

a) lekarz specjalista w dziedzinie anestezjologii, lub anestezjologii i reanimacji, lub anestezjologii i intensywne;j terapii,

b) blok operacyjny (calodobowa gotowosc¢),

c) pracownia urzadzen wszczepialnych serca, realizujaca kontrole stymulatoréw i kardiowerteréw- stymulatoréw serca
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Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji swiadczen

—w lokalizacji,
d) mozliwos¢ przekazania chorego do oddziatu kardiochirurgii dysponujgcego odpowiednim doswiadczeniem w leczeniu powiktan elektroterapii
oraz implantacji elektrod nasierdziowych.

Pozostale
wymagania

1) kryteria kwalifikacji do przezskérnego zamkniecia uszka lewego przedsionka w prewencji powikian zakrzepowo-zatorowych u pacjentéw z
migotaniem przedsionkdéw:

a) wysokie ryzyko epizodéw zakrzepowo-zatorowych (CHA2DS2VASc>3) oraz przeciwwskazania do przewlekfego leczenia antagonistami witaminy
K;

b) pozytywna opinia zespotu ekspertow (HEART TEAM) w skiadzie: kardiolog inwazyjny, elektrofizjolog, kardiolog oraz kardiochirurg;

2) Prezes Narodowego Funduszu Zdrowia prowadzi rejestr pacjentéw z migotaniem przedsionkéw po przezskdrnym zamknieciu uszka lewego
przedsionka w prewencji powikiar zakrzepowo-zatorowych dostepny za pomoca aplikacji internetowej. Obowigzkiem $wiadczeniodawcy jest
przekazanie informacji dotyczacych powiktarn okofo i pozabiegowych (MACCE), ktére wystagpity do 30 dni od wykonania zabiegu.

B. Leczenie oséb, ktdre nie ukoriczyty 18. roku zycia

Wymagania Pracownia radiologii zabiegowej lub hemodynamiki dla dzieci
formalne
Personel 1) lekarze — co najmniej rownowaznik 1 etatu — specjalista w dziedzinie kardiologii dzieciecej lub specjalista w dziedzinie pediatrii z jednoczesnym

posiadaniem tytutu specjalisty w dziedzinie kardiologii — z odpowiednim doswiadczeniem w wykonywaniu zabiegéw kardiologii inwazyjnej u
dzieci;

2) pielegniarki — co najmniej rownowaznik 1 etatu oraz pielegniarka specjalista w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywne;j
opieki lub pielegniarka po kursie kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego i intensywnej opieki

— stafa obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni;

3) technik elektroradiolog — stata obecnos¢ w czasie godzin pracy pracowni.

Organizacja
udzielania
Swiadczen

1) w strukturze organizacyjnej swiadczeniodawcy:

a) oddziat kardiologii dla dzieci,

b) oddziat kardiochirurgii dla dzieci,

c) OAIIT dla dzieci lub

d) OINK dla dzieci;

2) calodobowa mozliwos¢ realizacji Swiadczen w zakresie kardiologii inwazyjnej.

Wyposazenie
w sprzeti
aparature
medyczng

1. Diagnostyczne cewnikowanie serca, biopsja miesnia sercowego oraz przezskérne zabiegi interwencyjne:

1) angiograf cyfrowy z oprogramowaniem umozliwiajgcym wykonywanie pomiaréw elementéw anatomicznych, pomiaréw parametréw
czynnosciowych lewej komory oraz archiwizacje danych w formacie DICOM na trwatych nosnikach pamieci,

2) aparat do znieczulenia z mozliwoscig monitorowania funkcji Zzyciowych,

3) aparatura rejestrujaca stan hemodynamiczny pacjenta,

4) strzykawka automatyczna,

5) hemoksymetr,

6) kardiowerter-defibrylator,
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Nazwa swiadczenia
gwarantowanego

Dodatkowe warunki realizacji swiadczen

7) kardiostymulator zewnetrzny

—w lokalizacji.

2. Inwazyjne badania elektrofizjologiczne i ablacja u dzieci:

1) system elektrofizjologiczny z oprogramowaniem umozliwiajagcym prowadzenie cigglego zapisu (co najmniej 12 kanatléw wewnatrzsercowych)
oraz zamrozenie obrazu celem wykonania pomiaréw elektrofizjologicznych i archiwizacje danych,

2) aparat RTG z ruchomym ramieniem C lub system dwuptaszczyznowy z opcjg wykonywania zdjec i nagrywania obrazu,

3) wielofunkcyjny stymulator zewnetrzny do prowadzenia stymulacji programowanej,

4) zestaw do elektrofizjologii lub ablacji (co najmniej klasyczny zestaw do elektrokardiograficznego mapowania serca, ablator, wielofunkcyjny
symulator serca),

5) zestaw do wszczepiania urzadzen do elektroterapii (miernik do pomiaréw warunkéw sterowania i stymulacji, programatory kompatybilne ze
wszczepianymi urzadzeniami),

6) aparatura rejestrujgca stan hemodynamiczny pacjenta,

7) aparat do znieczulenia z mozliwoscig monitorowania funkcji Zyciowych,

8) kardiowerter-defibrylator,

9) kardiostymulator zewnetrzny

— w lokalizacji
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Procedura 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych nie jest ujeta
w zadnym z Zarzadzen Prezesa Narodowego Funduszu, jest to nowe swiadczenie gwarantowane i do
tej pory nie byto ujete w charakterystyce ktoregokolwiek z produktow rozliczeniowych.

W tabeli ponizej zabrano informacje dotyczace wysokosci taryf dla inny angioplastyk planowych, ktore
obecnie sg finansowane przez ptatnika publicznego, informacje pochodzg z Zarzadzenia Nr
119/2017/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 30 listopada 2017 r. w sprawie
okreslenia warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne.

Tabela 2. Taryfy dla planowanych zabiegow angioplastyki ujetych w aktualnym Zarzqdzeniu Prezesa NFZ

Taryfa Wartosé Wartosé Zakresy Swiadczen
Kod Kod T ustalona punk.tov’la - pun!(to.wa - Kardiol Kardiologia
grupy | produktu przez hospitalizac | hospitalizacja ardiolo specjalistyc
AOTMIT ja planowa Bia o
Angioplastyka
5.51.01.00 ., . .
E23G wiencowa z implantacja 94,16 5092 4 685 X X
05092 .
jednego stentu *
Angioplastyka
5.51.01.00 ien implantacj
E24G w.lenco.w.a znlmp an a,ch 138,56 7493 6894 X X
05093 nie mniej niz 2 stentow
lub wielonaczyniowa *
5.51.01.00 | Angioplastyka
E26 05026 wiencowa balonowa * 80,05 4329 3983 X X

2.3.Analiza popytu i podazy

Celem analizy popytu i podazy jest ocena zasadnosci oraz mozliwosci wptywania wartoscig wyceny
swiadczenia na jego podaz tak, by zaspokoi¢ popyt, co w przypadku rynku swiadczen opieki zdrowotnej
oznacza likwidacje lub zmniejszenie kolejek do swiadczen. Ocena taka powinna identyfikowac
przyczyny niezaspokojonego popytu i niedostatecznej podazy (mozliwosé wptywania wyceng), a takze
odnosic sie do istotnosci swiadczenia (zasadnos¢ wptywania cena).

Przez popyt na swiadczenia rozumiana jest gtdownie liczba osob oczekujgcych na udzielenie swiadczenia
oraz czas oczekiwania na jego udzielenie. Podaz zas definiowana jest poprzez poziom realizacji danego
swiadczenia przez podmioty lecznicze, wynikajgcy z potencjatu do realizacji tych swiadczen wyrazony
wielkoscig posiadanej infrastruktury i zatrudnionego personelu, a takze z wielkosci srodkow

finansowych przeznaczanych na ten cel.

W odniesieniu do wielkosci popytu na swiadczenia, podstawowym zrodtem informacji dotyczacych
dostepnosci do swiadczen byty dane o liczbie 0séb oczekujgcych oraz srednim czasie oczekiwania na
udzielenie swiadczenia, publikowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia w ,Ogdlnopolskim
Informatorze o Czasie Oczekiwania na Swiadczenia Medyczne”. Lista oczekujacych prowadzona jest
zgodnie z Rozporzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia 20 czerwca 2008 r. w sprawie zakresu niezbednych
informacji gromadzonych przez swiadczeniodawcoéw, szczegdotowego sposobu rejestrowania tych
informacji oraz ich przekazywania podmiotom zobowigzanym do finansowania swiadczen ze srodkow
publicznych. Nalezy jednak mie¢ na wzgledzie fakt, iz listy oczekujgcych prowadzone sg, poza kilkoma
wyjatkami, do komaérki organizacyjnej (oddziatu, pracowni), a nie do konkretnego swiadczenia. Dlatego
tez uzyskanie doktadnych i miarodajnych informacji w tym zakresie jest niemozliwe.
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Majac na uwadze powyzsze, w celu najlepszego przyblizenia poziomu dostepnosci do swiadczen, pod
uwage wziete zostaty dane z komarek organizacyjnych realizujgcych taryfikowane swiadczenie.

W tabeli ponizej przedstawiono dane Narodowego Funduszu Zdrowia dotyczace liczby pacjentow
oczekujacych w kolejce oraz sredniego czasu oczekiwania na udzielenie swiadczenia. Informacje
przedstawiono w podziale na rodzaj przypadkéow (pilny i stabilny) oraz oddzielnie dla oddziatu
kardiologicznego oraz swiadczen z zakresu kardiologii.

Tabela 3 Dane dotyczqce kolejek do oddziatu kardiologicznego, kardiologii dzieciecej oraz swiadczer z zakresu kardiologii (stan
na styczen 2017) — dane NFZ dotyczqgce kolejek

Przypadek stabilny Przypadek pilny
Oddziat Swiadczenia Oddziat Swiadczenia z zakresu
kardiologiczny | z zakresu kardiologii | kardiologiczny kardiologii
Sumaryczna liczba oczekujgcych 897 143 551 1850 10 293
Srednia liczba 0séb oczekujacych 53 111 8 8
Sredni czas oczekiwania [dni] 37,33 121 10,20 21,83
Srednia liczba osobodni oczekiwania* 5746,43 18 387,40 758,12 378,85
Liczba komérek organizacyjnych, z
ktorych przekazano informacje o liscie 232 1297 232 1297
os6b oczekujgcych

*iloczyn liczby dni oczekiwania oraz liczby oséb oczekujgcych w kolejce

Od strony podazy, oszacowanie potencjatu do realizacji taryfikowanych swiadczen zostato oparte
o analize liczby podmiotow realizujgcych dane swiadczenie, liczby tozek oraz liczby lekarzy specjalistow
z danej dziedziny medycyny. Korzystano z publicznie dostepnych zrédet informacji, takich jak
sprawozdania podmiotow medycznych gromadzone przez Centrum Systemow Informacyjnych
Ochrony Zdrowia. Liczba tdozek oraz poziom ich wykorzystania oszacowane zostaly na podstawie
danych publikowanych w ,Biuletynie Statystycznym Ministerstwa Zdrowia”. W celu okreslenia
potencjatu do realizacji swiadczen dokonano rowniez analizy trendu izmian liczby lekarzy
zatrudnionych w podmiotach realizujgcych taryfikowane swiadczenia.

Zgodnie z danymi Centrum Systemow Informacyjnych w Ochronie Zdrowia wedtug stanu na lipiec 2017
roku liczba zarejestrowanych Pracowni Elektrofizjologii w Polsce wynosita 373. Srednia liczba pracowni
na 100 tys. ludnosci w Polsce wynosi 0,97, najwyzszy wspotczynnik liczby pracowni wynosi 1,55
w wojewoddztwie mazowieckim a najnizszy 0,34 w wojewddztwie podlaskim (patrz: Tabela 4).

Tabela 4 Liczba pracowni hemodynamiki w podziale na wojewddztwa

Wojewédztwo Liczba komérperl; :‘::Ianr;iez:cey::zsly\ :: "v:lic:(jiewédztwie - Liczba prla::::;ic:\*a 100 tys.
Dolnoslaskie 11 0,76
Kujawsko-Pomorskie 10 0,77
Lubelskie 8 0,47
Lubuskie 5 0,79
tédzkie 16 1,36
Matopolskie 13 0,98
Mazowieckie 17 1,55
Opolskie 5 1,00
Podkarpackie 10 0,89
Podlaskie 3 0,34
Pomorskie 9 1,04
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Wojewédztwo Liczba komél:rl; :;:::\ii::ceyrj:z:l; :: I'\:‘lvit:'s(jiewc':dztwie - Liczba prla::r\:\;r;icli'l: 100 tys.
Slaskie 18 0,79
Swietokrzyskie 7 1,43
Warmirisko-Mazurskie 4 0,49
Wielkopolskie 13 1,15
Zachodniopomorskie 12 0,53
Razem 161 0,97

* Dane Gléwnego Urzedu Statystycznego (GUS) — stan na 31.12.2016 .
Zrédto: Rejestr Podmiotéw Wykonujqcych Dziatalno$é Leczniczg; Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia

Na rycinach ponizej przedstawiono dane Centrum Systemow Informacyjnych Ochrony Zdrowia za lata
2007-2015 dotyczace liczby t6zek kardiologicznych, stopnia obtozenia oddziatow kardiologicznych oraz
liczby lekarzy specjalistow w dziedzinie kardiologii. Dane CSIOZ nie rozrozniajg kardiologii oraz
kardiologii dzieciece;j.

Sumaryczna liczba tozek na oddziatach kardiologicznych wzrosta z 7666 w roku 2007 do 8771 w roku
2015 (patrz: Rycina 1). Przecietne obtoznie oddziatéw kardiologicznych, tj. stopien wykorzystania tézek,
utrzymywato sig¢ na statym poziomie od 75,9% w roku 2007 do 72,1% w roku 2015 (patrz: Rycina 2).
Liczba lekarzy ze specjalizacjg w zakresie kardiologii wzrosta od 1467 w roku 2007 do 2 624 w roku
2015 (patrz: Rycina 3).
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Rycina 1. Liczba t6zek na oddziale kardiologicznym — analiza w latach 2007-2015
Zrédto: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2015. Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
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Rycina 2. Wykorzystanie tézek (Sredni odsetek [%]) na oddziatach kardiologicznych - analiza w latach 2007-2015
Zrédto: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2015. Centrum Systemdw Informacyjnych Ochrony Zdrowia
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Rycina 3. Lekarze specjalisci zatrudnieni w placowkach ochrony zdrowia w zakresie Kardiologia - analiza w latach 2007-2015
Zrédto: Biuletyn Statystyczny Ministerstwa Zdrowia za lata 2007-2015. Centrum Systeméw Informacyjnych Ochrony Zdrowia

Rowniez zgodnie z danymi Naczelnej Izby Lekarskiej (NIL) w ciggu ostatnich 8 lat zaobserwowano
wzrost liczby lekarzy ze specjalizacjg z zakresu kardiologii, z 2384 w 2008 roku do 4025 w 2016 roku
(patrz: Rycina 4).
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Rycina 4. Liczba lekarzy ze specjalizacjg w kardiologii w latach 2008-2016
Zrédto: Centralny Rejestr Lekarzy Rzeczypospolitej Polskiej prowadzony przez Naczelng Izbe Lekarskg

W analizie pominieto informacje publikowane przez Fundacje Watch Health Care (WHC) poniewaz nie
byty dostepne dane dotyczace zabiegéw angioplastyki.
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2.4.Stan finansowania w innych krajach

W celu poréwnania sposobu i poziomu finansowania taryfikowanych swiadczen z ich odpowiednikami
w innych krajach poszukiwano informacji o wycenach swiadczen w Polsce i za granica.

W pierwszej kolejnosci poszukiwano informacji o innych krajach europejskich, zwtaszcza o zblizonym
do Polski PKB per capita. W celu odnalezienia informacji przeszukiwano strony internetowe
podmiotéw zajmujacych sie oceng technologii medycznych oraz taryfikacjg Swiadczen. W ponizszej
analizie wykorzystano informacje dotyczagce PKB w poszczegdlnych krajach wedtug danych
publikowanych przez OECD.

Odnalezione informacje zestawiono w ponizszym zestawieniu. Tam, gdzie byto to mozliwe, wykazano
poszczegdlne sktadowe kategorii kosztowych. Koszty i ceny podane w innych walutach zostaty
przeliczone na PLN, zgodnie z aktualnymi kursami walut, opublikowanymi na stronie internetowej
Narodowego Banku Polskiego.

Dodatkowo w analizie zostaty przedstawione informacje dotyczace parytetu sity nabywczej (ang.
Purchasing Power Parities - PPP). PPP stuzy do przeliczania walut w taki sposdb, by wyeliminowaé
réznice w poziomie cen pomiedzy krajami oraz pozwala ustali¢ rzeczywistg site nabywcza danej waluty.
Rdzni sie od kursu walutowego, moze by¢ od niego wyzszy lub nizszy (stats.oecd.org - kwiecieri 2018,
brak daty). Gtéwnymi przyczynami zréznicowania kursu walutowego i wartosci waluty wedtug parytetu
sity nabywczej sa:

e rozinice cen towardéw i ustug w poréwnywanych krajach, wyrazajgce rdznice kosztéw

poszczegdlnych czynnikéw wytwdrczych, w tym kosztow pracy,
e polityka kursu walutowego w pordwnywanych krajach (celowe zawyzanie lub zanizanie kursu),
e roznice kosztu débr publicznych i zakresu korzystania z nich (Bfaszczyriski A., 1995).

Parytety PPP sg srednimi wazonymi relacji cen, ustalanymi dla krajéw OECD. W bazie danych OECD te
relacje cenowe sg przeksztatcane w taki sposdb, by wyrazaty site nabywczg poszczegdlnych krajéw,
tj. aby dana suma pieniedzy w dolarach USA po zamianie na rézne waluty w jednostkach parytetu sity
nabywczej tworzyta ten sam koszyk ddbr i ustug. W ponizszej analizie wykorzystano parytet PPP wedtug
danych publikowanych przez OECD.

W literaturze przedmiotu parytet sity nabywczej (PPP) moze by¢ definiowany przy pomocy kilku
wskaznikdw. Dla celéw poréwnawczych wykorzystano wskaznik CPL (ang. Comparative Price Levels) -
wzgledny poziom cen. Wskaznik ten (CPL) wyraza site nabywczg danego kraju w odniesieniu do sredniej
dla krajéw OECD (OECD=100). W ponizszej analizie wykorzystano wskaznik CPL wedtug danych
publikowanych przez OECD.

Nalezy zaznaczyé, ze wnioskowanie na podstawie odnalezionych taryf wigze sie z pewnymi
ograniczeniami. Klasyfikacja jednorodnych grup pacjentdw oraz sposoby ptatnosci r6znig sie pomiedzy
krajami. Podobnie, liczba, cechy pacjentdw, czas hospitalizacji oraz rodzaj leczenia, ktére sg
uwzglednione przez klasyfikacje DRG moze by¢ zréznicowany pomiedzy krajami.

Z uwagi na powyzsze, a takze na trudnosci w dotarciu do doktadnych informacji o ujetych w taryfie
kosztach, niemozliwe jest jednoznaczne poréwnanie refundacji analizowanych procedur w Polsce i za
granicga. Jezeli nie zaznaczono inaczej, w zestawieniu ujeto koszty finansowania grup podobnych do
polskich JGP (na podstawie nazwy grupy), wynikajgce bezposrednio z katalogu DRG, bez uwzglednienia
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dodatkowych innych optat, np. ponoszonych przez pacjenta, czy tez naliczanych przez szpitale na
podstawie obowigzujacych w danym kraju przepisow prawa.

Tabela 5 Polska - metryczka

Polska

Waluta PLN
PKB per capita (USD) 14 581
PKB per capita PPP (USD) 24 836
CPL 53
CPL/CPLPL 1

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl

Niemcy

Swiadczenia realizowane w szpitalach rozliczane sa w systemie G-DRG, ktdrego podstawa jest system
australijski. Kazda grupa ma przypisang wage w punktach, ktory nalezy przemnozy¢ przez koszt punktu.
Aktualna srednia wartos¢ jednego punktu wynosi ok. 3311,98 €. Grupy swiadczen w niemieckim
systemie DRG uwzgledniajg kompleksowos¢ zabiegow, obecnosé powiktan i choréb wspétistniejgcych.
Prezentowana taryfa dotyczy grup bazowych.

Tabela 6 Niemcy — metryczka

Niemcy

Waluta EUR
Kurs PLN (06.04.2018) 4,1984
PKB per capita (USD) 41176,7
PKB per capita PPP (USD) 47 999
CPL 97
CPL/CPL PL 1,830

Zrédta danych: PKB, CPL — http://stats.oecd.org; Kurs waluty — http://www.nbp.pl

Balony uwalniajgce lek do naczyn wiencowych rozliczane sg dodatkowo na zasadzie dosumowywania
do podstawowych grup G-DRG.

Tabela 7 Koszty wszczepienia balonu uwalniajgcego lek wedtug katalogu G-DRG

Taryfa Taryfa

Kod grupy | Nazwa grupy Waga (EUR) (PLN*)

Podstawowe grupy G-DRG

Inne zabiegi przezskérne na sercu, aorcie i uktadzie oddechowym, z
powiklaniami i chorobami wspdlistniejagcymi [niem. Andere
transluminale Intervention an Herz, Aorta und LungengefdRen mit
aulerst schweren CC]

Inne zabiegi przezskérne na sercu, aorcie i ukfadzie oddechowym, bez
powikian i chorob wspdfistniejgcych, bez chordb wspdtistniejgcych i
FA19B powiktfan, wiek <18 rz. [niem. Andere transluminale Intervention an 1,738 5 756,22 24 166,92
Herz, Aorta und LungengefdBen ohne &duRerst schwere CC oder
Radiofrequenzablation tiber A. renalis, Alter < 18 Jahre]

Inne zabiegi przezskérne na sercu, aorcie i ukfadzie oddechowym, bez

A . . S . T 1,913 6 335,82 26 600,30
FA19C choréb wspotistniejacych i powikian, wiek >17 lat powiktaniami [niem.

FA19A 3,595 11906,57 | 49 988,54
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Taryfa Taryfa

Kod grupy | Nazwa grupy Waga (EUR) (PLN*)

Andere transluminale Intervention an Herz, Aorta und LungengefaRRen
ohne duRerst schwere CC, Alter > 17 Jahre]

Produkty do sumowania

Dodatkowe informacje na temat materialéw: Rodzaj uzytych balonéw:
ZE136.01 Balon uwalniajacy lek na naczyniach wiericowych (jeden balon)
8-83b.b6 [niem. Zusatzinformationen zu Materialien: Art der verwendeten
Ballons: Ein medikamentefreisetzender Ballon an KoronargefdfSen)
Dodatkowe informacje na temat materiatow: Rodzaj uzytych balonéw:
ZE136.02 Dwa balony uwalniajacy lek na naczyniach wiericowych (dwa balony)
8-83b.b7 [niem. Zusatzinformationen zu Materialien: Art der verwendeten
Ballons: Zwei medikamentefreisetzende Ballons an KoronargefdRen]
Dodatkowe informacje na temat materialéw: Rodzaj uzytych balonéw:
ZE136.03 Trzy balony uwalniajacy lek na naczyniach wiencowych (trzy balony)
8-83b.b8 [niem. Zusatzinformationen zu Materialien: Art der verwendeten
Ballons: Drei medikamentefreisetzende Ballons an KoronargefaRen]
Dodatkowe informacje na temat materialéw: Rodzaj uzytych balondéw:
Cztery i wiecej balony uwalniajacy lek na naczyniach wiericowych
ZE136.04 (cztery balony i wiecej)

8-83b.b9 [niem. Zusatzinformationen zu Materialien: Art der verwendeten
Ballons: Vier oder mehr medikamentefreisetzende Ballons an
KoronargefalRen]

nd 273,30 1147,42

nd 827,97 3476,15

nd 1382,64 | 5804,88

nd 1937,31 8 133,60

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie katalogu G-DRG.

Ponadto przeszukano katalogi nastepujgcych panstw: Australia, Anglia, Estonia, Stowenia, Szkocja
i Wegry. W zadnym z wymienionych Panstw nie odnaleziono grup dedykowanych procedurze
wprowadzenia balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych. Prawdopodobnie procedura ta
rozliczana jest wraz z innymi angioplastykami i bez dostepnosci grupera nie jest mozliwe ustalenie,
w ktorej konkretnie grupie sie znajduje.

2.5.Cenniki komercyjne

Nie odnaleziono.

2.6.Uwagi do swiadczenia

Do momentu zakonczenia prac nad raportem nie wptynety zadne uwagi.
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3. Projekt taryfy

3.1.Pozyskanie danych

Z uwagi na krotki termin realizacji zlecenia nie wzywano swiadczeniodawcow do przekazywania
danych. Wykorzystano dane bedgce w posiadaniu Agencji, pozyskane w trakcie poprzednich
postepowan majacych na celu pozyskanie danych niezbednych do ustalenia taryfy swiadczen.

Dane Finansowo-ksiegowe za lata 2015-2016

— Liczba Osrodkow Powstawania Kosztow (OPK) dla Oddziatow Kardiologii: 77
— Liczba Osrodkow Powstawania Kosztow (OPK) dla Pracowni Hemodynamiki: 33

Dane , biezgce” (dane kliniczno-kosztowe dotyczace pojedynczych hospitalizacji) za 2016 r. oraz lill
kw. 2017 r.

Dane biezgce s3 to dane dotyczace zuzycia produktow leczniczych, wyrobow medycznych oraz
wykonania procedur u pojedynczych pacjentéw. Agencja pozyskuje takie dane w ramach statej
wspotpracy ze szpitalami. Poniewaz procedura 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do
naczyn wiencowych jest wariantem angioplastyki, gdzie zamiast stentu zastosowano cewnik balonowy
uwalniajacy lek, to na potrzeby kalkulacji taryfy wykorzystano dane dla pacjentow, ktorym w 2016
12017 r. wykonano angioplastyke z zastosowaniem jednego stentu. Ponadto, czes¢ pacjentow
rozliczanych grupg E26 Angioplastyka wiencowa balonowa miata wykonang angioplastyke
z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek; dane o tych pacjentach rowniez wykorzystano. Informacje
dotyczace liczby pacjentow oraz liczy swiadczeniodawcow, ktorych dane wykorzystano, zestawiono
w tabeli ponize;j.

Tabela 8. Dane biezqce za lata 2016-2017

Liczba pacjentéw Liczba swiadczeniodawcéw
2016 lill kw.2017 2016 lill kw.2017

Grupa JGP

E23 Angioplastyka wiericowa z implantacjg
jednego stentu DES/ E23G Angioplastyka 1835 1317 6 7
wieficowa z implantacja jednego stentu”
E26 Angioplastyka wiericowa balonowa
[wyselekcjonowano jedynie pacjentow,
u ktérych wykonano angioplastyke

z wykorzystaniem DEB]

Aréznica w nazewnictwie grup pomiedzy rokiem 2016 i 2017 wynika ze zmian w grupach JGP wprowadzonych
od 1 stycznia 2017 roku

37 38 3 4

Dane ,szczegotowe” (dane kliniczno-kosztowe dotyczgce pojedynczych hospitalizacji) za lata 2013-
2014

Dane szczegotowe to dane dotyczace zuzycia produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych oraz
wykonania procedur u pojedynczych pacjentow, Agencja pozyskata te dane w trakcie postepowan
zwigzanych z wyceng swiadczen sekcji E (Choroby uktadu krazenia), H (Choroby uktadu migsniowo-
szkieletowego) oraz N (Potoznictwo i opieka nad noworodkami). Wykorzystano dane dotyczace

kosztow cewnikow balonowych uwalniajgcych lek stosowanych w angioplastyce naczyn wiencowych.
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Inne Zrédta danych

Agencja wystagpita do Ogodlnopolskiej Izby Gospodarczej Wyrobow Medycznych (POLMED)
z zapytaniem o cenniki producentow dla balonéw uwalniajgcych lek stosowanych w angioplastyce
naczyn wiencowych. Odpowiedzi udzielity nastepujgce podmioty:

— ProCardia Medical sp. z 0.0.

— Medtronic Poland Sp. z o.0.

— Biotronik Polska Sp. z o0.0.

Nie odnaleziono danych przetargowych dla cewnikéw balonowych uwalniajgcych lek stosowanych
w angioplastyce naczyn wiencowych.

3.2.Analiza danych
Czas hospitalizacji

W celu ustalenia czasu hospitalizacji przyjetego do wyliczenia taryfy swiadczenia przeanalizowano
dtugosci pobytow rozliczonych grupami E23/E23G oraz E26 na podstawie danych Narodowego
Funduszu Zdrowia za lata 2016-2017. Przy kalkulacji taryfy w wariancie podstawowym przyjeto sredni
czas hospitalizacji w 2017 r. dla grupy E23G Angioplastyka wiencowa z implantacjg jednego stentu, tj.
2,62 dnia. Jest to czas zblizony do czasu hospitalizacji pacjentéw, u ktérych wykonano angioplastyke
z implantacjg DEB i na temat ktorych Agencja posiada dane kosztowe, czas hospitalizacji dla tej grupy
pacjentow wynosit 2,70 dnia.

Tabela 9. Srednie czasy hospitalizacji w grupach E23/E246 oraz E26 w 2016r. i 2017 r.

Czas hospitalizacji - NFZ
Grupa JGP
2016r. 2017 r.
E23 Angioplastyka wiericowa z implantacj3 jednego stentu DES/ E23G 255 2 62
Angioplastyka wienicowa z implantacja jednego stentu® ’ !
E26 Angioplastyka wiericowa balonowa 3,08 3,22

Ardznica w nazewnictwie grup pomiedzy rokiem 2016 i 2017 wynika ze zmian w grupach JGP wprowadzonych od 1 stycznia
2017 roku

Osobodzien

Do obliczenia kosztu osobodnia na oddziale postuzyty dane finansowo-ksiegowe za lata 2015-2016
przekazane przez swiadczeniodawcow. Do wyliczenia elementow bazowych, tj.: kosztu pracy lekarza,
lekarza rezydenta, pielegniarki, pozostatego personelu medycznego oraz kosztu infrastruktury
wykorzystano dane finansowo-ksiegowe dla 77 oddziatéw kardiologii.

Tabela 10. Koszty infrastruktury oraz personelu dla oddziatow kardiologii (dane finansowo-ksiegowe 2015-2016r.)

Srednia stawka na S .
i i . Sredni czas pracy na Liczba OPK w
Kategoria kosztu godzine/ osobodzien . L
osobodzien [h] probie
[PLN]
Oddziat kardiologii
Lekarz 62,95 2,29
77
Lekarz rezydent 30,03 0,75
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Srednia stawka na éredni e
Kategoria kosztu godzine/ osobodzien rednt czas-pr’acy na e a’ i W
osobodzien [h] prébie
[PLN]
Oddziat kardiologii
Pielegniarka 36,28 4,53
Pozostaly personel medyczny 13,20 0,13
Pozostaly personel 11,15 0,37
Infrastruktura 215,49
tacznie koszt osobodnia [PLN] 557,05

Leki, wyroby medyczne i procedury

Koszty lekow, wyrobow medycznych oraz procedur diagnostycznych zostaty oszacowane na podstawie
danych za lata 2016-2017 przekazanych przez swiadczeniodawcow w formie danych biezacych dla
wszystkich swiadczen rozliczonych grupg E23 Angioplastyka wiencowa z implantacjg jednego stentu
DES w 2016 r. oraz E23G Angioplastyka wiencowa z implantacjg jednego stentu w 2017 r. Dane biezace
pozwalajg na analize zuzycia lekow, wyrobow medycznych oraz wykonanych procedur do poziomu
numeru ksiegi gtéwnej. Po weryfikacji kompletnosci danych, na poziomie kazdego z pacjentow
wzietych do obliczen oraz po dokonaniu niezbednych uzupetnien przez osrodki przekazujgce dane,
dokonano agregacji danych na poziomie kazdego ze swiadczeniodawcow.

Wykorzystano dane dotyczgce pacjentow rozliczonych E23/E23G z uwagi na istotng liczebnos¢ proby
(3 152 pacjentow) w poréwnaniu do proby pacjentow rozliczonych grupg E26 Angioplastyka wiencowa
balonowa, u ktérych wykonano angioplastyke balonowa z wprowadzeniem balonu uwalniajgcego lek
(75 pacjentow). Przebiegi byly weryfikowane przy udziale eksperta klinicznego. Z uwagi na
kompletnos¢ danych za rok 2016 r. oraz dostosowanie do nich programu analitycznego, byty one
podstawg dla przeprowadzonych kalkulacji kosztow. Dane za rok 2017 r. wykorzystano poréwnawczo,
nie stwierdzono istotnych roznic w koszcie zuzytych lekow, wyrobow medycznych oraz wykonanych
procedur. W skalkulowanym koszcie pominieto koszty swiadczen rozliczanych w ramach katalogu 1c,
poniewaz sg one odrebnie refundowane.

Ze skalkulowanego kosztu procedury angioplastyki z wykorzystaniem stentu usunieto koszt stentu
i zastgpiono go kosztem cewnika DEB. Koszty cewnikdw balonowych uwalniajgcy lek analizowano na
podstawie danych biezgcych z 2016 oraz 2017 r., danych szczegotowych za lata 2013-2014 oraz
informacji pochodzacych z cennikow producentow. Nie odnaleziono danych przetargowych dla
cewnikow balonowych uwalniajgcych lek stosowanych w angioplastyce naczyn wiencowych.
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Tabela 11. Zestawienie dostepnych danych kosztowych dla cewnikéw DEB stosowanych w angioplastyce naczyr wiericowych

iréd{o danv‘:h - - = - = E -
Cenniki producentéw [ceny brutto] - bd. bd. bd. bd. bd. bd. - -
D bd. i | o | W bd. bd. bd. bd.
1™ ba. b | b | m ba. ba. ba.
07 | S B R O b b b | bd
1™ ba. b | b ba. m ba. ba. ba.
= - bd. bd‘ bd. bd. bd. bd. bd.
bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
pieince | I H =
] ba. b | b | N ba. ba. ba. ba.
oere | o | | 5 = b b b
bd. bd. bd. bd. bd. bd. bd.
owe | I —
o » — . " » » »
Sredni koszt poszczegéinych cewnikéw DEB* [PLN] 2084 1727 1968 1620 2340 1920 3590 bd. bd.
Sredni koszt ze wszystkich cewnikéw DEB* [PLN] 2122

2018r.:2226 zt

*przy kalkulacji wartosci srednich uwzgledniono dane kosztowe ze szpitali, informacje z cennikéw producenta traktowano pogladowo; bd. — brak danych; $ warto$é¢ z 12 przetargéw w 2017 i
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Koszt realizacji procedury 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych
skalkulowano z wykorzystaniem danych finansowo-ksiegowych dla 33 pracowni hemodynamiki (patrz:
Tabela 12) oraz dtugosci trwania procedury i zaangazowania personelu przyjetego tak jak opisano

w Tabela 13.

Tabela 12. Koszty pracowni hemodynamiki (dane finansowo-ksiegowe 2015-2016r.)

$rednia stawka na
Kategoria kosztu godzine/ osobodzien Liczba OPK w prébie
[PLN]
Lekarz 107,38
Pielegniarka 41,88
33
Pozostaly personel medyczny 23,69
Infrastruktura 364,41

Tabela 13. Koszt procedury 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiericowych

Pracownia Liczba personelu/ Czas zaangazowania Srednia stawka na
. ) ) t3czny koszt [PLN]
Hemodynamiki infrastruktury w procedure godzine [PLN]
Lekarz 1 2 107,38 214,76
Pielegniarka 2 4 41,88 167,52
Technik 1 2 33,74 67,48
Infrastruktura 1 2 364,41 728,82
Koszt catkowity procedury 00.663 1179, 57

Gotowos¢

W tabeli ponizej zestawiono informacje dotyczace kosztow gotowosci, w analizie wrazliwosci

uwzgledniono wariant C1 dla ktorego przyjeto 10,81% udziat zabiegdw w trybie nagtym.

Tabela 14 Liczba hospitalizacji, mediana czasu pobytu oraz udziat % pacjentow przyjetych w trybie naglym — NFZ 2016r.

Udziat % pacjentow

Nazwa Grupy Liczba hospitalizacji przyjetych w trybie
nagltym
E23 Angioplastyka wiericowa z implantacj3 jednego stentu DES 27371 10,81%
E26 - Angioplastyka wiericowa balonowa 2801 26,81%

Zrédto: opracowanie wlasne na podstawie danych z Narodowego Funduszu Zdrowia

Mnoznik zmian wielkosci kosztéw

Mnoznik zmian wielkosci kosztéw swiadczen zostat obliczony w celu uwzglednienia w taryfie zmian
kosztow operacyjnych dziatalnosci podmiotow opieki zdrowotnej w czasie, a takze okreslenia kosztu
kapitatu niezbednego do zapewnienia biezacego i przysztego zapotrzebowania podmiotéow na

infrastrukture oraz ustugi.
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Ponizej przedstawiony mnoznik zostat opracowany w oparciu o dwuokresowe oraz trzyokresowe
przesuniecie danych kosztowych wzgledem momentu wprowadzenia do stosowania taryfy swiadczen
przez NFZ.

Tabela 15. Mnoznik zmian wielkosci kosztow

. wielko$é wskaznika | wielko$é wskaznika | wielkosé wskaznika
Lp. Nazwa wskaznika
w 2016 w 2017 w 2018
1. | Wskaznik zmian wynagrodzen 4,9% 5,31% 6,33%
2. | Sredni wazony koszt kapitatu 7,08% 6,06% 5,07%
3. | Wskaznik zmian cen -0,8% 2,93% 1,81%
4. | Mnoznik zmian wielkosci kosztow swiadczer 1,66% 3,96% 3,69%

Zrédto: wyliczenia wiasne.

W celu okreslenia dynamiki zmian wynagrodzen przeprowadzono analize korelacji przecietnego
miesiecznego wynagrodzenia w gospodarce narodowej w sektorze ,opieka zdrowotna i pomoc
spotfeczna” oraz wynagrodzenia w gospodarce ogotem w latach 2005-2016 publikowanych przez
Gtowny Urzad Statystyczny. W wyliczeniach uwzgledniono takze prognoze zmian wynagrodzen w
gospodarce w latach 2017-2018 okreslong przez Ministerstwo Rozwoju i Finansow w dokumencie
,Wytyczne dotyczqgce stosowania jednolitych wskaznikow makroekonomicznych bedqcych podstawq
oszacowania skutkéow finansowych projektowanych ustaw”. W zwigzku z wejsciem w zycie
,Rozporzqdzenia Rady Ministrow w sprawie wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace” oraz
,Ustawy o sposobie ustalania najnizszego wynagrodzenia zasadniczego pracownikéw wykonujgcych
zawody medyczne zatrudnionych w podmiotach leczniczych” w prognozowanych zmianach
wynagrodzen w roku 2017 oraz 2018 zostat uwzgledniony finansowy wplyw powyzszych aktow
wysokosé przysztych kosztow podmiotdw leczniczych. W wyniku powyzszych analiz danych otrzymano
wartosci 5,3% (2017) oraz 6,3% (2018). W powyzszym okresie dynamika wynagrodzen wahata sie od
2,3% (rok 2014) do 18,0% (rok 2007).

Koszt kapitatu, bedacy drugg sktadowg mnoznika, zastosowany jest w celu okreslenia kapitatu
niezbednego do zapewnienia biezgcego i przysztego zapotrzebowania podmiotow na infrastrukture
oraz ustugi, czyli jest mechanizmem brania pod uwage premii na rozwoj. Koszt kapitatu (liczony za
pomoca sredniowazonego kosztu kapitatu) zostat oszacowany na podstawie danych za lata 2011-2016
pochodzace m.in. Ministerstwa Zdrowia, Narodowego Banku Polskiego, Gietda Papierdow
Wartosciowych. Otrzymano wysokosc kosztu kapitatu 7,1% (2016), 6,1% (2017) oraz 5,1% (2018).

Do wyliczenia prognozowanej wartosci wskaznika zamian cen wykorzystano analize szeregu czasowego
przecietnej stopy zmian cen towaréw i ustug konsumpcyjnych dla koszyka ,zdrowie” publikowane;j
przez Gtéwny Urzad Statystyczny za lata 2006—-2016. Zostata przeprowadzona analiza korelacji cen
towarow i ustug dla koszyka ,,zdrowie” oraz cen towardw i ustug ogétem, uzupetnionych o prognoze
dynamiki cen w latach 2017-2018 okreslong przez Ministerstwo Rozwoju i Finanséw w dokumencie
,Wytyczne dotyczgce stosowania jednolitych wskaznikéw makroekonomicznych bedgcych podstawg
oszacowania skutkow finansowych projektowanych ustaw”. W wyniku powyzszej analizy otrzymano
prognoze wskaznika zmian cen i towarow dla koszyka ,.zdrowie” w wysokosci 2,9% (2017) oraz 1,8%
(2018). Najmniejsze tempo zmian cen koszyka ,zdrowie” w latach 2006-2016 miato miejsce w roku
2016 (-0,8%), a najwyzsze w roku 2011 (4,5%).

W celu wyznaczenia mnoznika zmian wielkosci kosztow swiadczen powyzsze wskazniki zostaty wazone
poprzez udziat poszczegdlnych kategorii w kosztach ogotem. Struktura kosztow zostata wyznaczona na
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podstawie danych finansowo—ksiegowych szpitalnych oddziatow zabiegowych przekazanych Agencji
przez swiadczeniodawcow. Dane finansowo-ksiegowe dotyczag kosztéw 1765 zabiegowych osrodkow
powstawania kosztow z 190 podmiotow za lata 2015-2016. W wyniku powyzszych wyliczen otrzymano
wartos¢ mnoznika 1,7% (2016), 4,0% (2017) oraz 3,7% (2018). W celu aktualizacji kosztow z 2015 r.
wzgledem roku 2018, otrzymano mnoznik trzyokresowy w wysokosci 9,59%, natomiast dla kosztow z
2016 r. otrzymano mnoznik dwuokresowy w wysokosci 7,79%.

Wyniki analizy kosztéw

W ponizszej tabeli przedstawiono podsumowanie analizy kosztow. Szczegétowe zestawienie informacji
dotyczace poszczegdlnych elementow sktadowych stanowigcych koszt swiadczenia zawarte zostaty
w zatgczniku 1.

Dtugos¢ hospitalizacji przyjeto na podstawie sredniej diugosci hospitalizacji w grupie E23G

Angioplastyka wiencowa z implantacja jednego stentu w 2017 r.

Tabela 16 Podsumowanie analizy kosztow w podziale na koszty state hospitalizacji i koszty zmienne

Srednia Koszty state Koszty zmienne [PLN] Wynik
o - L diugosé L analizy
Swiadczenie jednostkowe = .| (hospitalizacji) )
hospitalizacji [PLNJ* - A Wyroby s kosztéw
[dni]* rocefuy™ |l medyczne® ek [PLN]
B, V’:‘ychg v ' (23%) (21,5%) (53%) (2,5%) | (100%)

* — na podstawie statystyk Narodowego Funduszu Zdrowia dla grupy E23G w 2017 r.

# _ koszty pobytu w oddziale

A —w tym procedura wiodgca, tj. angioplastyka

@ _ zuzyte w trakcie realizacji zabiegu angioplastyki oraz hospitalizacji pacjenta w oddziale
Zrédto: opracowanie wtasne

W tabeli ponizej przedstawiono wyniki analiz z uwzglednieniem mnoznika zmian wielkosci kosztow.

Tabela 17 Wyniki analizy kosztow z uwzglednieniem mnoznika

Wynik anali Wartosé po
Swiadczenie jednostkowe Y ) zy Mnoznik uwsglednieniu mnonika
kosztéw [PLN]
[PLN]
00‘663? V\./p‘rowadzenle balonu uwalniajgcego lek do 3c7 —_—  as
naczyn wiericowych

Zrodto: opracowanie wilasne

Ograniczenia:

— Podstawowym ograniczeniem przeprowadzonej analizy kosztow jest niewielka proba
swiadczeniodawcow, od ktorych pozyskano dane dotyczace wykorzystania lekow, wyrobow
medycznych oraz wykonywania procedur diagnostycznych. Po ocenie kompletnosci i jakosci
csioz

swiadczeniodawcow posiadajgcych w strukturze Pracownie hemodynamikiw 2016 r. wynosita 161.

uwzgledniono dane pochodzace z 6 osrodkéw, a zgodnie 2z danymi liczba
Warto jednak zaznaczy¢, ze do kalkulacji kosztéw pracowni hemodynamiki wykorzystano dane z 33

Pracowni Hemodynamiki oraz 77 Oddziatow Kardiologii.

— Przyjeto usredniong cene balonu uwalniajgcego lek na podstawie danych od 8 swiadczeniodawcow
(dane z lat 2013, 2014, 2016, 2017). Jednak na podstawie dostepnych danych nie byto mozliwe
okreslenie, z jakg czestotliwoscia bedy stosowane cewniki poszczegdlnych producentow.
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W analizie wrazliwosci uwzgledniono wariant, w ktorym przyjeto cene najtanszego i najdrozszego
cewnika DEB, dla ktérego dostepne byty co najmniej dwie dane kosztowe.

— Rdznice w ditugosci hospitalizacji pacjentow, u ktérych wykonano zabieg angioplastyki, pomiedzy
swiadczeniodawcami.
3.3.Analiza wrazliwosci

W celu zbadania wptywu niepewnych parametréw na wynik analizy kosztéw swiadczenia, zostata
przeprowadzona deterministyczna jednokierunkowa analiza wrazliwosci. Zestawienie badanych
parametrow przedstawia ponizsza tabela.

Tabela 18 Zestawienie parametrow analizy kosztow w ramach analizy wrazliwosci

Wartosé

Scenariusz Parametr Zrédto Uzasadnienie
parametru
., Dtugosci hospitalizacji pacjentow z
Df NFZ 2017 r. E26 .. . C e .
Al Hgose 3,22 r-» grupa zabiegiem angioplastyki roznia sie

hospitalizacji Angioplastyka balonowa

pomiedzy $wiadczeniodawcami

Dane kosztowe od Najtariszy cewnik DEB, dla ktérego

B1 Cena DEB 1727 z , . . , dostepne sg co najmniej dwie dane
swiadczeniodawcow
kosztowe

Dane kosztowe od Najdrozszy cewnik DEB, dla ktérego

B2 Cena DEB 2340zt , . . , dostepne s3 co najmniej dwie dane
swiadczeniodawcow
kosztowe

Odsetek zabiegéw w trybie naglym
przyjeto na podstawie danych dla
grupy E23 22016 .

Oszacowane zgodnie z

. . -
C1 Koszty gotowosci 57,22 metodyka

Zrodto: opracowanie wiasne

W zaleznosci od testowanego parametru propozycja taryfy zmieniata sie od -6,22% (Scenariusz B1) do
+5,26% (Scenariusz Al).

Tabela 19 Wyniki analizy wrazliwosci

;. ) Wynik analizy kosztéw | Roéznica wzgledem
Swiadczenie . . . . A . .
. Scenariusz Wynik analizy kosztéw z uwzglednieniem wyniku dla analizy
jednostkowe .. .
mnoznika podstawowej [%]
Al 6691 7212 +5,26%
00.663 Wprowadzenie B1 5961 6426 -6,22%
balonu uwalniajacego lek
do naczyn wienicowych B2 6574 7087 +3,42%
Cc1 6414 6914 +0,90%

Zrédto: opracowanie wiasne

3.4.Projekt taryfy

Projekt taryfy przedstawiono w tabeli ponizej. Poniewaz swiadczenie nie byto dotychczas finansowane
ze srodkow publicznych to nie byto mozliwosci przedstawienia aktualnej wyceny i odniesienia sie do
niej.

Projekt taryfy wybrano jako potgczenie wynikow podstawowej analizy kosztow oraz wariantow B1i C1
analizy wrazliwosci, tj. przyjmujac za cene DEB 1727 zt oraz uwzgledniajgc koszty gotowosci
w wysokosci 57,22 zt. Pozostate zmienne przyjeto tak jak w podstawowej analizie kosztow, tj. dtugosé
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hospitalizacji oraz koszt zuzycia lekow, pozostatych wyrobow medycznych oraz wykonania procedur
przyjeto na podstawie kalkulacji danych dla grupy E23G Angioplastyka wiencowa z implantacjg jednego
stentu oraz zastgpujac ceng stentu DES ceng cewnika DEB.

Tabela 20 Projekty taryf
Aktual Projekt taryfy Réznica w
ualna wycena . rojekt ta
" Srednia ! stosunku do
Nazwa swiadczenia wartosé NFZ aktualnej
pkt PLN* w2017r. pkt PLN* wyceny
(%)
Wprowadzenie balonu
uwalniajacego lek do naczyn nd. Nd. Nd. 6487 6 487 nd.
wiencowych

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wiasne

Zgodnie z odpowiedzig Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, w zwigzku z zapytaniem Agencji
o planowany sposob rozliczania procedury 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn
wiencowych, zasadne jest utworzenie odrebnej grupy JGP dla zabiegéw planowych oraz ewentualne
poszerzenie charakterystyki grup E12 OZW — leczenie inwazyjne* oraz E15 OZW —leczenie inwazyjne>
7 z pw* o kod ICD-9 00.663, co umozliwi rozliczanie zabiegow w stanach nagtych.
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4. Analiza wpltywu 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 swiadczenia Wprowadzenie balonu uwalniajgcego
lek do naczyn wiencowych. W ramach niniejszej analizy poréwnano naktady finansowe z perspektywy
ptatnika publicznego ponoszone na realizacje swiadczen w ramach obowigzujacej wyceny oraz zmiany

wynikajgce z zastosowania proponowanej taryfy.

Analiza wptywu na budzet zostata przeprowadzona z wykorzystaniem danych Narodowego Funduszu
Zdrowia o liczbie produktow jednostkowych zrealizowanych w roku 2017 oraz sredniej cenie punktu
w danym rodzaju swiadczen. Zatozono zgodnie z oszacowaniami w raporcie kwalifikacyjnym dla
swiadczenia, ze populacja docelowa dla wykonania procedury 00.663 Wprowadzenie balonu
uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych bedzie wynosita 3 473 pacjentow. Bazujgc na danych
z biezagcej wspotpracy ze swiadczeniodawcami, gdzie zaobserwowano, ze blisko 15% pacjentow
rozliczonych w NFZ grupa E26 Angioplastyka balonowa miato wykonang angioplastyke wiencowsa
z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego DEB, zatozono 15% przejecie populacji obecnie rozliczane;j
grupa E26. W przypadku pozostatej czesci populacji, zatozono, ze z uwagi na brak finansowania
procedury 00.663,pacjentom wykonywana jest procedura stentowania i rozliczani s3 w ramach grupy

E23G Angioplastyka wiencowa z implantacja jednego stentu.

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci ponad 5,2 min zt, co odpowiada 24% zwigkszeniu
ponoszonych kosztow w obszarze analizowanych swiadczen w stosunku do 2017 r.

W ponizszej tabeli przedstawiono szczegotowe informacje.

Tabela 21 Analiza wplywu na budzet pfatnika

Liczba taczna Laczn?'
a hospitali wartosé wartosc Réznica
Swiadczenie n Aktualna wycena L, ) Projekt taryfy swiadczenia
zacji $wiadczenia po zmianach (PLN)
2017 r. PLN
W r _— (PLN)
(pkt) (PLN*) (pkt) (PLN*)
1 2 3 4=2%3 5 6=2%5 7=6-4
E23G
Angioplastyka
wiencowa z 2970 5092 5092 15123 240 6 487 6 487 19 266 390 4 143 150
implantacja
jednego stentu
E26
Angioplastyka 503 4329 4329 2177 487 6 487 6 487 3262961 1085474
balonowa
RAZEM 5228 624

* dla wartosci 1 pkt = 1 zt
Zrédto: opracowanie wtasne

Oszacowania przeprowadzono rowniez dla wariantow analizy wrazliwosci oraz podstawowej analizy
kosztow. Przyjmujac wyniki analizy kosztow z wariantu podstawowego (Wariant 0) wydatki ptatnika
publicznego bedag wyzsze o 24%, w wariancie uwzgledniajgcym dtuzszg hospitalizacje i zatozenia z
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analizy kosztow (wariant 1) wydatki bedg wyzsze o 48%, w przypadku przyjecia nizszej (Wariant 2) oraz
wyzszej ceny cewnika DEB (Wariant 3) koszty te bedg odpowiednio o 2% (nie uwzgledniono kosztéw
gotowosci) nizsze lub o 40% wyzsze. W przypadku uwzglednienia kosztow gotowosci i zatozen
podstawowej analizy kosztéw (Wariant 4) wydatki oszacowane w ramach analizy wptywu na budzet
beda wyzsze 0 34%. Wyniki kazdego z wariantow porownywany wzgledem prognozowanych wydatkéow
ptatnika publicznego w sytuacji przyjecia propozycji taryfy, tj. 6487 zt.

Tabela 11 Analiza wplywu na budzet pfatnika dla wariantow analizy wrazliwosci

Scenariusz Wynik analizy Réznica Wzsleti:rrr;:yvy[;\;;(u dla projektu
analiza podstawowa 6496 269 +24%
A1 7 746 549 +48%
B1 5016771 -2%
B2 7312424 +40%
Cc1 6710 344 +34%

Zrédto: opracowanie wiasne

Ograniczeniem analizy wptyw na budzet jest brak aktualnych oszacowan dla wielkosci populacji
docelowej, w kalkulacjach wykorzystano prognozy na 2016 r. przygotowane na potrzeby raportu
kwalifikacyjnego.

4.2.Analiza wptywu na organizacje systemu opieki zdrowotnej

Zgodnie z zatozeniami przyjetymi w analizie wptywu na budzet rozpoczecie finansowania swiadczenia
Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych spowoduje wzrost kosztow ptatnika
publicznego wynikajgcy z wyzszej wyceny analizowanej procedury od obecnej wyceny grup E23G
Angioplastyka wiencowa z implantacjqg jednego stentu oraz E26 Angioplastyka wiericowa balonowa.
Poniewaz wyniki analizy kosztow wskazujg, ze realizacja procedury wprowadzenia DEB do naczyn
wiencowych jest zdecydowanie wyzsza od wyceny grupy E26 Angioplastyka wiencowa balonowa (6852
zt vs 4329 zt), ktérg dotychczas byli rozliczaniu pacjenci ktérym wykonano angioplastyke naczyn
wiencowych z wykorzystaniem DEB, to mozna zatozy¢ ze roczna liczba zabiegow wzrosnie. Biorgc pod
uwage powyzsze oraz odpowiedz Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia, wskazujgca na zasadnosc
umieszczenia procedury 00.663 w odrebnej grupie JGP, mozna spodziewac sie poprawy dostepnosci
pacjentow do tego swiadczenia oraz ograniczenie strat finansowych po stronie swiadczeniodawcow,
zwigzanych finansowaniem wykonanej procedury ponizej kosztow jej wykonania.
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5. Najwazniejsze informacje i wnioski

Podstawe podjecia przedmiotowych prac stanowi: zlecenie Ministra Zdrowia z 28.03.2018 r., znak
pisma 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
leczenia szpitalnego: wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiencowych. Przedmiotowe
zlecenie wynika bezposrednio z faktu zakwalifikowania przez Ministra Zdrowia Swiadczenia do koszyka
Swiadczen gwarantowanych, jako konsekwencji pozytywnego procesu oceny technologii medycznych
w Agencji. Obecnie procedura 00.663 Wprowadzenie balonu uwalniajgcego lek do naczyn wiericowych
nie jest identyfikowana zadnym z produktéw rozliczeniowych Narodowego Funduszu Zdrowia. Zgodnie
z przekazang do Agencji opinig Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia dla analizowanej procedury,
realizowanej w trybie planowym, powinna zosta¢ utworzona nowa grupa JGP, natomiast rozliczenie
realizacji procedury w trybie nagtym umozliwi poszerzenie charakterystyki grup E12 OZW — leczenie
inwazyjne* oraz E15 OZW -leczenie inwazyjne> 7 z pw* o kod ICD-9 00.663.

Taryfy zagraniczne

Niemiecki katalog G-DRG przewiduje mozliwos¢ dosumowania balonu uwalniajacego lek do kosztu
grup rozliczajgcych wykonanie angioplastyk. W zaleznosci od liczby wykorzystanych cewnikéw DEB
koszt produktu do sumowania waha sie od 1 147,42 zt do 8 133,60 zt. Koszt grup G-DRG, do ktérych
mozliwe jest dosumowanie cewnika DEB, w zaleznosci od obecnosci choréb wspdtistniejgcych,
powiktan oraz wieku pacjenta waha sie od 24 166,92 zt do 49 988,54 zt. Nie odnaleziono informacji z
innych panstw jednoznacznie wskazujacych, w ktérej grupie DRG rozliczana jest angioplastyka
wieAcowa z wykorzystaniem balonu uwalniajgcego lek.

Analiza kosztow

Na podstawie analizy kosztow realizacji grupy E23G Angioplastyka wieficowa z implantacjg jednego
stentu oraz zastgpienie kosztdw stentu kosztem cewnika balonowego uwalniajgcego lek stosowanego
w angioplastyce naczyn wiencowych, ustalono koszt swiadczenia na poziomie 6 852 zt w wariancie
podstawowym. W ramach jednokierunkowej analizy wrazliwosci testowano 4 warianty zmiany
zatozen:

— w scenariuszu Al przyjmujac dtuzsza wartos$é hospitalizacji na podstawie sredniej dtugosci
pobytéw rozliczonych w grupie E26 Angioplastyka balonowa (3,22 dnia);

— w scenariuszach Bl oraz B2 testowano najnizsza i najwyzszg cene DEB , dla ktdrej byty
dostepne co najmniej dwie dane kosztowe, tj. odpowiednio 1727 zt oraz 2340 zt

— w scenariuszu C1 uwzgledniono koszty gotowosci przyjmujac, ze odsetek realizacji procedury
w trybie nagtym bedzie analogiczny jak dla grupy E23 w 2016 r. (tj. 10,81%), koszty gotowosci
przyjete na poziomie 57,22 zt

W zaleznosci od testowanego scenariusza propozycja taryf zmieniatfa sie od -6,33% (Scenariusz B1) do
+5,26% (Scenariusz Al).

Projekt taryfy

Projekt taryfy wybrano jako potgczenie wynikéw podstawowej analizy kosztéw oraz wariantéw B1i C1
analizy wrazliwosci, tj. przyjmujac za cene DEB 1727 zt oraz uwzgledniajagc koszty gotowosci w
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wysokosci 57,22 zt. Pozostate zmienne przyjeto tak jak w podstawowej analizie kosztow, tj. dtugosc
hospitalizacji oraz koszt zuzycia lekdw, pozostatych wyrobéw medycznych oraz wykonania procedur
przyjeto na podstawie kalkulacji danych dla grupy E23G Angioplastyka wienicowa z implantacja jednego
stentu oraz zastepujac cene stentu DES ceng cewnika DEB.

Analiza wptywu na budzet

Wprowadzenie w zycie proponowanej taryfy Swiadczen bedzie wigzato sie z dodatkowymi wydatkami
po stronie ptatnika publicznego w wysokosci ponad 5,2 min zt, co odpowiada 24% zwiekszeniu
ponoszonych kosztéw w obszarze analizowanych swiadczen w stosunku do 2017 r. W zaleznosci od
zatozen scenariuszy testowanych w analizie wrazliwosci wptyw na budzet wynosit od 5,0 min zt do 7,75
min zt.

Biorgc pod uwage wyniki analizy kosztéw, analizy wptywu na budzet oraz odpowiedZ Prezesa
Narodowego Funduszu Zdrowia, wskazujgca na zasadnos¢ umieszczenia procedury 00.663 w odrebnej
grupie JGP, mozna spodziewac sie poprawy dostepnosci pacjentow do tego Swiadczenia oraz
ograniczenie strat finansowych po stronie swiadczeniodawcéw, zwigzanych z finansowaniem
wykonanej procedury ponizej kosztow jej wykonania.
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