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W sprawie usuniecia z wykazu swiadczen gwarantowanych
amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiafu
stomatologicznego

Rada Przejrzystosci uznaje za zasadne usuniecie z wykazu swiadczen
gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu swiadczeri gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego.

Uzasadnienie

Problem decyzyjny

Minister wtasciwy do spraw zdrowia na podstawie art. 31e ust. 1 pkt. 1 ustawy
o swiadczeniach zlecit Agencji przygotowanie rekomendacji w sprawie usuniecia
z wykazu swiadczen gwarantowanych amalgamatu kapsutkowego typu
non gamma 2, jako materiatu stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu
Swiadczen.

Amalgamat kapsutkowy typu non gamma 2 jest surowcem do sporzgdzenia
materiafu stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu swiadczen
stomatologicznych na podstawie Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego (Dz. U. 2021
poz. 2148).

Amalgamat dentystyczny stosowany do wypetnieri ubytkow prochniczych jest
mieszaning rteci i stopu srebra, cyny i miedzi. Rtec jest substancjqg niebezpieczng
w przypadku dzieci i ciezarnych oraz moze stanowi¢ zagrozenie dla 0sob
Z nig pracujgcych i dla srodowiska.

Usuniecie surowca zawierajgcego rtec¢ jest nastepstwem przyjecia przepisow
rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/852 z dnia 17 maja
2017 r. w sprawie rteci oraz uchylajgcego rozporzqdzenie (WE) nr 1102/2008,
ktore  zabrania  paristwom  cztonkowskim  stosowania  amalgamatu
stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym u dzieci i mfodziezy do 15 r.z.
oraz kobiet w ciqzy i karmiqgcych, jak rowniez zaleca catkowite wycofanie
amalgamatu stomatologicznego w leczeniu stomatologicznym do 2030 r.

Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa tel. (+48 22) 101-46-00 fax (+48 22) 46-88-555
NIP 525-23-47-183 REGON 140278400

e-mail: sekretariat@aotmit.gov.pl

www.aotmit.gov.pl




Stanowisko Rady Przejrzystosci AOTMIT nr 64/2022 z dnia 18.07.2022 r.

Dowody naukowe

Ze wzgledu na regulacyjny charakter zlecenia, ktore wprost opiera sie
na przepisach prawa europejskiego w ramach realizacji zobowiqzania
miedzynarodowego, odstgpiono od analizy klinicznej i ekonomiczne;.

Wytyczne kliniczne AAPD 2019 wskazujg, ze amalgamat dentystyczny jest
skuteczny w odbudowie ubytkdw klasy | i klasy Il w zebach mlecznych i statych.

FDA 2020 zalecajg stosowanie wypetnienn nie zawierajgcych rteci, wskazujgc
jednoczesnie, Ze nie ma wystarczajgcych dowoddw na catkowity zakaz
stosowania amalgamatu dentystycznego. FDA nie zaleca usuwania lub wymiany
istniejgcych wypetnien amalgamatowych z przyczyn innych niz medyczne
i wskazuje grypy osob m.in. kobiety w cigzy, karmiqce, dzieci, u ktorych
rekomendujq stosowanie wypetnien innych niz amalgamat.

ADA 2020 popierajg  stanowisko  FDA, wskazujgc jednoczesnie,
ze nie ma wystarczajgcych dowodow na negatywny wptyw oparow amalgamatu
na niektore grupy osob wskazane w stanowisku FDA.

CED 2019 wskazujg, ze wycofywanie stosowania amalgamatu dentystycznego
nalezy rozpatrywac¢ w kontekscie dostepnosci materiatow zastepczych, ktore
sq bezpieczne pod wzgledem zdrowotnym i Srodowiskowym.

IADR 2019 potwierdzajg bezpieczenistwo amalgamatu dentystycznego
dla ogdlnej populacji bez alergii na jego sktadniki lub ciezkich chordb nerek. IADR
wspiera utrzymanie dostepnosci amalgamatu, gdy alternatywy sq mniej
niz optymalne ze wzgledow klinicznych, ekonomicznych lub praktycznych.

Eksperci kliniczni (4/5) z dziedziny stomatologii zachowawczej z endodoncjq oraz
stomatologii dzieciecej wskazujg, ze oceniana technologia nie powinna
byc finansowana ze srodkow publicznych. Technologiami alternatywnymi
dla amalgamatu sq rozne postacie cementdw szktojonomerowych i materiaty
kompozytowe.

Problem ekonomiczny

Oszacowanie skutkdow finansowych usuniecia amalgamatu kapsutkowego typu
gamma 2 jako materiafu stomatologicznego jest utrudnione, z uwagi na brak
sprawozdawczosci systemowej co do rodzaju uzytego materiatu przy udzielaniu
Swiadczen gwarantowanych w stomatologii. Wzrost wydatkdw ptatnika
publicznego z tytutu wymiany wypetnienia amalgamatowego na inne stosowane
w stomatologii, oszacowany przez Agencje w raporcie nr WT.5403.22.2021,
wyniost 21 min ztotych.

Gtowne argumenty decyzji

1. Usuniecie amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 jako materiatu
stomatologicznego stosowanego przy udzielaniu swiadczer gwarantowanych
jest zgodne z przyjetym przez Rade Ministrow 23 wrzesnia 2021 r. krajowym
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planem ,Mozliwosci ograniczenia wykorzystania amalgamatu w Polsce —
sytuacja i dziatania krajowe”.

2. Usuniecie amalgamatu kapsutkowego typu non gamma 2 z wykazu
materiatow stomatologicznych stosowanych przy udzielaniu swiadczen
gwarantowanych nie ograniczy dostepnosci do swiadczern. W obowigzujgcym
Rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia w sprawie swiadczern gwarantowanych
z zakresu leczenia stomatologicznego obecny jest cement glasjonomerowy
bezpieczny dla pacjenta, personelu udzielajgcego swiadczen i srodowiska.
W projekcie Rozporzqdzenia z dnia 17 lutego 2022 r., zmieniajgcego
rozporzgdzenie w sprawie swiadczern gwarantowanych z zakresu leczenia
stomatologicznego, zawarte zostaly cement szktojonomerowy, cement
szktojonomerowy o zwiekszonej gestosci, cement szkfojonomerowy
wzmochiony Zywicq.

Uwaga Rady

Usuwajqgc amalgamat z wykazu materiatow stomatologicznych nalezy wykreslic
z warunkow realizacji zapis dotyczgcy zapewnienia wstrzgsarki do amalgamatu.

Tryb wydania stanowiska

Stanowisko wydano na podstawie art. 31h ust. 2 pkt 1 w zw. z art. 31s ust. 6 pkt 1 ustawy z 27 sierpnia 2004 r.
o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1285 z pdin.
zm.), z uwzglednieniem Raportu w sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej nr: WS.421.1.2022 ,, Amalgamat
kapsutkowy typu non gamma 2 jako materiat stomatologiczny stosowany przy udzielaniu s$wiadczen
gwarantowanych z zakresu leczenia stomatologicznego”. Data ukonczenia: 12.07.2022.



