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Od redakcji

Szanowni Panstwo,
oddajemy w Panstwa rece drugi numer magazynu Health Management, w ktdrym
przyblizamy Panstwu aktualne inicjatywy majace na celu poprawe funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia w Polsce. Duzo emocji budzi nowa ustawa dotyczaca sieci
szpitali onkologicznych przygotowana na podstawie pilotazu koordynowanego przez
Dolnoslaskie Centrum Onkologii. W biezacym numerze moga Panstwo przeczytac o
wynikach i wnioskach ptynacych z tego pilotazu. PrzyblizyliSmy Panstwu rowniez
drugi bardzo istotny projekt z punktu widzenia organizacji diagnostyki w obszarze
onkologii i wytyczajacy kierunki zmian jakosciowych w patomorfologii.
Magazyn na temat zarzadzania w systemie ochrony zdrowia nie moze pomijac
kwestii zwiazanych z finansowaniem, dlatego piszemy zarowno na temat
finansowania catego systemu z perspektywy makroekonomicznej w kontekscie
zasady ,t-2" ale takze na temat efektywnego finansowania i rozliczania badan
genetycznych w dobie rozwoju medycyny personalizowanej.
Jednoczesnie chciatybysmy bardzo serdecznie zaprosi¢c Panstwa do udziatu w VIl juz
edycji Forum Polskiej Koalicji Medycyny Personalizowanej oraz w Miedzynarodowe]j
Szkole Biologii Molekularnej, ktdre odbeda sie 4-5 kwietnia 2022 w formule
hybrydowej. Sg to wydarzenia majace na celu przyblizenie najnowszych standardow
i strategii diagnostyczno-terapeutycznych w onkologii zarowno od strony
systemowej, jak i praktyki klinicznej.

Wiecej informacji i rejestracja na stronie www.innowo.org
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PILOTAZ KRAJOWE] SIECI
ONKOLOGICZNE] TO PRZEWROT
KOPERNIKANSKI W ONKOLOGII

dr hab. n. med. Adam Maciejczyk
Dyrektor Dolnoslaskiego Centrum Onkologii, kierownik Zaktadu Radioterapii, kierownik Kliniki Radioterapii Katedry Onkologii

Uniwersytetu Medycznego we Wroclawiu,

przewodniczqcy Polskiego Towarzystwa Onkologicznego, przewodniczqcy Krajowej Rady ds. Onkologii
Nikola Fennek

Dyrektor ds. Relacji zewnetrznych Polskiego Towarzystwa Onkologicznego

STRESZCZENIE

Poprawa jakosci i wynikow leczenia nowotworow
w Polsce od wielu lat stanowi gtowny cel
onkologow. Kraje europejskie podazaja w
kierunku ,usieciowienia” opieki onkologicznej tak,
aby dostarczy¢ pacjentom opieke na wysokim
poziomie, mozliwie najblizej miejsca
zamieszkania. Realizacja pilotazu Krajowej Sieci
Onkologicznej w woj. dolnoslaskim byta
skomplikowanym i wielopoziomowym procesem,
ktorego warunkiem powodzenia byto
zaangazowanie wszystkich uczestnikow systemu.
Niewatpliwym sukcesem pilotazu jest stworzenie
pierwszego w Polsce systemu do monitorowania
jakosci opieki onkologicznej.

WPROWADZENIE - DLACZEGO SIEC?

W debacie publicznej o polskim systemie opieki
onkologicznej od lat powtarzane sa te same
opinie: opieka nad chorymi z nowotworami jest
nieskoordynowana, pacjenci nie maja dostepu do
kompleksowego leczenia, w szczegolnosci ci,
mieszkajacy poza duzymi osrodkami miejskimi,
brakuje standardow postepowania
diagnostyczno-terapeutycznego, monitorowania
jakosci i efektow opieki, itd. Na ztg jakos¢ leczenia
wskazywaty niejednokrotnie liczne raporty, w tym
raporty NIK[1]. Z danych NFZ[2] wynika, ze wielu
pacjentow jest operowanych w placowkach bez
odpowiedniego doswiadczenia, np. w przypadku
raka jelita grubego prog 75 zabiegdw osigga
zaledwie 38 sposrod 418 osrodkow. Pomimo
pbardzo dobrego dostepu do radioterapii wciaz ok.
10% chorych pomimo wskazan nie korzysta z tej
metody leczenial3].

Kraje europejskie rowniez przez lata zmagaty sie z
problemami w zakresie dostepnosci i jakosci
opieki onkologicznej. Remedium zaprezentowano
w 2017 r.w Europejskim przewodniku poprawy
jakosci w kompleksowej walce z rakiem([4], ktory
powstat w ramach inicjatywy CanCon[5]. W
przewodniku przedstawiono model ,sieci
kompleksowej opieki onkologicznej", ktorej
zadaniem jest koncentracja specjalistycznej
wiedzy i doswiadczenia w celu osiagniecia
lepszych efektow leczenia onkologicznego.
Rekomendacje dotyczace sieci onkologicznych
znalazty rowniez odzwierciedlenie w Europejskiej
Strategil Walki z Rakiem[6]. Jest to obecnie
najwazniejszy dokument wskazujacy krajom
europejskim kierunki rozwoju opieki
onkologicznej. Wytyczne te byty podstawa
opracowania pilotazu Krajowej Sieci
Onkologicznej.

REWOLUCJA W SZPITALU, CZYLI
SIEC W PRAKTYCE

Proces wdrazania pilotazu Krajowej Sieci
Onkologicznej w woj. dolnoslaskim, a scislej
modelu kompleksowej i koordynowanej opieki
nad pacjentami z piecioma rozpoznaniami
nowotworowymi, rozpoczat sie w lutym- 2019 r.
Wymagat od kilkunastu wiaczonych do projektu
szpitali zmiany dotychczasowego paradygmatu
opieki onkologicznej — sie¢ zaktadata wspotprace
placowek w celu zapewnienia pacjentom
optymalnej sciezki diagnostyczno-
terapeutycznej oraz petna digitalizacje danych
medycznych i wdrozenie systemu
monitorowania jakosci opieki.

1.Informacja o wynikach kontroli ,Dostepnosc¢ i wyniki leczenia nowotworow”, Najwyzsza Izba Kontroli, KZD.462.001.2017, Nr ewid.
175/2017/megainfo/KZD

2. Nowotwory ztosliwe. Koncentracja leczenia zabiegowego - Aklywne monitorowanie w onkologicznym leczeniu zabiegowym,
dostep on-line: https://ezdrowie.gov.pl

3. http://kkro.io.gliwice.pl/wp-content/uploads/2021/04/Raport-na-temal-stanu-radioterapii-w-Polsce-na-dzien-31.12.2020.pdf
4. European Guide on Quality Improvement in Comprehensive Cancer Control

5. Joinl Action on Cancer Control, https://ecpc.org/policy/joint-action-on-cancer-control-cancon/

6. https://ec.europa.eu/health/sites/default/files/non_communicable_diseases/docs/eu_cancer-plan_en.pdf
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W ramach pilotazu wprowadzono szereg nowych
rozwigzan organizacyjnych i informatycznych:

e uruchomiono wojewddzka infolinie
onkologiczna,

e zapewniono koordynatora-opiekuna na
kazdym etapie opieki,

e wprowadzono standaryzacje procesu
diagnostyki i leczenia pacjenta
onkologicznego (opracowano m.in. sciezki dla
pacjentow, protokot badania
histopatologicznego, szablon radiologiczny,
wzor karty konsylium do oceny kompletnosci
diagnostyki onkologicznej, wzor wytycznych
dokumentacji do konsyliow),

e wprowadzono analize kompletnosci
diagnostyki oraz histopatologii,

e wprowadzono standaryzacje i automatyzacje
konsylium przedterapeutycznego,

e wprowadzono ustandaryzowane ankiety
satysfakcji pacjenta,

e w petni zdigitalizowano dane medyczne
pacjentow,

MIERNIK TYTUL MIERNIKA C18-C20

Odsetek zgondéw w okresie roku od
rozpoznania nowotworu
ztosliwego, w podziale na stopnie
Zaawansowania howotworu

Odsetek zgondéw w okresie 30 dni
od dnia przeprowadzenia zabiegu
operacyjnego, w podziale na
stopnie zaawansowania
nowotworu

Tab. 1. Przykfadowe mierniki

Odsetek zgonéw w okresie 30 dni
od dnia zakonczenia chemioterapii,
W podziale na stopnie
Zzaawansowania howotworu

Odsetek zgondéw w okresie 30 dni
od dnia zakonczenia radioterapii
paliatywnej, w podziale na stopnie
Zaawansowania howotworu

Odsetek Swiadczeniobiorcéw

wymagajacych hospitalizacji z

powodu powiktan po leczeniu
chirurgicznym

Odsetek Swiadczeniobiorcéw
wymagajacych hospitalizacji z
powodu powiktan po radioterapii
onkologicznej

Odsetek Swiadczeniobiorcéw

wymagajacych hospitalizacji z

powodu powiktan po leczeniu
systemowym

e wprowadzono pierwszy system monitorowania
jakosci w onkologii w Polsce.

Najwieksza innowacja systemowa, ktdéra powstata w
ramach pilotazu jest system monitorowania jakosci,
ktory niemalze w czasie rzeczywistym pokazuje
Sciezke pacjenta i wskazuje, czy przebiega ona w
sposob prawidtowy. Dane trafiaja do systemu
automatycznie, a na ich podstawie wyliczane sa
mierniki oraz wskazniki okreslone w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia[7]. Umozliwia to analize jakosci
diagnostyki i leczenia dla kazdego osrodka z osobna,
a takze porownywanie szpitali. W systemie
gromadzone sg informacje o stopniu zaawansowania
choroby nowotworowej wg klasyfikacji TNM (CTNM,
PTNM i rTNM), stanie ogdlnym pacjenta wedtug
klasyfikacji WHO i wystandaryzowanej ocenie
badania histopatologicznego i molekularnego. Jest
to niezwykle istotne, poniewaz bez uwzglednienia
chocby TNM nie mozna bezposrednio porownywac
wynikéow stosowanego leczenia

Zrédfo: opracowanie wiasne.

7. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 13 grudnia 2018 r. w sprawie programu pilotazowego opieki nad swiadczeniobiorca

w ramach sieci

6
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SYSTEM POMIARU JAKOSCI

System pomiaru jakosci monitoruje m.in. terminowosc¢ badan — to obecnie jedyny system, ktdry monitoruje

czas oczekiwania od momentu rejestracji na badanie diagnostyczne do czasu otrzymania wyniku badania.

Pomiar jakosci jest staty, w zwigzku z czym mozna obserwowac trend/zmiany oraz realnie oceniac jakosc.

Ryc. 1. Przyktadowa wizualizacja danych w systemie monitorowania jakosci — mediana czasu, ktory uptynat od dnia zarejestrowania

Swiadczeniobiorcy na badanie diagnostyczne do dnia otrzymania wyniku (TK). Dane moga by¢ filtrowane: wojewoddztwo / jednostka —

szpital / rozpoznanie
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Zrodto: Dolnoslgskie Centrum Onkologii.

Co udato sie osiagnac po wprowadzeniu pilotazu
w woj. dolnoslaskim? Przede wszystkim:

poprawic¢ komunikacje z pacjentem,

skrocic¢ czas oczekiwania na przyjecie do
poradni onkologicznej,

skroci¢ czas oczekiwania na wyniki badan
histopatologicznych i radiologicznych,

wyeliminowac nieprawidtowe opisy badan
patomorfologicznych i radiologicznych,

zwiekszyc¢ odsetek pacjentdow, u ktorych
wykonano diagnostyke molekularng,

zapewnic¢ wszystkim pacjentom koordynatora-
opiekuna,

zapewnic¢ wszystkim pacjentom udziat w
wielodyscyplinarnym konsylium,

zapewnic pacjentom kompletnosc¢ diagnostyki
onkologicznej,

wypracowac wspolne, ujednolicone protokoty
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego.

Najwieksza rewolucja dokonata sie w zakresie
monitorowania jakosci. Juz sama swiadomosc
monitorowania placowki oraz natozenie na nig
obowiazku sprawozdawania danych klinicznych
do NFZ spowodowaly, ze zaczeto doktadac
wiekszych staran w zakresie terminowosci i
prawidtowego przebiegu sciezek pacjentow oraz
w zakresie kompletnosci i poprawnosci
dokumentacji medycznej.

Dzieki wdrozonemu systemowi zbierania i
przeptywu danych mamy mozliwosc¢ analizy
prawdziwych, wystepujacych realnie sciezek
pacjentow. Umozliwia to state monitorowanie
réoznic w dostepie do optymalnej opieki
onkologicznej w zaleznosci od miejsca
zamieszkania | rodzaju swiadczeniodawcy, np. w
zakresie czasu oczekiwania na wizyte u specjalisty.

L NI W3IODODVNVNW



HEALTH

PODSUMOWANIE

Ciagtosc gromadzenia danych (baza danych
zawiera dane z trzech lat) daje mozliwosc¢ analizy
historycznych Sciezek pacjentow i wskazania jakie
Sciezki proponowano wczesniej w danych
rozpoznaniach. Dzieki kompletnej hurtowni
danych mamy mozliwosc przesledzenia
indywidualnych przypadkow, az do poziomu
szczegotowych notatek lekarskich.

Podsumowujac, w pilotazu udowodnilismy, ze jest
mozliwe zbieranie danych i realna ocena jakosci
opieki onkologicznej. Nie jest to prosty proces, na
poczatku wymaga naktadu dodatkowej pracy,
chociazby poswieconej zrozumieniu istoty tego
procesu, ale z czasem ulega automatyzacji i
przede wszystkim szybko przynosi efekty —
mozemy W czasie rzeczywistym obserwowac, czy
nasza dziatalnos¢ poprawia sytuacje naszych
pacjentow

Rozwigzania zastosowane w pilotazu Krajowej Sieci
Onkologicznej zostaty pozytywnie ocenione przez
audytorow europejskiej inicjatywy iPAAC[8], ktorzy
wskazali, ze pilotaz KSO jest inicjatywa
konwergentna do tzw. Sieci Kompleksowe] Opieki
Onkologicznej (CCCN — Comprehensive Cancer Care
Network). Pilotaz Krajowej Sieci Onkologicznej zajat
takze Il miejsce w miedzynarodowym konkursie
Value Based Health Care Grants&Endorsement 2021
w kategorii ENDORSMENT.

&N o

patient #08001
p ;i
N ‘=. ! gender &
q = age 23
HR 95 bpm
120/60
ECHO D
CD PWR<500

Frg 2.0 MHz
1800 mm

AO 100%

8.The Innovative Partnership for Action Against Cancer, https://www.ipaac.cu
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KIERUNEK ZMIAN JAKOSCIOWYCH

W PATOMO

FOLOGII

Prof. dr hab. n.med. Andrzej Marszatek

Kierownik Katedry Patologii i Profilaktyki Nowotwordw Uniwersytetu Medycznego w Poznaniu, kierownik Zaktadu Patologii Nowotworidw

Wielkopolskiego Centrum Onkologii, Konsultant krajowy @ dziedzinie patomorfologii.

W ostatnich latach bardzo wiele zmian projakosciowych obejmuje
patomorfologie. Od konca 2019 r. prowadzony jest przez Ministerstwo
Zdrowia projekt pod nazwa ,,Wsparcie procesu poprawy jakosci w
patomorfologii poprzez wdrozenie standardow akredytacyjnych oraz
wzmocnienie kompetencji kadry zarzadzajacej podmiotami leczniczymi”
w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020
wspolfinansowanego przez Unie Europejska w ramach Europejskiego
Funduszu Spolecznego i Budzetu Panstwa.

W ramach wspomnianego projektu
przygotowano — przede wszystkim dzieki
udziatowi ponad 100 osdb reprezentujacych
srodowisko patomorfologdw — dwa dokumenty
pod nazwa ,Standardy organizacyjne oraz
standardy postepowania w patomorfologii.
Wytyczne dla zaktaddw/pracowni patomorfologii”
oraz ,Patomorfologia: standardy i przyktady
dobrej praktyki oraz elementy diagnostyki
roznicowej. Wytyczne dla zaktadow/pracowni
patomorfologii”. Oba dokumenty zostaty przyjete
przez Ministerstwo Zdrowia we wrzesniu 2020r. i
w kolejnych miesigcach przekazane do
wiadomosci jednostkom wykonujacym badania
patomorfologiczne.

Szczegotowe zapisy w przytoczonych
opracowaniach znajduja sie na stronach
Ministerstwa Zdrowia
(https://zdrowie.gov.pl/uploads/pub/news/news_3
807/standardy_patomorfologia.pdf) oraz
Polskiego Towarzystwa Patologdw (http://pol-
pat.pl/index.php/standardy-i-wytyczne-w-
patomorfologii/). Przedstawione publikacje
zdefiniowaty zakres badania patomorfologicznego
oraz wskazaty wymagania dla jednostek
diagnostyki patomorfologicznej niezbedne dla
wykonania kompleksowych badan
patomorfologicznych, ktore sa zakonczone
dokumentem ,rozpoznanie

patomorfologiczne” zawierajacym wszystkie
wybrane do przeprowadzenia pilotazu elementy
niezbedne do podjecia dalszych procedur
diagnostycznych lub terapeutycznych.

Uzupetnieniem powyzszych dziatan byto
przeprowadzenie programu pilotazowego
dotyczgcego kompleksowych badan
patomorfologicznych JCPato zgodnie z zasadami
przedstawionymi w rozporzgdzeniu ministra
zdrowia z dnia 16 grudnia 2020r. (Dz. U. 2020 poz.
2360). Ministerstwo Zdrowia wskazato 39
Swiadczeniodawcow, ktorzy posiadali w swojej
strukturze jednostke diagnostyki
patomorfologicznej, wykonujacych szeroki zakres
badan patomorfologicznych. Jednostki
reprezentowaty wszystkie regiony kraju oraz
reprezentowaty podmioty roznego typu, co
umozliwiato zbieranie danych obejmujacych caty
zakres diagnostyki patomorfologiczne;.
Ostatecznie do programu akces zgtosito 24
Swiadczeniodawcow, podpisujac umowe z
wiasciwym dla swojej siedziby oddziatem
Narodowego Funduszu Zdrowia. W ramach
pilotazu w co miesiac przekazywanych raportach
zbierano informacje na temat wykonanych badan
patomorfologicznych (dla potrzeb pilotazu
zdefiniowanych w dziewieciu grupach
kosztowych).
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NOWE ZASADY FINANSOWANIA

Zbierane informacje dotyczyty zarowno procedur
JGP, w czasie ktorych pobrano materiat do
padania, jak i czas niezbedny dla wykonania
badania. Zbierane byty takze informacje
dotyczace elementow sktadowych pojedynczego
kompleksowego badania patomorfologicznego
(tj. np. liczba pobranych do badania wycinkow,
liczba wykonanych badan/odczynéw
immunohistochemicznych [jesli zostaty
wykonane], liczbe i rodzaj badan z zakresu biologii
molekularnej [jesli zostaty wykonane]).
Rejestrowano takze — jesli byto to niezbedne — czy
wykonano oznaczenie czynnikow
prognostycznych i predykcyjnych i zawarto
odpowiedni zapis w rozpoznaniu
patomorfologicznym.

Pilotaz trwat do 31 grudnia 2021r. W obecnej fazie
Agencja Oceny Technologii Medycznej i Taryfikacji
przygotowuje sie do zebrania jeszcze bardziej
szczegotowych danych w zakresie wszystkich
procedur sktadajacych sie na wykonanie
kompleksowego badania zgodnego z
wytycznymi. Taka pogtebiona analiza pozwoli na
walidacje kosztow wykonania badania oraz
docelowo wprowadzanie odpowiednich zasad
kwalifikacji badan do odpowiedniej grupy
kosztowej. By¢ moze po przeprowadzeniu

pilotazu niezbedne bedzie przedefiniowanie,

10

korekta lub przemodelowanie pierwotnie
zatozonych dziewieciu grup kosztowych. Na
whnioski nalezy jeszcze poczekac.

Opisane procesy sa droga do wprowadzenia
odrebnego rozliczania badan
patomorfologicznych w ramach kontraktowania
Swiadczen zdrowotnych. Dzieki takiemu
rozwigzaniu bedzie mozliwe wykonania
petnego/kompleksowego badania w jedne]
jednostce diagnostyki patomorfologicznej.
Obecnie czesc¢ podmiotdw leczniczych
kierujacych materiat do badan
patomorfologicznych stara sie ograniczac ich
koszty, gdyz nie zawsze bedzie korzystac z
.petnego” rozpoznania patomorfologicznego
rozumianego jako wynik przeprowadzonej analizy,
sformutowania rozpoznania jednostki
morfologiczno-klinicznej oraz w przypadku
choréb nowotworowych okreslenia czynnikow
prognostycznych i predykcyjnych. Wprowadzenie
opisanych zasad finansowania badan
patomorfologicznych ma zapobiec
wspomnianym praktykom, przyczynic sie
podniesienia jakosci badan patomorfologicznych,
a przede wszystkim bezpieczenstwa pacjenta |
jakosci opieki nad nim.
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STANOWISKO IZBY GOSPODARCZE]
HFARMACJA POLSKA” W SPRAWIE
ZAMOWIEN PUBLICZNY(GH NA
DOSTAWE PRODUKTOW
LECZNICZYCH FINANSOWANYCH
PRZEZ NARODOWY FUNDUSZ
ZDROWIA

Irena Rej
Prezes Izby Gospodarczej .FARMACYA POLSKA™

Od pewnego czasu obserwujemy powtarzajacy sie problem niezgodnego z
prawem jednostronnego formulowania przez szpitale warunkow umow na
dostawe produktow lecmchvch finansowanych przez Narodowy Fundusz
Zdrowia. Umowy proponowane dostawcom przez szpitale w postepowaniach
przetargowych w ramach zamowien publicznych zawieraja klauzule ktore
moga by¢ uznane za niedozwolone prawem. Izba Gospodarcza .,,FARMACJA
POLSKA” we wspolpracy z prawnikami przeprowadzila szczegolowa analize
wybranych umow, ze szczegolnym uwzglednieniem tych, ktore zobowigzywaly
dostawce do automatycznego dostosowania warunkow umowy (cen) do limitu
okreslonego w obwieszczeniu refundacyjnym.

Analizy prawnikdw wskazuja, ze zawierany e nie wymagaja zawarcia aneksu do umowy;
klauzule w umowach na mocy ktérych oferent ma e nastepujg automatycznie i niezaleznie od
dostosowywac cene do limitow okreslonych w zgody samych wykonawcow;
obwieszczeniu nie uwzgledniaja praw e jednoczesnie w postanowieniach umow
wykonawcow, poniewaz : przetargowych brak jest podstaw do ich

wypowiedzenia przez wykonawcdw, co
oznacza, iz wykonawcy pozbawieni sie prawa
do wyrazenia sprzeciwu wobec tak daleko
idacej modyfikacji stosunku prawnego.
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W niniejszym artykule przedstawiamy Panstwu
analize prawnikow, znawcodw prawa zamowien
publicznych w ktorych zwrocimy w
poszczegdlnych czesciach uwage na :

- potencjalna niezgodnosc¢ zapisdw w urmowach z
przepisami prawa cywilnego,

- potencjalna niezgodnos¢ zapisdw w umowach z
przepisami prawa zamowien publicznych,

- potencjalna niezgodnos¢ zapisdw w umowach z
przepisami prawa konkurencji,

- propozycje rozwiazan, ktére zapewnia petng
zgodnosc wzordw umaow z obowigzujgcym
prawem.

NIEZCODNOSC UMOW Z PRZEPISAMI PRAWA
CYWILNEGO

e Naruszenie zasady wspotdziatania przy
realizacji umowy przetargowej

Tresc¢ postanowien umownych, poprzez ktore
szpital narzuca obnizenie ceny ofertowe]j w trakcie
wykonywania umowy bez jakiejkolwiek
mozliwosci sprzeciwu wykonawcy, stanowi wytom
w zasadach wynikajacych z art. 35311 art. 354
Kodeksu cywilnego.

Narzuca sie w ten sposdb wykonawcom, zeby
wykonali swoje zobowigzanie zgodnie z umowa,
podczas gdy wielkos¢ Swiadczenia szpitala, w
postaci ceny, bedzie mogta podlegac
modyfikacjom w blize] nieokreslonym zakresie,
poprzez nieustanne zmiany ceny w trakcie
wykonywania zamowienia w stosunku do ceny
wskazanej w ofercie, co stanowi zagrozenie i
narusza interesy przedsiebiorcy w sposdb razgco

nieproporcjonalny do rodzaju zamaowienia.
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NIEZGODNOSCI PRAKTYKI SZPITALI

Kazdorazowe dostosowanie ceny sprzedazy
produktow leczniczych objetych zamowieniem do
aktualnego poziomu cen wynikajgcego z
obwieszczenia Ministra Zdrowia, powoduje brak
mozliwosci obliczenia ceny wedtug regut
wskazanych w SWZ, bowiem obwieszczenia
Ministra Zdrowia ukazuja sie cyklicznie, a zawarte
w nich limity finansowania moga zmieniac sie w
sposéb nieprzewidziany dla wykonawcy.

NIEZCODNOSC UMOW Z PRZEPISAMI PRAWA
ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

e Naruszenie przez szpitale zasady uczciwe]j
konkurencji

Powyzszy sposob ustalania ceny dostaw przez
szpitale stanowi w istocie cene maksymalna, ktoéra
moze prowadzi¢ do utrudnienia uczciwej
konkurencji w rozumieniu przepisow ustawy
Prawo zamowien publicznych (dalej: ,PZP"), do
czego Krajowa lzba Odwotawcza (dalej rowniez:
,KIO") odnosita sie juz w swoim orzecznictwie —
por. wyrok z dnia 31 lipca 2019 r., sygn. KIO 1382/19:

,Wocenie Izby wymog zaoferowania ceny, ktorej
maksymalny limit ustalony ma byc na podstawie
zarzgdzenia Prezesa NFZ jest sprzeczny z zasadag
uczciwej konkurencji w rozumieniu przepisow
wskazanych wyzej. Okreslenie ceny za realizacje
zamowienia, w tym rowniez cen jednostkowych,
Jjest uprawnieniem wykonawcy i efektem
stosowanych przez niego strategii biznesowych |
kalkulacji ryzyk z uwzglednieniem szeregu
czynnikow, do ktorych zaliczyc mozna ponoszone
koszty, warunki rynkowe, oferty konkurentow i
inne.

Zamawiajgcy nie jest natomiast uprawniony do
wptywania na tresc oswiadczenia woli
wykonawcy poprzez narzucanie mu
maksymalnej ceny, w tym rowniez jednostkowej,
za realizacje zamowienia. Z uwagi na to, ze
zamawiajqcy nie ma kompetencyi w zakresie
ksztattowania cen ofert, ktore zostanqg ztozone
przez wykonawcaow, czynnosc polegajgca na
narzuceniu maksymalnej ceny moze byc
zakwalifikowana jako utrudniajgca uczciwg
konkurencje.”

e Uniemozliwienie przez szpitale czesci
wykonawcow udziatu w postepowaniach
przetargowych

Wykonawcy nie maja realnej mozliwosci
oszacowania prawidtowej ceny sprzedazy,
bowiem nie wiedzg, jaka bedzie wartosc
maksymalnych limitow finansowania na dzien
zakupu produktow leczniczych, co w
konsekwencji prowadzi do naruszenia
podstawowych cech zobowigzania okreslonych w
art. 353[1}KC. Efektem takiej sytuacji jest zas
uniemozliwienie czesci wykonawcow ubieganie
sie o udzielenie zamaowienia — por. wyrok KIO z
dnia 30 lipca 2019 r. o sygn. KIO 1331/19:

"W ocenie Izby nie ma waqtpliwosci, ze w
rozpoznawanej sprawie postanowienia
dotyczgce sposobu obliczenia ceny oraz — w
konsekwencji — dopuszczonych przez
Zamawiajgcego zmian umowy, uniemozliwiajg
czesci wykonawcow ubieganie sie o udzielenie
zamowienia.”

e Nieuzasadnione obejscie przez szpitale
przepisow dotyczacych zasad zmiany urmowy
przetargowej

Nalezy wskazac, ze stosowane przez szpital
postanowienia umow przetargowych pozwalajace
na zmiane cen bez jakiegokolwiek udziatu
wykonawcy oraz bez mozliwosci wyrazenia
sprzeciwu wykonawcy co do dalszego trwania
Zawartej umowy, moga prowadzi¢ takze do
nieuzasadnionego obejscia przepisow PZP
odnoszacych sie do zmiany umowy o udzielenie
zamowienia publicznego tj. art. 454 ust. 1, art. 455
ust. 1 pkt 1 oraz art. 432 PZP.

Urzad Zamowiert Publicznych wyraznie wskazuje
w jednej z opinii, ze kluczowym aspektem
formutowania klauzul przegladowych,
pozwalajgcych na zmiane umowy przez
Zamawiajacego jest ich precyzyjnosc. Musza one
dawac¢ wykonawcy mozliwose oceny przysztych
warunkow realizacji zamowienia i oszacowanie
istniejacego ryzyka:
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PRAWO ZAMOWIEN PUBLICZNYCH

Postanowienia stosowane przez Szpital nie
wskazujg natomiast, jak dalece moze zmienic sie
cena za produkty lecznicze oferowane przez
wykonawcow. Umowa nie przewiduje zadnej
granicy, ktéra wyznaczataby stopien ryzyka
kontraktowego i pozwalata wykonawcy za
zanegowanie kolejnych zmian w przypadku, gdy
te bedq grozi¢ poniesieniem razgcej straty.
Trzeba tez zauwazyc, ze przyjety sposob
wprowadzania zmian pomija brzmienie art. 423
PZP wprowadzajgcego  zasade, ze umowa o
zamowienie publiczne , pod rygorem
niewaznosci, wymaga zachowania formy
pisemnej. Krajowa Izba Odwotawcza w wyroku z
dnia 20 stycznia 2014 r., sygn. KIO 13/14 podkresia,

ze:

,Umowa o zamowienie publiczne ma charakter
cywilnoprawny, dokonanie jej zmiany, poza
zgodnosciqg z ustawqg z dnia 29 stycznia 2004
roku — Prawo zamaowien publicznych (tj. Dz.U. z
2013 r. poz. 907 ze zm.) musi odbywac sie przy
akceptacji wykonawcy zamowienia wyrazonej w
formie oswiadczenia woli(zawarcie aneksu do
umowy). Przydanie jednej ze stron umowy
mozliwosci arbitralnej zmiany umowy jest w
swietle obowigzujgcych przepisow razgcym
naruszeniem."

14

e Naduzywanie prawa przez szpitale kosztem
wykonawcow

Powyzsze prowadzi w istocie do
nieuzasadnionego i nieuprawnionego
wykorzystywania przez zamawiajacego silniejszej
pozycji, pozwalajacej na jednostronne
skonstruowanie postanowien przysztej umowy,
ktdre w istotny sposéb naruszaja interesy
wykonawcow, jako stabszej strony procesu
udzielenia zamowienia publicznego W
uzasadnieniu do PZP wyraznie wskazuje sie
natomiast na intencje ustawodawcy do
zwalczania takich przypadkow, w ktorych
zamawiajacy zbyt jednostronnie ksztattuja
postanowienia wzoréw umow w przygotowanych
dokumentacjach przetargowych:

,Ograniczenie negatywnego zjawiska
wskazanego w Koncepcji prawa zamaowien
publicznych, tj. zbyt jednostronnego
ksztattowania postanowien umow przez
zamawiajgcych.”

Nalezy rowniez podkresli¢, ze wykonawca przy
postanowieniach umownych proponowanych
przez Szpital nie moze w zaden sposéb

zareagowac na zmieniajaca sie cene produktu
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PRAWO KONKURENC]I

leczniczego, co stanowi w istocie przerzucenie na
wykonawece ryzyka, nad ktorym nie ma on zadnej
kontroli — jezeli cena zmieni sie drastycznie na
jego niekorzysc, pozostaje mu w tym wypadku
dalej realizowac kontrakt narazajac sie na straty
lub odstapi¢ od umowy przy jednoczesnej
koniecznosci zaptaty wysokich kar umownych
oraz uznania niewtasciwej realizacji kontraktu. W
wyroku z dnia 18 maja 2015 r. KIO wyraznie zas
wskazuje, ze przerzucanie takiego ryzyka na
wykonawce jest sprzeczne z podstawowymi
zasadami kontraktowymi:

,Przerzucenie na wykonawece takiego ryzyka, nad
ktorym wykonawca nie ma zadnej kontroli
stanowi naruszenie zasady stusznosci |
sprawiedliwosci kontraktowej”

NIEZGODNOSC UMOW Z PRZEPISAMI PRAWA
KONKURENCII

e Sprzecznosc dziatan szpitali z przepisami
ustawy o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji

Zgodnie z art. 3 ust. 1 ustawy o zwalczaniu
nieuczciwej konkurencji (dalej: ,UZNK"):

,Czynem nieuczciwej konkurencji jest dziatanie
sprzeczne z prawem lub dobrymi obyczajami,
jezeli zagraza lub narusza interes innego
przedsiebiorcy lub klienta”.

W swietle powyzszej regulacji, dziatanie szpitala
podlega ocenie w oparciu o kryteria podobne do
tych, na jakie zwrécono uwage w przytaczanym
wyzej orzecznictwie KIO. Ocena ta jest zatem,
oczywiscie, tak samo negatywna.

Narzucana sprzecznie z dobrymi obyczajami
klauzula kontraktowa, zgodnie z ktdrg wykonawca
ma zgadzac sie na ,dopasowywanie” umowionych
pierwotnie ze szpitalem cen do cen
publikowanych w kolejnych obwieszczeniach
Ministra Zdrowia, niewatpliwie rodzi zagrozenie
dla interesow wykonawcy na gruncie UZNK.

e Sprzecznosc dziatan szpital z przepisami

ustawy o ochronie konkurencji i konsumentow
Szpital jako zamawiajacy jest ,przedsiebiorcg” w
rozumieniu art. 4 ust. 1 pkt a) ustawy o ochronie
konkurencji i konsumentow (dalej: ,UOKK").
Zgodnie z art. 9 ust. 1 tej ustawy:

,Zakazane jest naduzywanie pozycji dominujgcej
na rynku wtasciwym przez jednego lub kilku
przedsiebiorcow.”

Artykut 9 ust. 2 pkt 1) ustawy UOKK jako jeden z
przejawow naduzywania pozycji dominujace]
wskazuje bezposrednie lub posrednie narzucanie
nieuczciwych cen, w tym cen razgco niskich.

e Potrzeba zmiany podejscia szpitali do relacji z
wykonawcami

W celu ograniczenia ryzyka naruszenia prawa
przez szpitale, a takze zapewnienia
odpowiedniego poziomu uprawnien
wykonawcow, postulowane jest wprowadzenie
przez szpitale nastepujgcych zmian w ich
podejsciu do ceny realizacji umowy przetargowej:

- podobnie jak wykonawca, szpital winien
samodzielnie szacowac ryzyko zwiazane ze swojg
dziatalnosciag, w tym takze okolicznose, ze zmienia
sie wysokosc¢ Swiadczen uzyskiwanych przez
niego od NFZ z tytutu zakupu refundowanych
produktow leczniczych:;

- kwestia adekwatnego poziomu tych swiadczen
powinna by¢ przedmiotem ustalen pomiedzy
Ministrem Zdrowia, NFZ i szpitalami;

- to w umowie pomiedzy szpitalem a NFZ
powinny znalez¢ sie rozwiazania, ktore
zabezpieczaja szpital przed zmianami cen lekow
wynikajacymi z kolejnych obwieszczert Ministra
Zdrowia;

- nie ma uzasadnienia dla tego, aby ryzyko, ktoére
jest rezultatem braku odpowiednich rozwigzan w
umowie miedzy szpitalem a NFZ, przenosi¢ na
wykonawce.
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Stanowisko Izby Cospodarczej ,Farmacja Polska”
zostato przygotowane na podstawie analizy
prawnej opracowanej przez mecenasa Marcina
Kolasinskiego — Radce prawnego, wspolnika
Kancelarii

KIESZKOWSKA RUTKOWSKA KOLASINSKI oraz
mecenasa Piotra Trebickiego, Radce prawnego,
senior partnera w Kancelarii CZUBLUN TREBICKI

Majac na wzgledzie przedstawione okolicznosci
oraz stanowisko Ministerstwa Zdrowia uwazamy,
7e niezbedne jest zmodyfikowanie przysztych
umow o udzielenie zamowienia publicznego w
nastepujacym zakresie :

@® zmiana ceny wynikajaca z obnizenia limitu
finansowania powoduje obowigzek podpisania
aneksu do umowy zaakceptowanego przez
obydwie strony;

@® brak obopdlnej zgody na podpisanie aneksu
skutkuje rozwigzaniem umowy, co nie bedzie
poczytane jako okolicznosé, za ktérg odpowiada
wykonawca, w tym niewykonanie lub nienalezyte
wykonanie umowy przez wykonawce.

Odpowiednia mozliwose skalkulowania ryzyka
pPOZWOli wykonawcom na zaproponowanie
realnych i rzetelnych warunkéw swoim
kontrahentom, z ktérych beda w stanie
rzeczywiscie sie wywiazac.

Przyczyni sie to rowniez do zwiekszenia liczby
podmiotdw bioragcych udziat w postepowaniach,
co bedzie miato korzystny wptyw na
proponowane szpitalom ceny ofertowe. W
obecnej sytuacji wiele podmiotéw moze bowiem
nie decydowac sie na ztozenie ofert, gdyz
catkowity brak kontroli nad zaproponowana cena,
stanowi dla nich bariere nie do przejscia.

Wieksza liczba podmiotéw sktadajacych oferty w
postepowaniach przetargowych przyczyni sie
takze do zwiekszenia ochrony pacjentdw,
poniewaz uzyskaja on w szpitalach dostep do
wiekszej ilosci lekow.

Dotaczamy takze pismo Ministra Zdrowia do
organizacji zrzeszajacej polski przemyst
farmaceutyczny w ktérym postawione w niniejszej
artykule tezy sg potwierdzone przez p. Ministra
Macieja Mitkowskiego.

1.Dopuszczalno$é zmiany umowy o udzielenie zamowienia publicznego na podst. art. 144 ust. 1 pkt 1,3 i 6 ustawy Pzp,
https://www.uzp.gov.pl/baza-wiedzy/interpretacja-przepisow/opinie-archiwalne/opinie-dotyczace-ustawy-pzp/umowa-w-sprawie-
zamowienia-publicznego/dopuszczalnosc-zmiany-umowy-o-udzielenie-zamowienia-publicznego
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ISKO MINISTERSTWA ZDROWIA

Ministerstwo Zdrowia

Podsekretarz Stanu
Maciej Mitkowski
Warszawa, 15 listopada 2021 r.
MMI.454.13.2021
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Szanowni Panowie Prezesi,

w odpowiedzi na pismo z dnia 21 pazdziernika 2021 roku w sprawie stosowania przez
szpitale publiczne klauzuli jednostronnie wymuszajace] obnizki cen dostaw w ramach
zawartych ju2 uméw na podstawie komunikatéw NFZ, prosze o przyjecie poni2szego.
Zagadnienie stanowigce przedmiot pisma bylo przedmictem badania
Marodowego Funduszu Zdrowia w marcu 2021 roku, na gruncle 2gloszenia jednego z
oddziatow wojewsdzkich Narodowege Funduszu Zdrowia, Osia stanowiska jakie zostalo
wypracowane byly przepisy cbowiazujacej od dnia 1 stycznia 2021 r. ustawy z dnia
11 wrzesnia 2019 r. Prawo zaméwien publicznych (Dz.U. z 2019 r. poz. 2019), zwane|
dalej .Pzp”, 2godnie z kitra przewidziane zostalo nowe rozwiazanie, niestosowane
dotad na gruncle zaméwien publicznych.
Wmmmwmm.mmmmy
zakazujace stosowania olcmﬂuny:h postancwisn umownych - niekorzystnych dla
wyk cy. naruszajacych réwnowage siron | nakiadajacych na wykonawcow
nieproporcjonaine ryzyko, mogacych prowadzi¢ do zawyzanla cen ofertowych czy
w ogéle odstapienia od skladania ofert przez wielu wykonawcow. Stosownie do tresci

Ministorstans Zdrowia  Talefon: #4822 53 00 261
ul. Miodowa 15 e-mait  kancelana@mz gov.pl P ‘g f
00-952 Warszawa www.gov plizdrowie Y
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klauzuli abuzywne] wskazanej w pkt 4 art. 433 Pzp, projektowane postanowienia umowy
nie moga przewidywaé moZliwosci ograniczenia zakresu zamoéwienia przez
zamawiajacego bez wskazania minimalne] wartoécl lub wielkoscl éwiadczenia stron.
Zatem zamieszczenie w umowie postanowien przewidujacych mozliwosé ograniczenia
zakresu zamdwienla przez zamawiajacego bez wskazania jednoczesnie minimalne|
wartosci lub wielkosci $wiadczenia stron, kidrej to ograniczenie nie obejmie, stanowi
naruszenie art. 433 pkt 4 Pzp poprzez zastosowanie w umowie niedozwolone] klauzuli
abuzywne].

W ocenie MNarodowege Funduszu Zdrowia postanowienie umowne
przytoczone w pismie PZPPF oraz Zwiazku Pracodawedw Hurtowni Farmaceutycznych
w brzmieniv: W przypadku jesli $redni koszt rozliczenia substancii czynnej,
refundowane] w ramach programu lekowego lub chemioterapli, zawarte] w leku
nabywanym na podstawie Umowy, opublikowany w komunikacie Marodowego Funduszy
Zdrowia, bedzie nizszy od kosztu te] substanc]i czynnej obliczonego z uwzglednianiem
wiglkosci opakowania, mocy oraz ceny hurtowej brutto produktu leczniczego objetego
umowa, Zamawiajacy moze zadat od Wykonawcy zmiany umowy | obnizenia ceny
hurtowe] brutto tego produktu do wysokoscl wynikajace] z aktualnego, opublikowanego
przez NFZ, $redniego kosztu rozliczania tej substancji czynnej, Odmowa podpisania
porozumienia w tym zakresie bedzle uprawniala Zamawiajacego do rozwiazania umawy,
w czesci dotyczace] tego produktu leczniczego, w trybie jednostronnego
th.‘ﬂmﬂﬂamﬂgabuzqulmmmnm,ow
uwzglednienie wystepowat Narodowy Fundusz Zdrowia.

Z powaZaniem

Macie] Mitkowski
Podsekratarz Stanu

Do wiadomedcl:

1. 8z. P. Filip Nowak, p.o. Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
2. 5z. P. Hubert Nowak, Prezes Urzedu Zamawien Publicznych
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FINANSOWANIE OCHRONY
ZDROWIA W K()]NTEKSCIE ZASADY
. _299

Eukasz Kozlowski
Centrum Analiz Legislacyjnych i Polityki Ekonomicznej, Warszawa

lukasz. kozlowski@calpe.pl

Od 2018 r. poziom nakladow na ochrone¢ zdrowia w Polsce jest regulowany na
poziomie ustawowym. Jak dotad tempo realizacji przyj¢etego celu bylo
dwukrotnie przyspieszane, a w 2021 r. wyznaczono podwyzszony cel w postaci
7% PKB na zdrowie do 2027 r. Specyficznym rozwiazaniem
charakterystycznym dla obowiazujacej regulacji jest zasada .,t-2", zgodnie z
ktora wydatki z biezacego roku odnosi si¢ w relacji do wartosci PKB sprzed
dwoch lat.

W konsekwencji poziom nakladow na zdrowie wymagany przez ustawe jest o
10-23 mld z! nizszy niz wynikaloby to z ogolnie przyjetej, standardowej
definicji. Szok pandemiczny, ktory zachwial dynamika podstawowych
wielkosci makroekonomicznych dodatkowo komplikuje obecna sytuacje
zwigzana z realizacja ustawowego wymogu podnoszenia poziomu
finansowania systemu ochrony zdrowia.

KROTKA HISTORIA 6% 17% PKB NA ZDROWIE W POLSCE

Poziom finansowania ochrony zdrowia w Polsce Wprowadzone wowczas przepisy szybko zostaty

jest okreglany ustawowo od 2018 r.[1] Zgodnie z zmienione. Pierwsza modyfikacja zatozonej sciezkKi

pierwotnymi regulacjami, srodki finansowe dojscia do poziomu 6% PKB na zdrowie zostata

przeznaczane na ochrone zdrowia powinny wprowadzona juz w 2018 r., w zwiazku z realizacja
stanowi¢ réwnowartoéé co najmniej 6% PKB. porozumienia zawartego przez Ministra Zdrowia z
Zatozono, ze lata 2018-2024 beda okresem lekarzami rezydentami[2]. Gtownym celem
orzejéciowym, w ktérym wydatki na ochrone nowelizacji byto przyspieszenie o rok osiggniecia
zdrowia beda rosty stopniowo, az do osiggniecia docelowego poziomu nakfadow. W jej ramach
poziomu docelowego w 2025 r. zwiekszono zaktadany poziom wydatkow w 2018

r. natomiast plan na lata 2019-2020

1.Ustawa z dnia 24 listopada 2017 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych (Dz.U.
2017 POZ. 2434).

2.Ustawa z dnia 5 lipca 2018 r. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. 2018 poz. 1532).
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pozostat niezmieniony. Przyspieszenie realizacji celu miato zatem nastapic¢ w wyniku zwiekszonego wysitku
fiskalnego poczawszy od 2021 r.

Ostatnia zmiana planowanych parametrow finansowania ochrony zdrowia nastapita w zwigzku z
ogtoszonym w maju 2021 r. programem ,Polski tad"[3]. Zaktadat on kontynuacje wzrostu naktaddw na
zdrowie po osiagnieciu poziomu 6% PKB, jako docelowy putap wyznaczajac 7% PKB do 2027 r. Jednoczesnie
ponownie przyspieszona zostata realizacja celu posredniego 6% PKB, ktory ma zostac osiggniety juz w 2023 r.

Analiza sciezek wzrostu nakiadow na zdrowie w kolejnych ustawach prowadzi do dwdch generalnych
whnioskow. Po pierwsze, wiekszy przyrost naktaddw na zdrowie z reguty przesuwany jest na pozniejsze okresy,
blizsze daty koricowej, w ktorej ma zostac osiagniety docelowy poziom finansowania. Po drugie, aktualizacja
Sciezki naktaddw na zdrowie oraz przyspieszenie jej realizacji zbiega sie z istotnym dodatkowym wzrostem
wydatkow w roku biezgcym w stosunku do dotychczasowego planu, co zazwyczaj ma zwigzek z zawieranymi
porozumieniami ptacowymi w sektorze ochrony zdrowia.

TABELA 1. PLANOWANY POZIOM FINANSOWANIA PUBLICZNE]J OCHRONY ZDROWIA
W POLSCE WYNIKAJACY Z REGULACJI USTAWOWYCH (W PROC. PKB)

USTAWA 2018 2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026 ployyi
- 560% | 580% | 6,00% | 6,00% | 6,00%
Z 24 listopada 2017 r. ' o y o ) (o] ) (o] ) (]

ustawa

25 lipca 2018 r. 555% | 580% | 6,00% | 6,00% | 6,00% | 6,00%
ustawa

z 1 sierpnia 2021 r. 6,00% | 6,20% | 6,50% | 6,80%

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie nowelizacji ustaw o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

publicznych

3. Ustawa z dnia 11 sierpnia 2021 1. 0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow publicznych oraz
niektorych innych ustaw (Dz.U. 2021 poz. 1773).

20
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TABELA 2. WYMAGANY USTAWOWO WZROST POZIOMU FINANSOWANIA
PUBLICZNEJ OCHRONY ZDROWIA W POLSCE W RELACJI DO PKB, W STOSUNKU DO

POPRZEDNIEGO ROKU (W PKT PROC.)

USTAWA

ustawa
Z 24 listopada 2017 r.

publicznych

PROBLEM DEFINICJT WYDATKOW NA ZDROWIE

SWydatki na ochrone zdrowia” sa pojeciem, ktore

moze byc¢ rozumiane w rézny sposob — stad
kluczowe znaczenie ma ich ustawowa definicja,
okreslajagca katalog podmiotow i pozycji
wydatkowych, ktore sktadajg na ogolna sume
publicznych naktaddw na zdrowie. Najpetniejsze

Zrodto wiedzy o wydatkach (zaréwno publicznych,

jaki prywatnych) na ochrone zdrowia stanowi
Narodowy Rachunek Zdrowia, opracowywany
corocznie przez Gtowny Urzad Statystyczny
zgodnie z metodologig SHA2011, opracowang
przez OECD, Eurostat i WHO. Dane te
publikowane sa jednak z dwuletnim
opodznieniem, co nie pozwala na biezace
monitorowanie i planowanie wydatkow. W
zwigzku z tym ustawowa definicja wydatkow na
zdrowie odbiega od definicji stosowanej na
potrzeby statystyki publicznej.

2021

ustawa

z 5 lipca 2018 r. 0,27
ustawa

z 11 sierpnia 2021 . 0,27

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie nowelizacji ustaw o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkow

21

2025 2026 2027

Zgodnie z definicjg ustawowa, wydatki na zdrowie

obejmuja:

1.wydatki budzetowe w czesci, ktorej
dysponentem jest Minister Zdrowia;

2.wydatki budzetowe w dziale ,ochrona
zdrowia", ktére maja innych dysponentow;

3.koszty NFZ, z wytgczeniem pozycji ujetych
wsrod wydatkow budzetu panstwa;

4. odpis dla Agencji Oceny Technologii
Medycznych i Taryfikacji, ujety w planie
finansowym NFZ:

5 koszty Funduszu Kredytowania Studiow
Medycznych;

6.koszty Funduszu Rozwiazywania Problemow
Hazardowych;

7.koszty realizacji programow rzadowych w
zakresie zdrowotnego wsparcia osob
niepetnosprawnych, finansowanych z
Funduszu Solidarnosciowego;

8.odpis dla Agencji Badan Medycznych, ujety w
planie finansowym NFZ.

L NI W3IOVNVW



HEALTH

ILE PROCENT PKB WYDAJE SIE NA ZDROWIE?

W uproszczeniu, publiczne wydatki na zdrowie
uwzglednione w definicji ustawowej obejmuja
wydatki budzetu panstwa, wydatki NFZ, a takze
wydatki Kilku wylbranych agencji wykonawczych i
panstwowych funduszy celowych. Warto
zauwazyc, ze wraz z uptywem czasu, lista
wydatkow zaliczanych jako naktady na zdrowie
stopniowo sie wydtuza — w pierwotnej ustawie
obejmowata ona jedynie 4 pozycje, zamiast
obecnych 8. Uwage zwraca takze bardzo znaczna
pojemnosc pojec uzytych w definicji ustawowe).
Na przyktad, efektem uzycia sformutowania
Jkoszty NFZ" jest zaliczenie do naktadow na
zdrowie rowniez kosztow administracyjnych
Narodowego Funduszu Zdrowia, a nie tylko
wydatkow na swiadczenia. Z drugiej strony, w
definicji ustawowej nie sg uwzgledniane naktady
ponoszone przez jednostki samorzadu
terytorialnego.

ZASADA ,T-2”, CZYLI ILE PROCENT PKB
NAPRAWDE WYDAJE SIE NA ZDROWIE

Ogdlnie przyjeta zasada w sprawozdawczosci i
planowaniu budzetowym jest okreslanie
wskaznikow i relacji dwoch wartosci dla tego
samego okresu.

W przypadku przedsiebiorstwa, obliczanie
wskaznika rentownosci np. dla tegorocznych
zyskow w relacji do ubiegtorocznego przychodu
przynositoby mato wartosciowe i mylace
informacje. Nie inaczej jest w przypadku finansow
publicznych — dlatego tez 2,2% PKB na obrone
narodowa zapisane w budzecie panstwa na 2022
r.oznacza, ze planuje sie, by wydatki poniesione w
2022 r. stanowity rownowartosc 2,2%
prognozowanej kwoty produktu krajowego
brutto.

W przypadku rozliczania wydatkéw na ochrone
zdrowia, rzecz przedstawia sie jednak inaczej.
Kluczowy w tym kontekscie jest przepis art. 131c
ust. 2 ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych, ktory
mowi, ze brana pod uwage wartos¢ PKB jest
ustalana na podstawie obwieszczenia Prezesa
CUS, wedtug stanu na dzien 31 sierpnia. Oznacza
to, ze w praktyce wydatki planowane na dany rok
odnosi sie do wielkosci PKB sprzed dwadch lat,
czyli obowiazuje zasada ,t-2". Na przyktad, wydatki
na ochrone zdrowia planowane na 2022 r.
odnosza sie do PKB z 2020 1.

W warunkach stale rosnacego PKB, zabieg
polegajacy na odnoszeniu wydatkow biezgcych
do historycznych wartosci bazy ekonomicznej w
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postaci produktu krajowego brutto sprawia, ze cel
wzrostu naktaddw na ochrone zdrowia do
okreslonego poziomu, jest trwale zanizony.
Osiagniecie statego wzrostu PKB jest natomiast
praktycznie pewne, zwitaszcza biorac pod uwage,
iz liczy sie jego nominalny poziom. Oznacza to, ze
nawet w warunkach spowolnienia lub recesji, gdy
realny PKB nie rosnie a nawet spada, jego
nominalna wartos¢ moze w dalszym ciggu
ostatecznie rosnac na skutek wzrostu poziomu
cen (czyli tzw. deflatora).

Za przyktad wezmy rozliczenie realizacji ustawy o
wzroscie naktadow na zdrowie za 2019 r. Zgodnie z
metodyka ustawowa, wydatki na zdrowie za ten
rok wyniosty 107 mld zt. Cel ustawowy zostat
natomiast okreslony na poziomie 4,86% PKB.
Stosujac obowigzujaca regute ,t-2", kwote 107 mld
ztwydanag w 2019 r. porownujemy z PKB z 2017 r.,
Ktory wyniost 1.989,4 mid zt. Daje to wskaznik
wydatkéw na zdrowie na poziomie 538%, a wiec
znacznie przekraczajacy ustawowy cel. Jednak
mimo nawet tak dalece idgcego nadwykonania
ustawy, rzeczywiste naktady na zdrowie znalazty
sie ponizej poziomu 4,86% PKB. W 2019 r.
wytworzony przez polska gospodarke PKB wynidst
pbowiem 2.273,6 mld zt. Stosujac standardowa i
ogolnie przyjeta metode, okazuje sie zatem, ze w
analizowanym roku na zdrowie wydano w Polsce
jedynie 471% PKB. Stosowanie zasady ,t-2"
spowodowato do tej pory obnizenie wymaganego
przez ustawe poziomu wydatkéw na zdrowie w
Polsce w poszczegodlnych latach o kwoty od 10 do
23 mld zt.

23

REALIZACJA USTAWY O WZROSCIE NAKEADOW
NA ZDROWIE W WARUNKACH PANDEMII

Pandemia COVID-19 spowodowata gwattowne
zachwianie dynamiki podstawowych wskaznikow
makroekonomicznych, a jednoczesnie stata sie
ogromnym zrodtem presji wywieranej na
publiczny system ochrony zdrowia. W 2020 .
polska gospodarka po raz pierwszy od czasu
transformacji gospodarczej znalazta sie w recesji —
realny PKB spadt o 2,7%. Jednak biorac pod
uwage jednoczesny wzrost poziomu cen,
nominalny PKB wzrést, choc zaledwie 0 2,2%. Dla
porownania, Na przestrzeni poprzednich trzech
lat, PKB w ujeciu nominalnym rost o ok. 7%
rocznie.

Ostabienie dynamiki nominalnego PKB utrudnito
realizacje celu w 2020 r., poniewaz zmniejszyta sie
roznica miedzy biezacym poziomem PKB, a jego
poziomem sprzed dwoch lat. Pomimo tego,
ustawowy wskaznik naktaddw na ochrone
zdrowia znaczaco wzrost, z 538% na 5,73%. Wynika
to ze znacznego zwiekszenia wydatkow
zwigzanych z funkcjonowaniem systemu, z 107
mld zt w 2019 r. do 121,4 mld zt w 2020 r. Choc¢
wydatki pokrywane z Funduszu Przeciwdziatania
COVID-19 nie sa uwzgledniane w ustawowym
wskazniku naktaddw na zdrowie, zwiekszone
potrzeby majgce posredni zwigzek z panujaca
pandemiag niewatpliwie wptynety na gwattowne
przyspieszenie tempa wzrostu wydatkow.
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WYKRES 1. REALIZACJA CELU WZROSTU NAKEADOW NA ZDROWIE W POLSCE W
RELACJI DO PKB, ZGODNIE Z DEFINICJA USTAWOWA (T-2) ORAZ FAKTYCZNA (T)

7,00%

6,50%

o
ETR 5.90% 597%
573%

550% 538% 5309 " 575%

523%

5,00%

4,50%
4,52%

4,00%
2018 2019 2020 2021 2022

7,00%

6,50% 6,80%

6,20%
6,00%

2023 2024 2025 2026 2027

Wiydatki na zdrowie w % PKB wqg ustawy

=== Faktyczne wydatki na zdrowiew % PKB dla roku t

Faktyczne wydatki na zdrowiew % PKB dla roku t-2

publicznych, ustaw budzetowych oraz planow finansowych NFZ

Wzrost ten byt tak znaczacy, ze w latach 2020-
2021, po raz pierwszy od momentu wejscia w zycie

przepisow ustawy o Swiadczeniach zdrowotnych

w zakresie naktadow na zdrowie, faktyczne
wydatki (odnoszone do PKB z tozsamego roku)
znalazty sie na poziomie zgodnym z ustawowym
celem. Sytuacja ta najprawdopodobniej nie

utrzyma sie jednak w kolejnym roku — z ustawy
budzetowej oraz planu finansowego NFZ na 2022
r.wynika, ze tagczne wydatki na zdrowie wyniosa

138,8 mld zt, co bedzie stanowic¢ 51%
oczekiwanego poziomu PKB w tym roku, wolbec
53% w roku 2021. Oznacza to pierwszy spadek
faktycznych nakfadéw na ochrone zdrowia od
czasu wprowadzenia ustawy. Jednoczesnie

24

Zrédfo: obliczenia wiasne na podstawie nowelizacji ustaw o swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw

poziom realizacji celu w oparciu o ustawowy
wskaznik ,t-2" jednak w dalszym ciagu bedzie sie
podnosit—z 59% w 2021 r. do 597% w 2022 r. Ta
paradoksalna sytuacja jest odtozonym w czasie
efektem makroekonomicznego szoku
Zwiazanego z pandemia. Poniewaz miedzy 2019 a
2020 r. nominalny PKB wzrdst w stosunkowo
niewielkim stopniu, to w efekcie, zgodnie z
ustawa regulujaca finansowanie ochrony zdrowia,
jedynie niewielki przyrost kwoty wydatkow jest
wystarczajacy do spetnienia celu, a nawet jego
przekroczenia.
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Wydatki na ochrone zdrowia w Polsce faktycznie rosna od czasu wprowadzenia ustawy gwarantujacej
finansowanie ochrony zdrowia na poziomie 6% PKB, a nastepnie 7% PKB. W przestrzeni publicznej brakuje
jednak petnych i przejrzystych informacji na temat poziomu i struktury wydatkdéw na ochrone zdrowia.
Komunikowany jest jedynie poziom okreslony na kolejne lata w przepisach ustawowych, bez wskazania
kluczowych faktow, takich jak odnoszenie biezgcych wydatkdw na ochrone zdrowia w relacji do wielkosci
PKB sprzed dwaoch lat. Konsekwencjg takiego rozwigzania jest, ze w warunkach stale rosngcego PKB w
ujeciu nominalnym, poziom 7% nigdy nie zostanie osiggniety. Mozna szacowac, ze osiggniecie celu 7% PKB
na zdrowie zgodnie z ustawowa definicja ,t-2" bedzie oznaczato, ze rzeczywiste wydatki na ochrone zdrowia
osiagna putap jedynie ok. 6,25% PKB. To wciaz znacznie ponizej sredniego poziomu w Unii Europejskiej, ktory
w 2019 r. wynosit 7% PKB.

25
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BADANIA GENETYCZNE W DOBIE
MEDYCYNY PERSONALIZOWANE]

dr hab. n. med. Beata Fagielska
Polska Koalicja Medycyny Personalizowanej
Magdalena Sakowics
Narodowy Instytut Onkologii - PIB
dr n.med. Andrzej Tysarowski
Narodowy Instytut Onkologii - PIB

Podstawowym warunkiem rozwoju medycyny personalizowanej w systemie
opieki zdrowotnej jest przede wszystkim powszechna dostepnosé wysokiej
jakosci diagnostyki patomorfologicznej i genetycznej, w tym jej wlasciwy
zwrot ponoszonych kosztow przez swiadczeniodawcow. Koncepcja medycyny
personalizowanej opiera si¢ na dokladnej znajomosci molekularnych
podstawy patogenezy chorob, ktora pozwala na zastosowanie terapii
celowanej, ukierunkowanej na zablokowanie kluczowego mechanizmu
choroby. Za autora tej koncepcji uwazany jest Paul Erlich (laureat nagrody
Nobla w 1908 r.), ktérego koncepcja leczenia przyczynowego stala sie
inspiracja do poszukiwania markerow definiujacych cele celowanej terapii w
leczeniu roznych chorob. Dobor odpowiedniej terapii, uwzgledniajacej
indywidualne cechy pacjenta i choroby znacznie zwi¢ksza szanse na jej
zahamowanie, czy calkowite wyleczenie.

W styczniu 2017 wprowadzono w Polsce nowy, Rozliczeniu badan genetycznych w chorobach

obowigzujgcy obecnie model finansowania nowotworowych w ramach umowy leczenie

diagnostycznych badan genetycznych w szpitalne dedykowane sg produkty rozliczeniowe

chorobach nowotworowych. Rozliczenie Z katalogu 1c (do sumowania), ktére pozwalaja

Swiadczenia jest uzaleznione od zastosowane] sfinansowac wykonane diagnostyczne badania

technologii diagnostycznej. W katalogu genetyczne z materiatu pobranego w trakcie

swiadczen do sumowania z grupami JGP hospitalizacji oraz z materiatu archiwalnegoll}:
wyodrebnione sg dodatkowe trzy typy Swiadczen:
badania proste, badanie ztozone i badanie

Zaawansowane.

1. Zakgcznik nr 1c, do ZARZADZENIA Nr 118/2021/DSOZ PREZESA NFZ 7 dnia 28.06.2021 r. zmieniajace zarzadzenie w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji umow w rodzaju leczenie szpitalne oraz leczenie szpitalne - swiadczenia wysokospecjalistyczne

26
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BADANIA GENETYCZNE W CHOROBACH NOWOTWOROWYCH

e (@ Podstawowe badania genetyczne w
chorobach nowotworowych (kod
553.01.0005001) - refundacja 649 zt

e (P7tozone badania genetyczne w chorobach
nowotworowych (kod 5.53.01.0005002) -
refundacja 1298 zt

e (Zaawansowane badania genetyczne w
chorobach nowotworowych (kod
553.01.0005003) - refundacja 2434 zt

Kazde 7z tych swiadczen obejmuje diagnostyke
tkanki guza (swiezy materiat z biopsji lub
pooperacyjny) lub materiatu archiwalnego. W
przypadku diagnostyki prowadzonej w
warunkach szpitalnych swiadczenie mozna
dosumowac do tzw grupy jednorodnej (czyli
Swiadczenia obejmujacego koszt wykonania
biopsji lub zabiegu). Badania archiwalne sa
rozliczane na poziomie ambulatorium i porada w
tym zakresie nie jest dodatkowo finansowana.

W pierwszej kategorii prostych badan
genetycznych zastosowanie majg podstawowe
techniki cytogenetyczne jak wykonanie
klasycznego kariotypu lub badania FISH
(fuorescencyjnej hybrydyzacji in situ) lub jej
modyfikacji CISH, SISH i pokrewnych. Uzyta do
badania moze byc¢ jedynie jedna sonda
genetyczna (ocena jednego markera
molekularnego). Przyktadem takiego badania jest
ocena statusu amplifikacji genu HER2 w raku
piersi. Bardziej zaawansowane techniki biologii
molekularnej majace zastosowanie w prostych
badaniach genetycznych to wszelkie modyfikacje
klasycznej reakcji PCR takie jak ilosciowy PCR
(gPCR), odwrotna transkrypcja (RT-PCR),
gniazdowy PCR (nested PCR) i inne. Uzyta
technika PCR z zatozenia dedykowana jest ocenie
od jednego do kilku zmian genetycznych tzw. hot
spotow zazwyczaj w jednym genie. Przykiadem
jest tu ocena mutacji w kodonie 600 genu BRAF
np. w czerniaku. Kolejna technika uwzgledniona
w Kkategorii prostych badan genetycznych jest
sekwencjonownie bezposrednie technikg Sangera

umozliwiajace ocene do 6 amplikonow.
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MEDYCYNA PERSONALIZOWANA W ONKOLOGII

Kryterium szesciu amplikondw uwarunkowane
jest kosztami tej analizy tak aby zawierata sie ona
w zakresie finasowania prostego badania
genetycznego. Kazde badanie technika
sekwencjonowania bezposredniego Sangera
uwzglednia nastepujace procedury genetyczne
takie jak: namnozenie fragmentu DNA w reakgcji
PCR, oczyszczenie reakcji PCR, wyznakowanie
fragmentu DNA flurescencyjnymi
dideoksynukleotydami, oczyszczenie reakcji
znakujgcej oraz rozdziat elektroforetyczny na
sekwenatorze kapilarnym. Ta metoda znajduje
zastosowanie w ocenie np. statusu genu KRAS w
raku jelita grubego lub genu EGFR w raku ptuca.
Kolejna kategoria, ztozone badania genetyczne, w
zasadzie zaktada uzycie tych samych technik
biologii molekularnej co poprzednia kategoria
jednak zaktada badanie wiekszej liczby zmian
genetycznych w jednym badaniu. Przyktadowo
mozliwe jest tu rozliczenie badan FISH
oceniajacych dwa markery genetyczne,
sekwencjonowania bezposredniego oceniajacego
od 7 do 40 amplikonow. Mozliwe jest tutaj
rowniez taczenie badan genetycznych
wykonanych réznymi technikami biologii
molekularnej przyktadowo technika PCR i FISH
(ocena statusu genu EGFR metoda gPCR i
rearanzacji genu ALK 1 ROST technika FISH w raku
ptuca). Z nowych technologii uwzglednionych w
kategorii ztozone badania genetyczne mamy do
dyspozycji badania umozliwiajace ocene mutacji
dynamicznych np. ocena niestabilnosci
mikrosatelitarnej (MSI) w raku jelita grubego,
ocene stopnia metylacji DNA np. w ocena stopnia
metylacji promotora MCMT w nowotworach
osrodkowego uktadu nerwowego, a takze proste
(oceniajace do 40 amplikonow) warianty
panelowego sekwencjonowania nastepne]
generacji (NGS) np. oceniajgce catg sekwencje
kodujaca genu TP53. Ostatnia kategoria,
zaawansowane badania genetyczne to najlepiej
finansowana grupa badan genetycznych.
Analogicznie jak w kategorii ztozonych badan
genetycznych mozliwe jest tu rozliczanie
procedur uwzgledniajacych cene wielu zmian
genetycznych klasycznymi technikami biologii
molekularnej w roznej konfiguracji zaktadajacej
taczenie metod.
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Z nowych technologii dostepnych w tej
podgrupie mamy dostepne macierze ekspresyjne
oceniajace profil ekspresji genow GEP (Gene
Expresion Profiling) - rozne zestawy
diagnostyczne dedykowane poszczegdlnym
nowotworom, a takze panelowe
sekwencjonowanie nastepnej generacji (NGS)
oceniajace powyzej 40 amplikonéw. Najbardziej
powszechnymi badaniami w tej kategorii sg
padania NGS w raku jajnika oceniajace status
genow BRCAT i BRCA2 oraz kompleksowa
diagnostyka w raku ptuca oceniajgca w jednym
badaniu wszystkie niezbedne markery
molekularne dla tego nowotworu takie jak
mutacje w EGFR, KRAS, BRAF, HER2, czy
rearanzacje w genach ALK, ROSI, RET, NTRK1/2/3,
FGCFR1/2/3, MET.

Dlatego tak kluczowym jest zwiekszenie dostepu
do diagnostyki genetycznej. Pojecie medycyny
personalizowane] w onkologii, w tym dostepnosc
do badan diagnostycznych genetycznych nalezy
rozwazyc¢ w trzech aspektach:

e |dentyfikacja os6b z dziedzicznym
zwiekszonym ryzykiem zachorowania na
chorobe nowotworowa - pozwala na ustalenie
optymalnego schematu opieki profilaktycznej
jak np. zaprojektowanie
zindywidualizowanego programu badan
profilaktycznych, podjecie decyzji o
profilaktycznym usunieciu zdrowych
narzadow, zastosowanie chemioprewencji.

e Charakterystyka zmian molekularnych w
komodrkach nowotworu — pozwala na ocene
markerow:

a) diagnostycznych - wspomagajacych
prognozowanie rokowania;

D) prognostycznych — pozwalajacych na

prognozowanie rokowania,

c) predykcyjnych — pozwalajacych na
prognozowanie odpowiedzi na zastosowane
leczenie.

e Okreslenie efektywnosci biotransformacji leku
W organizmie pacjenta — pozwala na
indywidualizowane stosowanych dawek
farmaceutykow.
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W tym ujeciu pojecie medycyny personalizowane]j
jest szersze niz pojecie leczenia celowanego, gdyz
uwzglednia nie tylko zasady doboru leku o scisle
ukierunkowanym dziataniu, ale tez
indywidualizacje dawki leku i ustalenie
indywidualnego rokowania. W odniesieniu do
chorob nowotworowych pojecie to uzyskuje
dodatkowe znaczenie ze wzgledu na
heterogennos¢ zmian nowotworowych, co
zwigzane jest z takimi zjawiskami, jak np.
nabywanie opornosci na leczenie poprzez
selektywna ekspansje komaorek niereagujacych na
zastosowane leczenie.

W obliczu stale wzrastajacej liczby biomarkerow
predykcyjnych ocenianych w ramach rutynowego
postepowania diagnostycznego standardem staja
sie wielkoskalowe badania wykonywane metoda
sekwencjonowania nastepnej generacji (NGS),
ktore umozliwiaja przeprowadzenie profilowania
markerow w szerokim zakresie w trakcie jednego
badania genetycznego.
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W przypadku analizy zmian germinalnych
(dziedzicznych) np. w celu okreslenia
predyspozycji genetycznych do zachorowania na
dany nowotwor ocenie moga podlegac cate
sekwencje kodujace genow takich jak BRCA1/2, a
takze wielu innych gendw zwigzanych z
funkcjonowaniem systemow naprawy DNA.
Klasyczne techniki umozliwiaty jedynie ocene
pojedynczych fragmentow gendw, w ktorych
znajduja sie tzw. Hot spoty czyli miejsca
wystepowania najczestszych mutacji typowych
dla danej populacji, natomiast wielkoskalowe
badania takie jak NGS umozliwiaja ocene
wiekszosci zmian genetycznych wystepujacych w
padanych genach.
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Obecnie stosowana refundacja badan
zaawansowanych w tym NGS powinna byc¢ szerzej
stosowana. W wielu przypadkach podejscie
diagnostyczne wykorzystujace technologie NCS
jest najbardziej efektywne pod wzgledem ilosci
dostepnego materiatu oraz mozliwosci
jednoczasowego oznaczenia wszystkich
markerow genetycznych. Cate badanie moze byc¢
zrealizowane w jednym laboratorium bez
koniecznosci podziatu na etapy, nierzadko
wykonywane w wielu osrodkach w Polsce. Sprzet
wykorzystywany do NGS jest juz szeroko
dostepny, a jego aplikacje mozne tatwo
dostosowac do potrzeb i warunkow kazdego
osrodka.

Wskazane jest takze wprowadzenie nowego
produktu rozliczeniowego - kompleksowe
badanie genetyczne w chorobach
nowotworowych — co pozwoli na przeprowadzenie
kompleksowej analizy genetycznej tkanki
nowotworow o ztozonym genotypie lub ptynnej
biopsji w przypadku braku materiatu tkankowego.
Obecnie dostepne finansowanie w wWysokosci
2434 74 w ramach zaawansowanego badania
genetycznego, nie pozwala na przeprowadzenie
zaawansowanej diagnostyki we wszystkich
przypadkach nowotwordw. Istnieje zatem
koniecznosc¢ utworzenia nowego zakresu badan
genetycznych: kompleksowej diagnostyki
genetycznej w chorobach nowotworowych” o
wartosci 6 000 zt. Wprowadzenie tego badania
usprawni postepowanie diagnostyczne,
zminimalizuje potrzebe powtdrnej biopsji oraz
zwiekszy mozliwosc zakwalifikowania pacjentow
do odpowiednich terapii onkologicznych. W
ramach ww. Swiadczenia bedzie rowniez mozliwe
wykonanie zaawansowanej analizy molekularnej
w krazacym DNA lub RNA (ctDNA, ctRNA).
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Tego typu badanie diagnostyczne jest szczegolnie
istotne w przypadku braku materiatu
histologicznego od pacjenta lub niewystarczajacej
jakosci lub ilosci materiatu do przeprowadzenia
wszystkich koniecznych oznaczen molekularnych.

Kompleksowa diagnostyka genetyczna w
chorobach nowotworowych powinna byc¢
realizowana tylko w osrodkach referencyjnych dla
chorych na poszczegolne typy nowotworow, ktore
w swej strukturze posiadajg medyczne laboratoria
molekularne. Co wiecej, decyzje dotyczace
kwalifikacji oraz znaczenia wykrywanych zaburzen
molekularnych powinny by¢ omawiane w ramach
utworzonego w osrodku wielospecjalistycznego
konsylium eksperckiego (Molecular Tumor
Board). Badania te mogtyby zostac wykorzystane
miedzy innymi do diagnostyki pacjentow z
nowotworami o heterogennym podtozu
molekularnym (np. miesaki) oraz u 0séb, u
ktdrych rozwaza sie wprowadzenie leczenia w
ramach RDTL lub w oparciu o liste lekdw
innowacyjnych.

Prawidtowa diagnostyka nowotworu z uzyciem
nowoczesnych metod badawczych wymaga
naktadow finansowych, ale ich rozwazne
dystrybuowanie przetozy sie wprost na skutki
terapii. Korzyscia dla pacjenta jest mozliwosc
zastosowania lepszych opcji terapeutycznych. Dla
systemu finansowania ochrony zdrowia —
optymalne, oparte na faktach planowanie
procesu terapeutycznego zmniejszy straty na
przypadkowym, nieskutecznym stosowaniu
drogich terapii, w tym przyniesie wymierne
oszczednosci w wydatkach na terapie lekowe
ukierunkowane molekularnie (wyeliminowanie
niewtasciwej kwalifikacji do leczenia). Nie ma
watpliwosci, ze poprawa dostepu do badan
genetycznych powinna skutkowac poprawa
efektywnosci leczenia, mozliwoscig powrotu do
zdrowia, aktywnosci zawodowej i spotecznej
pacjentow z choroba nowotworowa.
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