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Rekomendacja nr 21/2016
z dnia 8 kwietnia 2016r.
Prezesa Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

w sprawie zakwalifikowania swiadczenia , Badanie lekarskie
stomatologiczne i kontrolne po urazie zebow” jako swiadczenia
gwarantowanego z zakresu leczenia stomatologicznego.

Prezes Agencji rekomenduje zakwalifikowanie $wiadczenia ,Badanie lekarskie
stomatologiczne i kontrolne po urazie zebow” jako swiadczenia gwarantowanego z zakresu
leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie rekomendacji

Prezes Agencji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Przejrzystosci, uwaza za zasadne objecie
finansowaniem ze srodkéw publicznych $wiadczenia ,Badanie lekarskie stomatologiczne
i kontrolne po urazie zebéw” dla dzieci i mtodziezy do ukonczenia 18 r.z.

Proponowane swiadczenie po urazie zeba nie jest zabiegiem planowym, lecz wynikajgcym ze
zdarzenia nagtego, nieprzewidzianego co moze sprawiaé, ze dzieci po urazie nie beda mogty
korzystaé z finansowanych ze srodkéw publicznych badan stomatologicznych z uwagi na
wyczerpany limit przystugujacych im bezptatnych wizyt.

Rekomendacje kliniczne miedzynarodowe jednoznacznie wskazujg, ze w przypadku
wystgpienia urazu zeba konieczne jest przeprowadzenie postepowania medycznego
zaplanowanego we wnioskowanej technologii.

Objecie finansowaniem ze $rodkéw publicznych ocenianego swiadczenia moze spowodowac
wzrost wydatkéw NFZ o ok. 7 min zt rocznie, z réwnoczesnym zmniejszeniem sie wydatkdéw
pacjentéw o te kwote. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, ze oszacowania te sg obarczone duzg
niepewnoscig, ktéra wynika gtéwnie z niepewnych szacunkéw dotyczacych odsetka populacji
pacjentéw, ktore bedg korzystaty z proponowanego badania stomatologicznego.

Nalezy réwniez zwrdci¢ uwage, by zakres proponowanego nie pokrywat sie z zakresem
Swiadczen obecnie istniejgcych, tzn. by byto ono stosowane jedynie w wyniku zaistniatego
urazu, a nie byto traktowane jako rozszerzenie obecnie finansowanego ze S$rodkéw
publicznych $wiadczenia dotyczgcego wizyt kontrolnych.
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Ponadto, w opinii Prezesa Agencji, niezbedna jest weryfikacja wszystkich Swiadczen
finansowanych w ramach katalogu stomatologii i zmiana sposobu ich finansowania na
metode, ktéra uwzgledniataby kompleksowos¢ procedur medycznych.

Przedmiot wniosku

Zlecenie Ministra Zdrowia dotyczy oceny zasadnosci zakwalifikowania swiadczenia opieki zdrowotnej
,Badanie lekarskie stomatologiczne i kontrolne po urazie zebéw” jako swiadczenia gwarantowanego
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Dotagczona do wniosku Karta Problemu Zdrowotnego wskazuje, ze wniosek dotyczy dodania
$wiadczenia do wykazu nr 2 ,,Swiadczenia ogéInostomatologiczne dla dzieci i mtodziezy do ukoriczenia
18 roku zycia” Rozporzadzenia MZ z dnia 6 listopada 2013 r. ws. $wiadczen gwarantowanych z zakresu
leczenia stomatologicznego.

Problem zdrowotny

Urazy zebdéw stanowig wazny problem kliniczny w stomatologii dzieciecej. Moga by¢ przyczyna takich
powiktan jak: martwica miazgi, zaburzenia rozwojowe, resorpcje korzeni zebdéw lub mogg prowadzi¢
do utraty zebdéw. Ryzyko powiktarn uszkodzen urazowych minimalizuje prawidiowe postepowanie
diagnostyczne i lecznicze po urazie.

Urazy zebdéw stanowig czesty powdd zgtaszania sie dzieci i mtodziezy do gabinetu stomatologicznego.
Czestos¢ wystepowania uszkodzen urazowych zebdéw statych szacuje sie na 6,4-37,9% pacjentéw
w wieku 6-17 lat, a zebdw mlecznych na 11-30% dzieci ponizej széstego roku zycia.

Alternatywna technologia medyczna
Brak jest odrebnego swiadczenia skierowanego do pacjentéw po urazie zebdéw.

Osoby po urazie mogg skorzystaé¢ ze Swiadczen finansowanych ze srodkéw publicznych: Badanie
lekarskie stomatologiczne (ICD-9: 23.0101) lub Badanie lekarskie kontrolne (ICD-9: 23.0102), pod
warunkiem, ze nie wykorzystaty dotychczas limitu przystugujgcych im badan (1 raz w roku dla badania
stomatologicznego i 3 razy w roku dla badania kontrolnego). W przypadku wykorzystania limitu, o
ktéorym powyzej mowa, niemozliwe jest skorzystanie ze Swiadczen gwarantowanych w tym zakresie,
nawet mimo urazu.

Opis wnioskowanego $wiadczenia

Whioskowane Swiadczenie obejmuje:

- jednorazowe badanie stomatologiczne po urazie, w ktorego sktad wchodzi réwniez instruktaz higieny
jamy ustnej, w potaczeniu ze swiadczeniami stomatologicznymi zwigzanymi z udzieleniem pomocy
medycznej pourazowej wtasciwej dla poszczegdlnych rodzajow urazow;

- badanie lekarskie kontrolne — zwigzane z urazem zeba, wykonywane nie wiecej niz 3 razy w ciggu
pierwszych 6 miesiecy od urazu.

Ponadto, jak wskazano w karcie problemu zdrowotnego, z uwagi na utrudnione warunki wykonywania
Swiadczenia, spowodowane bdlem i ranami tkanek miekkich, zakres i czas trwania badania
stomatologicznego po urazie moze by¢ dtuzszy od podstawowego badania stomatologicznego.

Swiadczenie ma byé realizowane przez lekarza dentyste. Opis wynikéw badania ma by¢ przedstawiony
w dokumentacji medycznej. Proponowane Swiadczenie dotyczy dzieci i mtodziez do 18 r.z.
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Nalezy wskaza¢, ze wnioskowane $wiadczenie stanowi¢ bedzie rozszerzenie koszyka Swiadczen
gwarantowanych.

Ocena skutecznosci (klinicznej oraz praktycznej) i bezpieczenstwa

Ocena ta polega na zebraniu danych o konsekwencjach zdrowotnych (skutecznosc¢ i bezpieczeristwo)
wynikajgcych z zastosowania nowej terapii w danym problemie zdrowotnym oraz innych terapii, ktore
w danym momencie sq finansowane ze srodkow publicznych istanowiq alternatywne leczenie
dostepne w danym problemie zdrowotnym. Nastepnie ocena ta wymaga okreslenia wiarygodnosci
zebranych danych oraz porownania wynikow dotyczqcych skutecznosci i bezpieczeristwa nowej terapii
wzgledem terapii juz dostepnych w leczeniu danego problemu zdrowotnego.

Na podstawie powyzszego ocena skutecznosci i bezpieczenstwa pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie o wielkos¢ efektu zdrowotnego (zardwno w zakresie skutecznosci, jak i bezpieczeristwa),
ktorego nalezy oczekiwaé¢ wzgledem nowej terapii w poréwnaniu do innych rozwazanych opcji
terapeutycznych.

Z uwagi na fakt, iz przedmiotem oceny jest swiadczenie polegajgce na wprowadzeniu do koszyka
Swiadczen gwarantowanych wizyt lekarskich, dla ktérych nie ma miernikdéw, na podstawie ktérych
mozna by okreslaé ich efektywnosc kliniczng, odstgpiono od wykonania klasycznej analizy skutecznosci
i bezpieczenistwa ocenianego Swiadczenia.

Propozycje instrumentdéw dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Ocena ekonomiczna, w tym szacunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych

Ocena ekonomiczna polega na oszacowaniu i zestawieniu kosztéw i efektow zdrowotnych, jakie mogq
wiqzac sie z zastosowaniem u pojedynczego pacjenta nowej terapii zamiast terapii juz refundowanych.

Koszty terapii szacowane sq w walucie naszego kraju, a efekty zdrowotne wyrazone sq najczesciej
w zyskanych latach zycia (LYG, life years gained) lub w latach zycia przezytych w peftnym zdrowiu (QALY,
quality adjusted life years) wskutek zastosowania terapii.

Zestawienie wartosci dotyczqcych kosztow i efektow zwigzanych z zastosowaniem nowej terapii
i poréwnanie ich do kosztdw i efektdw terapii juz refundowanych pozwala na uzyskanie odpowiedzi na
pytanie, czy efekt zdrowotny uzyskany u pojedynczego pacjenta dzieki nowej terapii wiqgze sie
z wyZszym kosztem w poréwnaniu do terapii juz refundowanych.

Uzyskane wyniki wskaZnika kosztow-efektow zdrowotnych poréwnuje sie z tzw. progiem optacalnosci,
czyli wynikiem, ktory sygnalizuje, Zze przy zasobnosci naszego kraju (wyrazonej w PKB) maksymalny
koszt nowej terapii, ktora ma wiqgzac sie z uzyskaniem jednostkowego efektu zdrowotnego (1 LYG lub
1 QALY) w pordéwnaniu do terapii juz dostepnych, nie powinien przekraczac trzykrotnosci PKB per
capita.

Oszacowany na 2015 rok prog optacalnosci wynosi 125 955 zt (3 x 41 985 zt).

WskazZnik kosztow-efektow zdrowotnych nie szacuje i nie wyznacza wartosci Zycia, pozwala jedynie
oceni¢ i m. in. na tej podstawie dokonac¢ wyboru terapii zwigzanej z potencjalnie najlepszym
wykorzystaniem aktualnie dostepnych zasobow.

Brak jest podstaw by mdc wnioskowaé o réznicy w efektywnosci klinicznej pomiedzy ocenianym
Swiadczeniem, a opcjg alternatywng, tzn. badaniami przeprowadzonymi w ramach obecnie
finansowanych ze s$rodkéw publicznych $wiadczen (badanie lekarskie stomatologiczne, badanie
lekarskie kontrolne) i ewentualnymi wizytami w prywatnych gabinetach dentystycznych, ktére
finansowane sg ze sSrodkéw prywatnych.
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Ponadto, biorgc pod uwage fakt, ze - z uwagi na podstawowy charakter technologii - zmiana ceny
technologii po objeciu finansowaniem ze srodkdw publicznych nie wydaje sie by¢ prawdopodobna
mozna przyjaé, ze koszty obu poréwnywanych technologii sg sobie réwne.

Przy braku rézinic w efekcie zdrowotnym i zatozeniu o réwnych kosztach interwencji réwniez
efektywnos¢ kosztowa obu terapii jest taka sama.

Ograniczeniem wiarygodnosci analizy jest arbitralne przyjecie zatozenia o braku réznic w kosztach
poréwnywanych swiadczen. Jednak z uwagi na informacje zawarte w Karcie Problemu Zdrowotnego
(KPZ) odnoszace sie do mozliwie dtuiszego czasu wizyty pacjenta po urazie i innego zakresu
wykonywanych czynnosci przez lekarza stomatologa, zatozenie to moze nie mieé¢ odzwierciedlenia w
praktyce klinicznej. Zasadnym wydaje sie aby swiadczenie zostato poddane taryfikacji w celu ustalenia
jego sktadowych i oszacowania rzeczywistych kosztéw.

Wskazanie czy zachodzg okolicznosci, o ktérych mowa w art. 13 ust. 3 ustawy z dnia 12 maja
2011 r. o refundacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego
oraz wyrobow medycznych (Dz. U. 2015 poz. 345)

Jezeli analiza kliniczna wnioskodawcy nie zawiera randomizowanych badan klinicznych dowodzgcych
wyzZszosci leku nad technologiami medycznymi dotychczas refundowanymi w danym wskazaniu, to
urzedowa cena zbytu leku musi by¢ skalkulowana w taki sposdb, aby koszt stosowania leku
wnioskowanego do objecia refundacjq nie byt wyiszy niz koszt technologii medycznej
o najkorzystniejszym wspofczynniku uzyskiwanych efektow zdrowotnych do kosztow ich uzyskania.

Nie dotyczy.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia, w tym wptywu na budzet ptatnika publicznego
Ocena wptywu na system ochrony zdrowia sktada sie z dwdch istotnych czesci.

Po pierwsze, w analizie wptywu na budzet ptatnika, pozwala na oszacowanie potencjalnych wydatkéw
zwigzanych z finansowaniem nowej terapii ze srodkow publicznych.

Szacunki dotyczgce wydatkdéw zwigzanych z nowgq terapiq (scenariusz ,jutro”) sq porownywane z tym
ile aktualnie wydajemy na leczenie danego problemu zdrowotnego (scenariusz ,dzis”). Na tej
podstawie mozliwa jest ocena, czy nowa terapia bedzie wigzac sie z koniecznosciq przeznaczenia
wyzZszych srodkow na leczenie danego problemu zdrowotnego, czy tez wigze sie z uzyskaniem
oszczednosci w budzecie ptatnika.

Ocena wptywu na budzet pozwala na stwierdzenie, czy pfatnik posiada odpowiednie zasoby
na finansowanie danej technologii.

Ocena wptywu na system ochrony zdrowia w drugiej czesci odpowiada na pytanie jak decyzja
o finansowaniu nowej terapii moze wpftyngé na organizacje udzielania Swiadczen (szczegdlnie
w kontekscie dostosowania do wymogow realizacji nowej terapii) oraz na dostepnosc innych swiadczen
opieki zdrowotnej.

W ramach oceny wptywu na budzet przyjeto nastepujgce zatozenia:
e odsetek dzieci (0-18 lat), ktore korzystac beda ze Swiadczenia: 3%

e koszt proponowanego S$wiadczenia bedzie identyczny jak $wiadczenia aktualnie
finansowanego (11 z1)

Przyjmujgc powyzsze zatozenia obliczono, ze objecie finansowaniem ocenianego $wiadczenia wigzaé
sie bedzie ze wzrostem wydatkdéw NFZ o 7,05 mlin zt rocznie.

Zaktadajac, ze przy braku refundacji ocenianych swiadczen pacjenci w przypadku urazow korzystajg
z takiej samej liczby Swiadczen udzielanych w ramach prywatnej opieki stomatologicznej, objecie
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finansowaniem ze srodkdéw publicznych wnioskowanego swiadczenia zmniejszy wydatki pacjentéw o
identyczng kwote (7,05 min zt) — brak wydatkéw inkrementalnych z perspektywy wspdlnej.

Na ograniczenie wiarygodnosci oszacowan wptywa przede wszystkim arbitralne przyjecie
nastepujacych zatozen:

e zatozenie, ze objecie finansowaniem ze s$rodkdéw publicznych ocenianych $wiadczer nie
wptynie na czestosé ich stosowania, co moze nie mie¢ odzwierciedlenia w rzeczywistosci.

e zatozenie, ze koszt proponowanego Swiadczenia bedzie identyczny jak Swiadczenia aktualnie
finansowanego.

Przedstawione powyzej oszacowania charakteryzujg sie duzg niepewnoscia, wynikajgcg przede
wszystkim z braku wiarygodnych danych dotyczacych odsetka dzieci, ktére bedg korzystaé z ww.
Swiadczenia. Wykorzystany odsetek (3%) pochodzi z KPZ i zostat potwierdzony przez konsultanta
krajowego, ale ewentualne niedoszacowanie tej wartosci mogtoby w znaczny sposdb zanizy¢ wyniki
analizy.

Uwagi do proponowanego instrumentu dzielenia ryzyka

Nie dotyczy.

Uwagi do opisu swiadczenia opieki zdrowotnej

W opinii Agencji istotne jest okreslenie takich warunkéw realizacji $wiadczenia, by jego zakres nie
pokrywat sie z zakresem Swiadczen obecnie istniejgcych (Badanie lekarskie stomatologiczne (ICD-9:
23.0101) i Badanie lekarskie kontrolne (ICD-9: 23.0102)). Nalezy klarownie okresli¢ warunki
Swiadczenia, by mozliwe byto jego stosowanie jedynie po przebytym urazie i by uniemozliwi¢ sytuacje,
by byto ono traktowane jako kolejna wizyta kontrolna w ciggu roku, tzn. jako rozszerzenie obecnie
finansowanego ze srodkéw publicznych $wiadczenia dotyczgcego wizyt kontrolnych.

Omdwienie rozwigzan proponowanych w analizie racjonalizacyjnej

Nie dotyczy.

Omodwienie rekomendacji wydawanych w innych krajach w odniesieniu do ocenianej
technologii

W wyniku wyszukiwania odnaleziono trzy, zbiezne ze sobg dokumenty:
e American Association of Endodontists (AAE) z 2013 r.
e American Academy Of Pediatric Dentistry (AAPD) z 2012 r.
e International Association of Dental Traumatology (IADT) z 2012 r.

Wszystkie ww. wytyczne okreslajg zalecang czesto$¢ wizyt dentystycznych, w zaleznosci od
doswiadczonego urazu. Wskazujg, ze w przypadku wystgpienia urazu zeba konieczne jest
przeprowadzenie jednego badania wstepnego oraz od jednego do maksymalnie czterech badan
kontrolnych w zaleznosci od typu urazu w ciggu pierwszych 6 miesiecy od jego wystgpienia.

Podstawa przygotowania rekomendacji

Rekomendacja zostata przygotowana na podstawie zlecenia z dnia 23.10.2015r. Ministra Zdrowia (znak
pisma:0ZG.078.16.2015/ES), odnosnie przygotowania rekomendacji Prezesa w sprawie zakwalifikowania $wiadczenia opieki
zdrowotnej na podstawie art. 31 c ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (tj. Dz.
U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdzn. zm.) po uzyskaniu Stanowiska Rady Przejrzystosci nr 35/2016 z dnia 4 kwietnia 2016
roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej ,,23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne. 23.0102
- Badanie lekarskie kontrolne” jako $wiadczenia gwarantowanego.
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Pismiennictwo
1. Stanowisko Rady Przejrzystosci nr 35/2016 z dnia 4 kwietnia 2016 roku w sprawie zasadnosci kwalifikacji

Swiadczenia opieki zdrowotnej ,23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne. 23.0102 - Badanie lekarskie
kontrolne” jako $wiadczenia gwarantowanego.

2. Raport AOTMIT-OT-430-17/2015 23.0101 - Badanie lekarskie stomatologiczne; 23.0102 - Badanie lekarskie
kontrolne; Ocena $wiadczenia opieki zdrowotnej.



