Agencja Oceny Technologii Medycznych

Rada Przejrzystosci

Opinia Rady Przejrzystosci
nr 239/2013 z dnia 29 lipca 2013 r.
w sprawie odejscia od okreslania materiatow stomatologicznych,
stosowanych przy udzielaniu swiadczen dla swiadczeniobiorcéw,
zawartych w zatgczniku nr 12 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Rada Przejrzystosci wydaje negatywnq opinie w sprawie odejscia od okreslania
materiafow stomatologicznych, stosowanych przy udzielaniu swiadczen dla
swiadczeniobiorcow, zawartych w zatqgczniku nr 12 do rozporzqdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie

Odejscie od okreslania materiatow stomatologicznych przy udzielaniu
swiadczenn spowodowatyby znaczqcq zmiane w sposobie ich realizacji — brak
wspotptacenia przez pacjenta.

Decyzja taka powinna zostac podjeta na podstawie analizy petnych danych, po
rozwazeniu wszystkich jej aspektow, w tym oszacowania skutkow finansowych
wynikajgcych z niniejszych zmian. Brak jest danych niezbednych do oceny, np.
informacji o liczbie swiadczen realizowanych w poszczegdlnych zakresach.
Wyjasnienia wymaga wiele kwestii, m.in.:

- czy pacjent bedzie mdgt oczekiwaé¢ wykonania swiadczenia za pomocq
dowolnie wybranego materiatu stomatologicznego, o ile nie bedzie ku temu
przeciwwskazan natury medycznej,

- na jakiej podstawie pacjent bedzie mogt dochodzi¢ swoich praw w przypadku
odmowy wykonania takiego swiadczenia,

- czy po usunieciu pkt 1 z zatgcznika 12 w/w rozporzgdzenia Ministra Zdrowia
nie dojdzie do spadku jakosci swiadczonych ustug stomatologicznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia z dnia 15.07.2013 r., znak: MZ-OLG-400-31887-7/ES/13, dotyczyto przygotowania
opinii Prezesa AOTM w sprawie odejscia od okreslania materiatéw stomatologicznych, stosowanych przy
udzielaniu swiadczenn dla $wiadczeniobiorcéw, zawartych w zatgczniku nr 12 do rozporzadzenia Ministra
Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
(Dz. U.z 2009 r. Nr 140, poz. 1144 z pdzn, zm.) i wigzgcych sie z tym skutkéw finansowych.

Skierowano pismo do NFZ w celu przedstawienia zrédet oszacowania kosztu dla NFZ w kwocie 420 min PLN
przytoczonego w zleceniu MZ. Do dnia 25.07.2013 r. nie otrzymano odpowiedzi.
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Poproszono rowniez Ministra Zdrowia o wyjasnienia, na jakiej podstawie oszacowano, ze po usunieciu pkt. 1
zatgcznika 12 nie dojdzie do wzrostu kosztéw Swiadczen stomatologicznych oraz czy w opinii Ministerstwa
Zdrowia, po usunieciu pkt. 1 zatgcznika 12, nie dojdzie do spadku jakosci Swiadczonych ustug stomatologicznych
przez Swiadczeniodawcéw.

Nastepnie w toku prac wystgpiono do Konsultantow Krajowych w dziedzinie stomatologii zachowawczej z
endodoncjg, ortodoncji, periodontologii oraz chirurgii stomatologicznej z prosbg o opinie dotyczace ww.
technologii medycznej. Do dnia 25.07.2013 r. nie otrzymano opinii od zadnego z ekspertéw.

Prezes AOTM przekazat Radzie zebrane materiaty z prosbg o wydanie opinii Rady.

Problem decyzyjny

Obecnie w koszyku swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego znajdujg sie Swiadczenia,
okreslone w zatgcznikach od 1 do 12 w Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2009 nr 140 poz. 1144 z pdzn. zm.).
Swiadczenia wymienione w tych zatacznikach s3 w 100% refundowane dla pacjentéw. Dodatkowo
potwierdzone jest to w zarzgdzeniu Nr 55/2010/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 14
wrzesnia 2010 r z pdzn. zmianami w sprawie okreslania warunkéw zawierania i realizacji uméw w rodzaju
leczenie stomatologiczne w § 15 pkt 6 ,Swiadczenia gwarantowane, o ktérych mowa w Rozporzadzeniu MZ, s3
w catosci finansowane ze srodkéw pochodzacych z uméw zawartych z Narodowym Funduszem Zdrowia i nie
podlegajg wspotfinansowaniu przez swiadczeniobiorcow”.

Mozliwos¢ wspodtptacenia za swiadczenia stomatologiczne wynika z zapisu §15 pkt 7 tego samego zarzadzenia
prezesa NFZ - , Swiadczenia wykonywane w innym standardzie niz okreélone w Rozporzadzeniu MZ, w catosci
finansowane sg przez swiadczeniobiorce”.

Wydanie opinii Prezesa AOTM, na prosbe Ministra Zdrowia, dotyczy odejscia od okreslania materiatéw
stomatologicznych, stosowanych przy udzielaniu swiadczen dla Swiadczeniobiorcéw, zawartych w zatgczniku nr
12 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z
zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2009 r. Nr 140, poz. 1144 z pdzin, zm.) i wigzgcych sie z tym
skutkow finansowych.

Proponowana przez Ministra Zdrowia zmiana moze spowodowaé zaréwno duzy wzrost wydatkéw NFZ, jak i
diametralng zmiane sposobu realizacji Swiadczen stomatologicznych — brak wspoétptacenia przez pacjenta.

Jednak wobec braku odpowiedzi na pisma skierowane zaréwno do Ministerstwa Zdrowia, NFZ jak
i Konsultantéw Krajowych trudno jednoznacznie rozstrzygna¢ jak duzy wptyw na budzet NFZ beda miaty
proponowane przez Ministra Zdrowia zmiany rozporzadzenia i czy przewidywane skutki wprowadzenia tej
zmiany faktycznie bedg miaty miejsce.

Oceniana technologia medyczna

Opis ocenianych technologii medycznych zawiera Zatacznik 12, w brzmieniu:

pkt 1. Wykaz materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu gwarantowanych s$wiadczen
zdrowotnych:

— materiat do wypetnien czasowych;
— cementy podktadowe na bazie wodorotlenku wapnia, cement fosforanowy;
— cementy glasjonomerowe;

— kompozytowy materiat chemoutwardzalny do wypetniania ubytkéw w zebach przednich gérnych i
dolnych (od 3+ do +3, od 3- do -3);

— amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2;

— materiaty do wypetnien kanatéw korzeniowych;

—  C¢wieki gutaperkowe;

— masa wyciskowa alginatowa;

— masa do wyciskéw czynnosciowych przy bezzebiu;
— nici chirurgiczne;

— szyny unieruchamiajace, drut ligaturowy.

pkt 2. Wykaz dodatkowych materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych przystugujgcych dzieciom i mtodziezy do ukoriczenia 18. roku zycia

— Swiattoutwardzalny materiat kompozytowy do wypetniania ubytkéw w zebach siecznych i ktach w
szczece i zuchwie;
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— laki szczelinowe;
— lakiery;
— cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

pkt 3. Wykaz dodatkowych materiatdw stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu $wiadczen
zdrowotnych przystugujgcych kobietom w cigzy i w okresie potogu

— cement chirurgiczny jako opatrunek przy zabiegach w obrebie przyzebia.

Argumenty za usunieciem pkt 1 zatgcznika 12:

e Archaiczny koszyk Swiadczen stomatologicznych

Koszyk Swiadczer stomatologicznych w obecnym ksztatcie zawiera w sobie matg ilos¢ swiadczen ktére sg
gwarantowane $wiadczeniobiorcom. Usuniecie pkt. 1 z zatgcznika 12 nie powinno w istotny sposdb ograniczy¢
liczby dostepnych swiadczen.

e Brak potrzeby wspdtptacenia przez swiadczeniobiorce

Usuniecie spowoduje, ze wszelkiego rodzaju materiaty stomatologiczne bedg dostepne bez koniecznosci
wspotptacenia - nie bedzie zadnego standardu, ktory przewidywatby co jest swiadczeniem gwarantowanym,
stad tez zatozy¢é mozna, iz konieczne bedzie usuniecie zapisu z zarzgdzenia Prezesa NFZ nr 55/2010 w ktérym
jest mowa o pfaceniu przez Swiadczeniobiorcéw za Swiadczenia przewyiszajace standard opisany w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia

e Mata liczba odwotan w pozostatych zatgcznikach do zatacznika 12

W momencie usuniecia pkt. 1 z zatacznika 12 pozostate zataczniki znajdujgce sie w Rozporzgdzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 30 sierpnia 2009 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego
(Dz. U. 22009 r. Nr 140, poz. 1144 z pdzn, zm.) ulegng zmianie jedynie w niewielkim stopniu, w rozporzadzeniu
jest niewielka liczba bezposrednich odwotan do materiatéw stomatologicznych ujetych w pkt.1 zatgcznika 12.

e Swiadczeniodawcy bedg w stanie stosowaé materiaty lepszej jakosci

Lekarz dentysta bedzie miat wiekszg swobode wyboru najbardziej odpowiedniego materiatu ze wszystkich
dostepnych, co moze przetozyc sie na lepszg jakos¢ wykonywanej procedury zgodnie z zasadami dobrej praktyki
lekarskiej

e Lepsze finansowanie umoéw zawieranych miedzy $wiadczeniodawcy, a ptatnikiem publicznym z
powodu lepszej jakosci uzytych materiatéw stomatologicznych.

W sytuacji gdy nie bedzie sciste okreslonego standardu zwigzanego z materiatami stomatologicznymi
dostepnymi nieodptatnie pacjentowi, moze to powodowaé, iz lekarze w celu mozliwosci stosowania lepszych
jakosciowo materiatéw ( a co za tym idzie réwniez i drozszych) bedy negocjowaé z NFZ korzystniejsze
rozliczanie procedur stomatologicznych Pacjenci w wiekszym stopniu bedg mogli wspoétdecydowac o wyborze
najbardziej optymalnych materiatéw medycznych

Obecnie swiadczeniobiorcy sg ograniczeni gwarantowanymi $wiadczeniami, w momencie usuniecia pkt. 1
zatgcznika 12 lekarz wraz z pacjentem beda mieli szerszy poglad na dostepne materiaty stomatologiczne a co za
tym idzie rowniez mozliwo$¢ wyboru najbardziej optymalnego sposobu leczenia w ramach swiadczen
gwarantowanych

e Usuniecie pkt. 1 z zatgcznika 12 nie wygeneruje dodatkowych kosztow dla NFZ

W opinii zawartej w zleceniu Minister Zdrowia okreslit, iz zmiany spowodowane usunieciem pkt. 1 zatgcznika 12
nie wygenerujg dodatkowych wydatkéw w budzecie NFZ.

Argumenty przeciw usunieciu pkt 1 zatgcznika 12

e Diametralna zmiana w sposobie realizacji Swiadczen stomatologicznych

Obecnie zgodnie z zarzadzeniem Prezesa NFZ nr 55/2010, za $wiadczenia stomatologiczne wykonane w innym
standardzie (w tym przy wykorzystaniu innych niz w zatgczniku 12 materiatéw stomatologicznych), pacjent
zobowigzany jest zaptacic. Usuniecie zapiséw pkt. 1 z zatgcznika 12 rozporzadzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen stomatologicznych prawdopodobnie skutkowac bedzie koniecznoscig dokonania zmiany w czesci
zarzadzenia Prezesa NFZ nr 55/2010 dotyczacej optat za innych standard wykonania $wiadczen i tym samym
spowoduje diametralng zmiane w sposobie realizacji $wiadczen stomatologicznych (pacjent nie bedzie
wspotptaci¢ za swiadczenia stomatologiczne tak jak byto to realizowane do tej pory. Pacjent mdgt decydowa,
czy chce otrzymad Swiadczenie gwarantowane wykonane przy wykorzystaniu materiatéw opisanych w zat. 12
czy tez decyduje sie na inne materiaty i tym samym pokryje ich koszty).

e  Wazrost kosztow kontraktowania swiadczen stomatologicznych
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Usuniecie pkt. 1 w zataczniku 12 spowoduje szerszy dostep do réznego typu materiatdéw stomatologicznych,
ktorych w ramach swiadczen gwarantowanych swiadczeniodawca do tej pory nie mogt stosowac. Istnieje duze
prawdopodobienstwo, iz $wiadczeniodawcy bedg domagac sie od NFZ rekalkulacji ich kontraktéw ze wzgledu
na wyzsze koszty wykonywanych swiadczen podniesionych przez zastosowanie nowych (drozszych) materiatow
stomatologicznych. W opinii NFZ cytowanej w zleceniu MZ wzrost kosztéw poprzez wprowadzenie zmiany jaka
jest usuniecie pkt. 1 z zatgcznika 12 wygeneruje wzrost kosztéw o 420 min PLN. Nalezy mie¢ na uwadze, iz
catkowity budzet jaki przeznacza ptatnik publiczny na $wiadczenia stomatologiczne to ok 1,7 mld PLN w skali
roku, a co za tym idzie, zmiana zasugerowana przez MZ spowoduje wzrost wydatkdéw o ok. 24%.

e Jakos¢ swiadczonych procedur stomatologicznych pod znakiem zapytania

Istnieje prawdopodobienstwo, iz $wiadczeniodawcy majgc wolng reke przy wyborze materiatow
stomatologicznych beda, przy wyborze danego materiatu stomatologicznego, kierowac sie przede wszystkim
jego kosztem. Tym samym sSwiadczeniodawcy bedg preferowac tansze odpowiedniki, ktérych jakosé moze byc
nizsza niz obecnie stosowanych i dostepnych na rynku.

e Konieczno$¢ wprowadzenia zmian w pozostatych zatgcznikach Rozporzadzenia

W zatgcznikach 1-5 oraz w zataczniku 9 istniejg wprost wymienione materiaty stomatologiczne znajdujace sie w
pkt. 1 zatgcznika 12. Sg one bezposrednio przypisane do danego Swiadczenia. Powstaje pytanie, czy zgodnie z
zatozeniem wskazanym przez Ministra Zdrowia, dgzac do tego aby lekarz stomatolog miat mozliwos¢
swobodnego wyboru najbardziej odpowiedniego sposobu leczenia, te materiaty réwniez zostang usuniete.
Ponadto w zleceniu Minister Zdrowia nie uzasadnit powodu, dla ktérego pozostawia w zat. 12 pkt.2 i 3 oraz jak
zmieni sie ich brzmienie — obecnie w tych punktach wymienione sg materiaty ktére ,,dodatkowo” stosuje sie u
dzieci i mtodziezy oraz kobiet w cigzy i potogu. Brak scisle okreslonego standardu jakosci swiadczonych ustug
stomatologicznych

Brak pkt. 1 zafacznika 12 bedzie skutkowac brakiem transparencyjnosci odnosnie jakosci $wiadczonych ustug
stomatologicznych, a tym samym istnieje prawdopodobienistwo, iz ucierpig na tym swiadczeniobiorcy (obnizy
sie jakos¢).

e Uniemozliwienie dochodzenia roszczen na skutek ztamania praw pacjenta
Wydaje sie, iz w sytuacji dobrowolnosci co do doboru materiatu stomatologicznego, poza Scistymi wskazaniami
klinicznymi, to $wiadczeniobiorca powinien mie¢ ostatnie zdanie w kwestii wyboru materiatu ktéry ma by¢
zastosowany w trakcie jego leczenia. W tym miejscu nalezy uwzgledni¢ kilka okolicznosci:

— Czy NFZ zgodzi sie na podwyzszenie ceny za punkt rozliczeniowy tak, aby wycena $wiadczenia
pokrywata wykorzystanie najlepszych dostepnych na rynku materiatéw stomatologicznych?

— Jaka bedzie swiadomos¢ pacjentéw co do mozliwosci wyboru materiatdéw stomatologicznych?

Mozna jedynie domniemywaé, iz lekarz stomatolog, zawsze z zachowaniem wskazan klinicznych bedzie dazy¢
do ograniczenia kosztow realizowanego $wiadczenia. Pacjent natomiast (po usunieciu zat. 12) bedzie miat
prawo oczekiwaé, iz podczas jego leczenia w ramach swiadczenia refundowanego wykorzystane zostang
najlepsze materiaty stomatologiczne. Brak jasno sprecyzowanych standardéw co do uzycia materiatow
stomatologicznych moze powodowac konflikty lekarz — pacjent. Rozstrzyganie ich na gruncie prawa moze by¢
ktopotliwe

W Anglii NHS oraz w Nowej Zelandii (ARDS) posiadajg okreslony zatgcznik wraz z wymienionymi materiatami
(wypetnieniami) uzywanymi podczas procedur stomatologicznych.

W przypadku materiatdw stomatologicznych dostepnych w ramach gwarantowanej opieki medycznej
odnaleziono informacje z Anglii oraz Nowej Zelandii. W krajach tych, okreslono jakie materiaty stomatologiczne
mozna wykorzysta¢ w ramach realizacji Swiadczen gwarantowanych.

ARDS Zapewnia darmowg opieke dentystyczng dla dzieci do 17. roku zycia. Uzywane s3 4 rodzaje
2010- materiatow:

Auckland — cementy glasjonomerowe

Regional .

Dental — materiaty kompozytowe

Service — amalgamat

— materiaty do wypetnien czasowych - tymczasowe wypetnienie (biate) uzywane do
wypetnien krétkotrwatych. Zawiera: tlenek cynku, Eugenol

Wybdr materiatu wypetniajgcego zalezy od kilku czynnikdéw, ktére ocena dentysta. Czynniki te to:
—  rozmiar ubytku
— sitaitrwato$¢ materiatu

— wiek dziecka.
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NHS 2013 | Wypetnienia w NHS mogg by¢ wykonane z:
— amalgamatu (srebrne)

— kompozytowego materiatu chemoutwardzalnego (w kolorze zeba)

— cementy glasjonomerowe (w kolorze zeba)

Wptyw na budzet ptatnika publicznego

W opinii NFZ cytowanej w zleceniu MZ wzrost kosztéw poprzez wprowadzenie zmiany jakg jest usuniecie pkt. 1
z zatacznika 12 wygeneruje wzrost kosztow o 420 min PLN. Nalezy mie¢ na uwadze, iz catkowity budzet jaki
przeznacza ptatnik publiczny na swiadczenia stomatologiczne to 1,7 mld PLN w skali roku, a co za tym idzie,
zmiana zasugerowana przez MZ spowoduje wzrost wydatkow o 24%.

W opinii MZ zmiany spowodowane usunieciem pkt. 1 z zatgcznika 12 nie spowoduja wzrostu wydatkéw
ptatnika publicznego (NFZ).

Biorac pod uwage powyzsze argumenty, Rada Przejrzystosci przyjeta stanowisko jak na wstepie.

Wiceprzewodniczgcy Rady Przejrzystosci
prof. Michat Mysliwiec
Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 roku o s$wiadczeniach zdrowotnych
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. Nr 210, poz. 2135, z pdzn. zm.) oraz raportu skréconego AOTM nr AOTM-DS-
434-3/2013; ,,Przygotowanie opinii dotyczacej odejscia od okreslania materiatéw stomatologicznych, stosowanych przy
udzielaniu swiadczen dla $wiadczeniobiorcow, zawartych w zatgczniku nr 12 do rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 30
sierpnia 2009 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. z 2009 r. Nr 140, poz.
1144 z pdin, zm.)", lipiec 2013 r.

Inne wykorzystane zrédta danych, oprécz wskazanych w ww. raporcie:

1. Nie dotyczy
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