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POVZETEK

StroSki zdravstva v Sloveniji in evropskih drzavah se nezadrzno povecujejo in nara$cajo
hitreje kot BDP. Dolgoro¢no to vodi v nevzdrznost zdravstvenega sistema, zato so v Sloveniji
in evropskih drzavah sprejeli ukrepe, ki naj bi zajezili naras¢anje stroskov za zdravstvo. Ker
so izdatki za zdravila pomemben del izdatkov v zdravstvu, so evropske drzave dolocile
kriterije, ki ocenjujejo primernost umestitve posameznega zdravila v zdravstveni sistem. Ti
kriteriji se nanasajo na znacilnosti zdravila, bolezni in/ali bolnika. Glede na oceno pridobljeno
iz teh kriterijev se doloci prioriteta za umestitev dolo¢enega zdravila.

Namen naloge je bil detektirati in popisati razlicne kriterije, ki se upoStevajo v procesu
umescanja zdravil v sistem zdravstvenega varstva v sosednjih drzavah, vecjih evropskih
drzavah in nekaterih drugih evropskih drzavah in na sistemati¢en nacin pregledati raziskave o
mnenjih in preferencah predstavnikov sploSne javnosti o prioritetah v zdravstvu in
racionalizaciji zdravstvenih sredstev.

Pregledali smo slovensko zakonodajo, dokumente mednarodnih organizacij, ki se ukvarjajo z
ocenjevanjem zdravstvenih tehnologij (HTA) in dokumente organizacij, ki zbirajo podatke o
postopku doloCevanja cene in financiranja zdravil v posameznih drzavah. V podatkovni zbirki
Medline smo sistemati¢no pregledali raziskave o preferencah sploSne javnosti o zdravstveni
politiki in zdravstvu ter pregledali zbirko raziskav Slovensko javno mnenje (Politbarometer).

Popisali in ustrezno razvrstili smo kriterije umeS€anja zdravil, ki se uporabljajo v Sloveniji,
Avstriji, Belgiji, Franciji, na HrvaSkem, Italiji, Latviji, na Madzarskem, Nem¢iji, na
Norveskem, na Svedskem in v Zdruzenem kraljestvu.

Ugotovili smo, da so kriteriji za razvrS¢anje zdravil so raznoliki in razlicno pomembni.
Evropske drzave pri razvr§¢anju zdravil upostevajo vsebinsko podobne kriterije. Najpogosteje
se kriteriji nanasajo na karakteristike zdravstvene obravnave in bolezenskega stanja, redkeje
pa na karakteristike bolnika. Najvecjo prioriteto pri razvr§€anju imajo zdravila, ki so
pomembna za javno zdravje, imajo visoko dodano vrednost in so stroskovno uéinkovita.V
vseh drzavah upoStevajo eticne kriterije, ki sluzijo kot varovalka za socialno ali drugace
ogrozene bolnike.

Identificirali smo 30 raziskav preferenc javnosti. Raziskave preferenc javnosti do zdravstvene
politike so raznolike in tezko primerljive. Ugotovili smo, da uporabljena metoda ugotavljanja
preference zelo vpliva na rezultate raziskave. Javnost preferira zdravljenje mlajSih, bolj
ogrozenih in bolnikov z ve¢ odvisnimi druzinskimi c¢lani. Preferirano je prioritiziranje
bolnikov glede na nujnost pomoci in ¢akalno dobo. Javnost preferira, da ima vsakdo moznost
za zdravljenje, ne glede na okolis€ine. Po drugi strani pa raziskave kazejo, da je javnost
razpeta med naceloma enakosti dostopa do zdravstvenih storitev in maksimizacijo
zdravstvenih Koristi z danimi sredstvi.

Povzamemo lahko, da so kriteriji umeScanja zdravil usmerjeni k pove€anju ucinkovitosti
zdravstvenega sistema, medtem ko so preference javnost naklonjene enakosti dostopa do
zdravstvenih storitev, ne glede na stroske, ki ob tem nastanejo.
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1. UvoD

Zdravstveno varstvo poznajo v razli¢nih oblikah po vsem svetu. Sistem zdravstvenega varstva neke
drzave naj bi zadovoljil zdravstvene potrebe njenih drzavljanov. V sodobni druzbi je zdravstveno
varstvo kompleksen sistem razli¢nih preventivnih, diagnosti¢nih, kurativnih, rehabilitacijskih in drugih
dejavnosti. Na primarni ravni obsega dejavnost osnovnega zdravstvenega varstva in lekarniSko
dejavnost, na sekundarni dejavnost specialistiénih ambulant in bolni$ni¢no dejavnost in na terciarni

ravni dejavnosti klinik in institutov (1).

Zdravstveno varstvo je po svetu urejeno na razli¢ne naéine. Lahko je urejeno po Beveridgeovem,
Bismarckovem, Semaskovem ali drugem modelu, v Evropi pa sta najpogostejSa prva dva. Sistemi
zdravstvenega varstva se razlikujejo med drugim v nacinu financiranja . Mozni viri financ so: socialno
zdravstveno zavarovanje, davki, prostovoljno ali zasebno zdravstveno zavarovanje, neposredno placilo
storitve in prispevki ¢lanov skupnosti. Dejanski zdravstveni sistemi vsebujejo elemente razli¢nih

modelov in so financirani iz razli¢nih virov (2,3).

V Sloveniji je sistem zdravstvenega varstva urejen po Bismarckovem modelu. Nosilec obveznega
zdravstvenega zavarovanja je Zavod za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS). Obvezno
zdravstveno zavarovanje, ki je obvezno za vse drzavljane Slovenije, se financira iz prispevkov
delavcev in delodajalcev. Osnovno zdravstveno zavarovanje se izvaja po nacelih socialne pravi¢nosti

in solidarnosti med zdravimi in bolnimi, starimi in mladimi ter bogatimi in revnimi (1).

Zdravila in drugi farmacevtski pripravki so pomemben del zdravstvenega varstva in predstavljajo tudi
pomemben del izdatkov zdravstva. V Sloveniji je delez izdatkov za zdravila 14% od celotnega zneska
izdatkov za zdravstvo (4). V evropskih drzavah se delez izdatkov za zdravila giblje od 8%
(Luksemburg) do 34% (Slovaska) od vseh izdatkov za zdravstvo (5). Stroski za zdravila se poveéujejo
hkrati s celotnimi stroski zdravstva zaradi razlogov, kot so: staranje prebivalstva, vi§ji zZivljenjski
standard, napredek na podro¢ju zdravstvenih obravnav in strozje regulatorne zahteve glede varnosti,
ucinkovitosti in kakovosti zdravstvenih obravnav (6). Stroski zdravstva rastejo hitreje kot BDP, zato je
potrebno sprejeti ukrepe, ki bodo omogocili vzdrznost sistema. Ukrepi, ki se nanasajo na zdravila, so
razliéne regulatorne zahteve glede varnosti, kakovosti, u¢inkovitosti, stroskovne ucinkovitosti in
drugih znacilnosti zdravila, ki so zasnovane tako, da se v sistem zdravstvenega varstva razvrstijo le
zdravila, ki prinaSajo korist. Te regulatorne zahteve so lahko podane v obliki kriterijev, s katerimi
ocenjujemo primernost zdravila za razvrstitev v sistem zdravstvenega varstva. Kiriteriji, ki jih
zasledimo v evropskih drzavah so raznoliki in odrazajo razli¢ne usmeritve in znacilnosti sistemov

zdravstvenega varstva.

Dolocitev visine cene zdravil je tudi pomembno orodje pri omejevanju stroskov za zdravila. V vecini

drzav se dolocitev viSine cene nanasa le na zdravila, ki se potegujejo za razvrstitev na listo. Pogost
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nacin za doloéitev cene je sistem primerjalne cene, po katerem se cena zdravila v doloCeni drzavi
dolo¢i glede na ceno zdravila v primerjalnih drzavah. V drzavah, kjer sta postopka dolocanja viSine
cene in razvr§Canja zdravil zdruZzena, pa se cena oblikuje s pogajanji med dobaviteljem zdravila in

drzavo.

Zdravila se glede na kriterije razvr$¢ajo na eno ali ve¢ list. Liste dolo¢ajo nacin uporabe zdravila,
primernost zdravila za izdajanje na recept in delez kritja stroSkov za uporabo zdravila. Zdravila se
lahko razvr§€ajo na liste tudi glede na bolezensko stanje, za katero so namenjena. V tem primeru gre

za listo odobrenih bolezni, katerih zdravljenje je financirano iz sistema zdravstvenega varstva.

Kriteriji za razvr§¢anje zdravil naj bi bili torej zasnovani tako, da odrazajo prioritete zdravstvenega
sistema. Prioritete doloCenega zdravstvenega sistema pa so odvisne od potreb in Zelja uporabnikov in
strateSkih usmeritev sistema. Torej moramo, da bi razvili splosno sprejete kriterije, upostevati tudi
mnenja, vrednote in preference ljudi, ki so uporabniki in pla¢niki storitev. Vkljucitev javnosti v debato
o obsegu zdravstvenih storitev daje odlo¢itvam legitimnost in prinasa vecje zaupanje v delo avtoritet,
poveca ozaveScenost o zdravstvenih problemih, poveca transparentnost odloCitev in prenese del
odgovornosti za tezke odlocitve na javnost. Po mnenju Svetovne zdravstvene organizacije imajo ljudje
pravico in dolznost sodelovati, kot posamezniki ali skupinsko, pri naértovanju in uporabi svoje

zdravstvene oskrbe (Alma-Ata deklaracija, 1978) (7).

1.1  TIPISISTEMOV ZDRAVSTVENEGA VARSTVA

V Evropi sistemi zdravstvenega varstva temeljijo na konceptu nacionalnega zdravstvenega varstva ali
na konceptu, ki izhaja iz zavarovalniskih na¢el. Popolnoma trznega sistema zdravstvenega zavarovanja
v evropskem prostoru ni zaslediti, imajo pa mnoge drzave v svoj sistem vgrajene dolocene trzne
elemente (3). Sistemi se razlikujejo v naslednjih aspektih: vloga in prisotnost drzave pri upravljanju
podrocja, pristojnost drzave glede socialne varnosti ljudi, nacini in viri financiranja ter vloga in
polozaj izvajalcev zdravstvenih storitev. Zdravstveni sistemi se razlikujejo tudi v na¢inu doloc¢anja cen
in razvrS€anja zdravil. V praksi ne zasledimo ¢istih modelov zdravstvenega varstva, saj gre ponavadi

za kombinacijo dolo¢enih znacilnosti posameznega modela.
Beveridgeov sistem nacionalnega zdravstvenega varstva

Za ta sistem je znacilno, da drzava prevzame vlogo vodenja in upravljanja. Obseg pravic je natancno
dolocen, delezne pa so jih osebe z drzavljanstvom. Vir financiranja so davki zbrani v drzavnem
proracunu, tak zdravstveni sistem torej ne razpolaga z lastnimi sredstvi. Delez proracuna za zdravstvo

doloCa drzava, razporejanje proracunskih sredstev pa izvajajo upravne institucije. Drzave z



Beveridgevim modelom financiranja zdravstvenega varstva so: Finska, Gréija, Irska, Italija, Svedska,

Spanija, Velika Britanija, Danska in Portugalska (2,3).
Bismarckov model zdravstvenega varstva

Njegova znacilnost je s strani drzave predpisana obveznost drzavljanov, da se zdravstveno zavarujejo.
Pravice, ki izhajajo iz podrocja zdravstvenega zavarovanja so zagotovljene skoraj vsem prebivalcem.
Vloga drzave je majhna, razen v primeru, ko gre za brezposelne, socialno ogrozene, begunce in druge.
Sistem se financira iz prispevkov delodajalcev in delojemalcev v zdravstvene sklade. Tak sistem
omogoca uporabnikom $irok obseg socialnih pravic. Zdravstveni skladi imajo vrsto javnih pooblastil:
dolocajo prispevne stopnje, opredeljujejo pravice zavarovancev in vstopajo v partnerske odnose z
zdruzenji zdravstvenih delavcev. Bismarckov model financiranja zdravstva imajo Slovenija, Avstrija,

Belgija, Francija, Nemc¢ija in Luksemburg (2,3).
Semaskov model socialisticnega zdravstvenega varstva

Temelji na predpostavki, da morajo biti vse zdravstvene storitve dostopne vsem ljudem, brez
razlikovanja in brez doplacil. V tem sistemu se vse storitve financirajo iz proracuna, ki se polni z
davki. Sistem izhaja iz socialisti¢ne druzbene ureditve in zato tudi v zdravstvu velja druzbena lastnina.
Za vsa vprasanja v zvezi z zdravstvom je odgovorna drzava, ki tudi dolo¢a viSino sredstev za
financiranje izvajalcev zdravstvenih storitev. TakSen model so imele vse bivse socialistiéne drzave v
Evropi in ponekod je Se vedno v veljavi. Tudi v Sloveniji smo v preteklosti imeli doloCene znacilnosti

tega modela (2,3).

1.2 OBLIKOVANJE CEN IN NACINI UMESCANJA ZDRAVIL V
ZDRAVSTVENI SISTEM

Vecina evropskih drzav regulira viSino cene zdravil. Omejitve cene pa se v vecini nanaSajo le na
zdravila, ki so razvrs¢ena na liste in jih delno ali v celoti financira Sistem zdravstvenega varstva.
Razen redkih izjem vecina drzav uporablja sistem primerjalnih cen, po katerem primerjajo ceno
zdravila v dolo¢enih primerjalnih drzavah. Pogosto se cena novega zdravila oblikuje glede na ceno
primerljivih zdravil, ki so Ze razvrS¢ena na listo. Postopka oblikovanja cene in razvrS¢anja zdravila sta
lahko zdruzena, saj se oblikovanje cen najveckrat nanasa le na zdravila, ki se potegujejo za razvrstitev

na listo (5).

V Sloveniji so vsa zdravila, ki se potegujejo za umestitev v zdravstveni sistem, podvrzena procesu
dolocanja cene, ki ga vodi Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP). Pri nas

velja sistem primerjalnih cen, po katerem se cena zdravila se oblikuje glede na ceno v treh



primerjalnih drzavah. Te drZave so Avstrija, Francija in Nemcija. Cena zdravila se nato lahko zniZa
skozi pogajanja med ZZZS in dobaviteljem zdravila. Za bolni$ni¢na zdravila se lahko doseze nizja
cena tudi preko javnih razpisov in popustov oz. rabatov pri nakupih vecje koli¢ine zdravil. Zdravila, ki
se predpisujejo in izdajajo na recept, razvrsti Komisija za razvrS€anje zdravil iz ZZZS glede na
specificne kriterije (8). Na pozitivno listo se razvrstijo zdravila za otroke, mladino, Studente in
nosecnice, zdravila za doloCene bolezni in zdravila za Zivljenjsko ogrozujoca stanja. Na vmesno listo
se razvrstijo zdravila za bolezni in stanja z nizjo prioriteto, zdravila z nizjo stopnjo priporoc€ila in
zdravila, ki izboljsajo kakovost zivljenja. Zdravila, ki se ne razvrstijo, niso dovolj u¢inkovita, blazijo
simptome zdravstvenih stanj, ki so z javnozdravstvenega vidika nepomembna, ali so t.i. »life-style«
zdravila (9). Zdravila, ki se uporabljajo za zdravljenje v bolnisnici, oceni Zdravstveni svet preko
porocil Razsirjenih strokovnih kolegijev (RSK). Kriteriji za ocenjevanje primernosti zdravil so
natan¢no dolo¢eni in ovrednoteni. Kriteriji se nanasajo na zdravstveno ucinkovitost, strokovno

utemeljenost, ekonomsko ucinkovitost in na druge znacilnosti zdravstvene obravnave.

1.3 UPORABA PREFERENC JAVNOSTI V ZDRAVSTVENI POLITIKI

Kako primerno vkljuciti preference javnosti v zdravstveno politiko je zapleteno in Se nedore¢eno
vprasSanje; npr. ali naj bodo ugotovljene preference obvezujoCe ali zgolj posvetovalne narave.
Najpogosteje se upostevajo preference javnosti pri vprasanjih etike, naéel in vrednot, torej pri splo§nih
vpraSanjih. Splo$na vpraSanja se ti¢ejo pravi¢nosti, enakosti dostopa, zdravstvenih potreb in drugih
tem. S pomocjo zaznanih preferenc lahko odlocevalci dolocijo prioritete pri izbiri in/ali financiranju
programov zdravstvenega varstva, zdravstvenih postopkov ali zdravljenja dolocenih skupin bolnikov.
Javnost je torej primerna za dolocitev preferenc o enakosti dostopa, dostopnosti storitev in o lokalnih
zdravstvenih potrebah. Javnost lahko tudi izrazi mnenje, kdo naj ima glavno besedo pri razporejanju
sredstev in dolo¢itvi prioritete storitev. To so lahko zdravniki in zdravstveno osebje, zdravstveni
uradniki, politiki ali bolniki (10,11,12).

1.4 METODE UGOTAVLJANJA PREFERENC LJUDI

Metode ugotavljanja preferenc so Stevilne in raznolike. Delimo jih na kvalitativne ali kvantitativne,
individualne ali skupinske. Za individualne metode je znadilno, da anketiranec sam odgovarja na
vprasanja iz vprasalnika ali na vpraSanja, ki mu jih zastavlja izprasevalec. Pri skupinskih metodah pa

sodelujoéi razpravljajo in po moznosti odgovarjajo v navzocnosti ostalih sodelujoéih oseb.

Nobena metoda ni najbolj$a, zato moramo, da bi ¢im bolje odgovorili na zastavljeno vpraSanje,

metodo premis$ljeno izbrati in natanéno izpeljati. Predstavili bomo nekatere izmed teh metod.
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1.4.1 Kuvalitativhe metode

Kvalitativne metode delimo na individualne in skupinske (10). Najprimernejso tehniko izberemo glede

na tematiko in sodelujoce.

Intervju

Intervju je lahko strukturiran, semistrukturiran ali nestrukturiran. Strukturiran intervju ima natan¢no
dolocena vprasanja in njihov vrstni red. Tudi odgovori so ponavadi zaprtega tipa pri strukturiranem
intervjuju. Semistrukturiran in nestrukturiran intervju nimata natanc¢no dolocenega vrstnega reda in/ali
oblike vprasanj, temve¢ le tematiko. Pri teh tipih intervjujev so odgovori odprtega tipa. Intervju je
lahko osebni, med spraSevalcem in intervjuvancem, telefonski ali po$tni. Prednost osebnega in
telefonskega intervjuja je, da lahko sproti raz¢istimo nejasnosti (10). Intervju omogoca tudi zadosten
Cas za premislek in jasno opredelitev intervjuvanca. Telefonski intervju je bolj neoseben kot intervju v
Zivo in pri njem sprasevalec manj vpliva na intervjuvanca. Prednosti telefonskega intervjuja sta tudi
krajs$i ¢as za izvedbo in manjsi stroski. Intervju preko interneta se zdi zelo obetaven, saj omogoca lazjo
analizo rezultatov in zelo nizke stroSke izvedbe. Na splo$no je osebni intervju najbolj primerna metoda
za ugotavljanje mnenja manjSega Stevila posameznikov, saj omogoca, da se sodelujo¢i svobodno
izrazajo in da izpraSevalec postavlja podrobna vprasanja. Osebni intervju je primeren nacin za
pridobitev informacij o ob¢utljivih tematikah. Pomanjkljivost te metode pa je, da je podvrzena

pristranskosti zaradi velikega vpliva sprasevalca.
Delfska metoda

Delfska metoda je strukturirana interaktivna metoda za zbiranje mnenj in iskanje konsenza med
sodelujo¢imi. Uporablja se na razlicnih podroc¢jih znanosti in druzbenih ved. Delfsko metodo
oznacujejo Stiri lastnosti: anonimnost sodelujocih, ponavljanje krogov, kontroliran odziv sodelujocih

in statisti¢na analiza odzivov (10,13).

Anonimnost je zagotovljena tako, da sodelujoci dobijo vprasalnik v elektronski ali tiskani obliki, tako
da nanj odgovarjajo individualno. Sodelujo¢i ne interaktirajo v zivo, temve¢ preko moderatorja
raziskave. S tem se odpravijo negativni efekti skupinske dinamike, ki se pojavljajo pri srecevanju
sodelujocih v Zivo. Moderator odlo¢a o informacijskem toku med sodelujo¢imi, tako da analizira
odgovore in odstrani nepomembno vsebino. Pred zacetkom drugega kroga so sodelujocim
predstavljeni anonimni odgovori in utemeljitve iz prvega kroga, pogosto v statisticni obliki. To
omogoci, da ponovno premislijo svoje odgovore in jih primerjajo s skupino. Nato sledi nov krog
raziskave, na koncu katerega se ponovno analizirajo odzivi ¢lanov skupine. Izvede se toliko krogov, da

se doseze zeljeno stopnjo konsenza glede dolocene tematike. Delfska metoda se najpogosteje



uporablja za pridobitev mnenj strokovnjakov o specificnem vprasanju. Metoda daje, ob pravilni

izvedbi, zanesljive rezultate oz. odgovore na vpraSanja (10,13).

Fokusna skupina

Fokusna skupina ima cilj ugotoviti odnos sodelujo¢ih do dolocenega izdelka, storitve, ideje, itd.
Metoda omogoca globok vpogled v mnenja ljudi. Moderator raziskave vodi skupinsko diskusijo 8 do
12 oseb na dolo¢eno tematiko (14). Izkusen moderator je kljuénega pomena za uspe$no izvedbo
diskusije (10). Debato mora usmerjati, a ne zavirati. Pomembno je, da so sodelujo¢i sprosceni.
Sodelujo¢i odgovarjajo le na vprasanja, na katera Zzelijo, in zato dajejo bolj smiselne odgovore.
Prednost fokusne skupine je v tem, da omogoca konstruktivno debato med sodelujo¢imi in da v

kratkem Casu pridobi veliko podatkov.

Drzavljanska porota

Drzavljanska porota je sestavljena iz reprezentativnega vzorca do 20 predstavnikov javnosti. Eden ali
dva moderatorja vodita prievanja in diskusije. Traja ve¢ dni, v tem Casu pa porotniki poslusajo
pricevanja strokovnjakov o doloceni tematiki. Po pri¢evanjih sledijo razprave v manjsih skupinah pod
nadzorom moderatorja, na koncu pa porotniki brez nadzora moderatorja izreéejo sodbo. Sodba ni
obvezujoca in ni potrebno, da je soglasna. Prednost drzavljanske porote je, da je tematika porotnikom

podrobno predstavljena in $ele nato se pricakuje mnenje o njej (10,13,15).

1.4.2 Kvantitativne metode

Kvantitativne metode so tehnike ocenjevanja, rangiranja ali izbiranja. Kvantitativne metode so:
sprejemljivo tveganje 0z. »standard gamble« (SG), menjava Casa oz. »time trade-off« (TTO),
pripravljenost za placilo oz. »willingness-to-pay« (WTP), zdruZevalna analiza oz. »conjoint analysis«
(CA) in analiza izrazenih preferenc oz. »discrete choice experiment« (DCE) (10). Te tehnike
uporabljajo razli¢ne ocenjevalne lestvice, kot sta: lestvica VAS in Likertova lestvica. V nadaljevanju

S0 opisane nekatere izmed kvantitativnih metod.

Sprejemljivo tveganje (SG)

Namen metode SG je oceniti preferenco do dolo¢enega zdravstvenega stanja oz. zazelenost
zdravstvenega stanja. Metoda to oceni tako, da anketiranca vprasa, koliko veliko tveganje za smrt bi
bil pripravljen sprejeti ob posegu, ki bi mu izboljsal zdravstveno stanje. Torej, ¢e je anketiranec
pripravljen sprejeti veliko tveganje v zameno za izboljSanje zdravja, pomeni, da sedaj ni v zelo
zazelenem zdravstvenem stanju, in obratno; ¢e ni pripravljen sprejeti niti majhnega tveganja ob

posegu, potem je zadovoljen s sedanjim zdravstvenim stanjem. Anketiranec se odlo¢a med zivljenjem



v danem zdravstvenem stanju in posegom, ki mu lahko izbolj$a zdravstveno stanje ali vodi v smrt. Ce
izbere poseg, obstaja moznost za povrnitev v popolno zdravstveno Stanje (z verjetnostjo p) ali smrt (z
verjetnostjo 1-p). Isce se maksimalno sprejemljivo tveganje za smrt, pri katerem bi se anketiranec
glede na trenutno zdravstveno stanje Se odlocil za poseg. 1z sprejemljivega tveganja se doloci
preferenca za posamezno zdravstveno stanje. Z osebnim izprasevalcem in vizualnimi pripomocki se

premostijo morebitni problemi pri odgovarjanju (10,13,17).

Slika 1: Sprejemljivo tveganje. Anketiranec se odlo¢a med moznostjo A (poseg) in moznostjo B (brez
posega). Ce izbere poseg tvega z verjetnostjo p, da bo izid zdravljenja zanj ugoden (Popolno zdravje)
in tvega z verjetnostjo 1-p, da bo izid zdravljenja neugoden (Smrt). IS¢e se najnizja sprejemljiva

verjetnost p, pri kateri bi se anketiranec $e odlo¢il za poseg.

verjetnost p

Popolno zdravje

MOZNOST A

'
N

verjetnost 1-p

Smrt

MOZNOST B

Zagotovljeno stanje

Menjava ¢asa (TTO)

Ta tehnika ugotavlja zadovoljstvo anketiranca z danim zdravstvenim stanjem, tako da ga vprasa,
koliko &asa (Zivljenjske dobe) bi bil pripravljen Zrtvovati za izboljsanje zdravstvenega stanja. Ce je
pripravljen Zrtvovati veliko let v zameno za izboljSanje zdravstvenega stanja, to pomeni, da s sedanjim
zdravstvenim stanjem ni zadovoljen. Pripravljenost Zrtvovanja ¢asa se dolo¢i tako, da se anketiranec
odlo¢i, koliko let bi raje zivel v popolnem zdravju glede na dolofeno Stevilo let v trenutnem
zdravstvenem stanju. Odloca se torej med t ¢asom v nepopolnem zdravju in h ¢asom v popolnem
zdravju, Kjer je h < t. IsCe se tisti ¢as h, pri katerem anketiranec scenarija enako vrednoti; na podlagi

tega se oceni preferenca do dolo¢enega zdravstvenega stanja (10,13,17).
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Pripravljenost za placilo (WTP)

Metoda WTP temelji na tem, da anketiranec izrazi svoje vrednotenje dolo¢ene zdravstvene koristi v
denarnih enotah. Metoda WTP ugotavlja, koliko so posamezniki pripravljeni maksimalno plac¢ati za

doloceno korist, ki jo prinasa zdravstvena obravnava. WTP se lahko dolo¢i na $tiri nacine:
e Zneposrednim vprasanjem, koliko je intervjuvanec pripravljen placati,

e 7z neposrednim vprasanjem, ali je anketiranec pripravljen placati doloCeno vsoto,

z drazbo pri kateri sprasevalec dviguje ali zniZzuje ceno do maksimalne, ki jo je pripravljen

intervjuvanec placati,

zZ izbiro ene od ponujenih opcij; anketiranec izbere znesek izmed ponujenih vrednosti.

Na podlagi vrednosti pripravljenost za placilo se dolo¢i preferenca do posameznega zdravstvenega
stanja (10,13,16,17).

ZdruZzevalna analiza (CA) in analiza izraZzenih preferenc (DCE)

Namen zdruzevalne analize je ugotoviti, kako ljudje oblikujejo preference za dobrine in storitve. Pri
tem je potrebno identificirati koristnost, ki jo posamezniki pripisujejo atributom posameznih dobrin.
Analiza izrazenih preferenc (DCE) je ena od metod CA. Pri metodi DCE sodelujoci izbirajo med
razlicnimi kombinacijami atributov dobrine ali storitve in se odloCijo za eno izmed ponujenih, ki jo
najbolj preferirajo. Kombinacije, ki opisujejo neko dobrino ali storitev, se med seboj razlikujejo v
atributih ali v stopnji atributa. Zaznati je potrebno, katere kombinacije atributov so preferirane, da se
lahko dolo¢i relativna utez posameznega atributa ali relativna utez stopnje atributa in s tem njegova
relativna pomembnost. Ta metoda se pogosto uporablja v zdravstveni ekonomiki. Metoda CA
omogoca doloc¢itev preferenc ljudi in podrobno dolocitev vpliva posameznih atributov ali kombinacije
atributov na izoblikovanje teh preferenc (10,13,17,18).
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2. NAMEN

Namen naloge je bil detektirati in popisati razlicne kriterije, ki se upo$tevajo v procesu umescanja
zdravil v sistem zdravstvenega varstva v Sloveniji, sosednjih drzavah, vecjih evropskih drzavah in
nekaterih drugih evropskih drzavah in na sistemati¢en nacin pregledati raziskave o mnenjih in
preferencah predstavnikov sploS$ne javnosti o prioritetah v zdravstvu in racionalizaciji zdravstvenih

sredstev.

Pregled kriterijev po drzavah bi nam omogocil primerjavo s kriteriji, ki se uporabljajo v slovenskem
zdravstvenem sistemu. S tem pregledom bi lahko tudi ugotovili potencialne moznosti za izboljsavo in

nadgradnjo dosedanjih kriterijev za umes¢anje zdravil v Sloveniji.

Sistematicni pregled raziskav mnenj in preferenc splosne javnosti bi nam omogocil zaznati odnos
splosne javnosti do zdravstvene politike, mnenja o prioritetnih zdravstvenih obravnavah in
bolezenskih stanjih, preference do dolocenih vrst iskalcev zdravstvene pomoc¢i in mnenja o
financiranju zdravstva. S tem bi lahko ugotovili, kako skladne so ugotovitve raziskav in v kolik$ni

meri se kriteriji za umes¢anje zdravil v zdravstveni sistem ujemajo s preferencami splosne javnosti.
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3. METODE

3.1  KRITERIJI ZA UMESCANJE ZDRAVIL V ZDRAVSTVENI SISTEM

Gradivo smo iskali na medmrezju s pomocjo iskalnikov, v podatkovnih bazah, v uradnih listinah in s

pregledom strokovne literature.

Slovensko zakonodajo, ki se nanasa na umesc¢anje in ocenjevanje zdravil, in pristojne organe smo
iskali preko naprednega iskanja v iskalniku Google. Uporabili smo iskalne pogoje: »zakon zdravila,
»liste zdravil«, »razvrscanje zdravil« in »merila razvr§¢anje zdravil«. Glede na zadetke smo iskanje

nadaljevali po straneh Uradnega lista (http://www.uradni-list.si), registra predpisov Republike

Slovenije  (http://zakonodaja.gov.si) in Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije

(http://www.zzzs.si).

Kriterije za umesScanje in ocenjevanje zdravil, ki se uporabljajo v tujini, in pristojne institucije smo
iskali preko naprednega iskanja v iskalniku Google. Uporabili smo iskalne pogoje: »reimbursement of
medicines«, »pricing reimbusement medicine«, »pharmaceutical reimbursement«, »health technology
assessment agency«, »pharmacoeconomics institution«, »pharmacoeconomics agency« in
»reimbursement medicine Europe«. Glede na zadetke smo iskanje nadaljevali po straneh institucij:

ISPOR! (http://www.ispor.orq), PPRI? (http://ppri.oebig.at), Pharmaceutical Forum

(http://ec.europa.eu/pharmaforum) in INAHTA?Z (http://www.inahta.org).

Pregledali smo porocila PPRI (Pharmaceutical Pricing and Reimbursement Information) (5). Porocila
PPRI je pripravilo 31 drzav iz Evrope in drugod, v njih pa so na sistematic¢en nacin opisani zdravstveni
sistemi sodelujo¢ih drzav. Pregledali smo porocila naslednjih drzav: Avstrija, Italija, MadZzarska,
Nem¢ija, Francija, Zdruzeno kraljestvo, Belgija, Svedska, Norveska in Latvija. Zanimala nas je
predvsem vsebina poglavij dolocitev cen zdravil (ang. pricing) in financiranje zdravil (ang.
reimbursement), v katerih je natan¢no opisan postopek doloCanja cen zdravil in nain razvr$¢anja
zdravil v dolo¢eni drZzavi. V poglavju »Reimbursement« so popisani tudi kriteriji, ki se v dolo¢eni

drzavi upostevajo pri odlo¢anju o razvrstitvi zdravila.

Poiskali smo kriterije, ki jih pri razvr$€anju in ocenjevanju zdravil upostevajo na Hrvaskem, tako da
smo iskali z iskalnima pogojema »mjerila za stavljanje lijekova« in »lista lijekova« v iskalniku
Google. Glede na zadetke smo nadaljevali iskanje na straneh uradnega glasila Republike Hrvatske

Narodne Novine (http://www.nn.hr) in HZZO* (http://www.hzzo-net.hr).

! International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
2 pharmaceutical Pricing and Reimbusement Information

* International Network of Agencies for Health Technology Assessment
* Hrvatski zavod za zdravstveno osiguranje
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3.2 PREFERENCE SPLOSNE JAVNOSTI O ZDRAVSTVENI POLITIKI

3.2.1 Medline

V podatkovni zbirki Medline (19) smo na sistemati¢en nacin iskali raziskave o preferencah splosne

javnosti do prioritizacije zdravstvenih storitev. Pri tem smo uporabili naslednji iskalni profil:

("public" OR "social" OR "society" OR "societal" OR "general™)
AND
("preference™ OR "preferences” OR "priority” OR "priorities")
AND

("drug" OR "medicine" OR "intervention" OR "technology" OR "therapy" OR "pharmaceutical" OR
"medicament” OR "medication” OR "treatment” OR "health” OR "healthcare™ OR "health care™)

AND

("resource allocation" OR "priority setting" OR "rationing").

Clanki, ki smo jih izbrali, so morali ustrezati tem kriterijem:
e clanek v anglescini,
e ¢lanek, objavljen po letu 1990,
e (lanek o preferencah splosne javnosti (in ne preferencah specifi¢nih bolnikov).

Poleg raziskav smo zaznali tudi pregledne ¢lanke, ¢lanke 0 metodologiji ugotavljanja preferenc,
¢lanke o etiki uporabe preferenc javnosti in druge ¢lanke. Na podlagi preglednih ¢lankov smo zaznali

$e dodatne ¢lanke v zvezi z naSo tematiko.
3.2.2 Politbarometer

Pregledali smo raziskave Centra za raziskovanje javnega mnenja (CIJM) Politbarometer, ki so nastale
po letu 1990. Preucili smo zbirko raziskav s skupnim naslovom Vrednote v prehodu II. Slovensko
javno mnenje in Vrednote v prehodu III. Slovensko javno mnenje, ki jih je uredil Niko Tos.
Osredotocili smo se na vrednote in mnenja ljudi o zdravju, zdravstvenem sistemu in financiranju
zdravstva. Zbirke raziskav Politbarometer smo v pregledovalniku besedil preiskali s fragmentom
»zdrav« in pregledali v kaksnem kontekstu se pojavlja. Zaznali smo raziskave v katerih so preucevali

vrednote in mnenja o zdravju, zdravstveni oskrbi in racionalizaciji sredstev.
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4, REZULTATI

4.1 KRITERILJI ZA UMESCANJE ZDRAVIL

V nadaljevanju sledi pregled kriterijev za umeScanje zdravil v zdravstveni sistem v Sloveniji, v
sosednjih drzavah, ve¢jih evropskih drzavah in drugih evropskih drzavah. Kriteriji za razvrSCanje
zdravil so urejeni v skupine, glede na to ali se nanasajo na karakteristike bolnika, bolezenskega stanja
ali zdravila. Imena kriterijev smo neposredno prevedli, zato so lahko isti kriteriji zastopani pod
razlicnimi imeni. Kriteriji so raznoliki, nekateri so sploSne narave, drugi pa zelo specifi¢ni. V
dolocenih evropskih drzavah lahko tudi postopek dolocanja cene zdravila, ki se poteguje za razvrstitev
na listo, vpliva na razvrstitev zdravila. V teh drzavah postopek dolo¢anja cene zdravila poteka hkrati s
postopkom razvrscanja zdravila. Postopek dolocanja cene se v ve€ini drzav nanaSa na zdravila, ki se

potegujejo za razvrstitev na listo.
4.1.1 Slovenija

Detektirali smo kriterije, ki jih uporablja Zdravstveni svet (ZS) za ocenjevanje novih ali spremenjenih
zdravstvenih programov in drugih novosti, ki se uporabljajo v bolnis$nici, kriterije, ki jih uporablja

Komisija za razvr§€anje zdravil pri ZZZS, in kriterije, ki so doloceni v slovenski zakonodaji.

Kriteriji umesc¢anja zdravil, ki se uporabljajo v bolniSnicah

Zdravstveni svet (ZS) je najvisji usklajevalni in posvetovalni organ Ministrstva za zdravje pri uvajanju
novih metod zdravljenja (novosti). ZS obravnava predloge, ki vplivajo na obseg in vsebino
zdravstvenega varstva in s tem na zdravstveno politiko in financiranje zdravstvenega varstva. ZS je
razvil vpraSalnik, ki dolo¢a pomembnost posamezne karakteristike zdravstvenega programa ali drugih
novosti v programih zdravstvene dejavnosti, tako da ji pripise dolo¢eno Stevilo uteZi. Ta vprasalnik
omogoc¢a pregledno odlo¢anje o vklju¢evanju oz. financiranju metod zdravstvene obravnave. ZS
dolo¢i prioriteto zdravstvene obravnave glede na skupno Stevilo utezi, ki jih zdravstvena obravnava

doseze (21,22).

Kriteriji, ki jih ZS uposteva pri ocenjevanju zdravil, ki se uporabljajo v bolnisnicah (22):

e zdravstvena ucinkovitost (nujnost zdravstvene obravnave in u¢inkovitost programa),

strokovna utemeljenost programa (raven znanstvene utemeljenosti programa),

ekonomska ucinkovitost programa (stroski zdravljenja na osebo v EUR),
e populacijski vidik (Stevilo bolnikov),

e nara$¢anje razmerja med stroski in u¢inkovitostjo (cena programa glede na ceno QALY").

® QALY (quality-adjusted life year) leto zdravstveno kakovostnega Zivljenja
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V prilogi 1 so podrobneje predstavljena merila za oceno zdravstvenih programov, ki jih uporablja ZS.

Kriteriji za ume$€anje ambulantnih zdravil

Skupséina Zavoda za zdravstveno zavarovanje Slovenije (ZZZS) je na podlagi Zakona o zdravstvenem
varstvu in zdravstvenem zavarovanju (ZZVZZ) izdala Pravilnik o razvr$canju zdravil in zivil za
posebne namene na listo. Pravilnik med drugim opredeljuje merila za razvr§¢anje zdravil, dolo¢anje

list zdravil, merila za razvr$¢anje in dolo¢anje list za zivila in izlo¢itvena merila (23).

Kriteriji za ocenjevanje zdravil:
e pomen zdravila z vidika javnega zdravja,
e prednostne naloge izvajanja programa zdravstvenega varstva,
o terapevtski pomen zdravila,
e relativna terapevtska vrednost zdravila,
e ocena farmakoekonomskih podatkov,
e ocena eti¢nih vidikov,
e prioritete programov zdravstvenega varstva,

e podatki in ocene iz referencnih virov.

Kljuéna merila za razvrS¢anje so doloCena tako, da zdravila, ki imajo velik pomen za javno zdravje,
visoko stopnjo terapevtskega pomena in visoko relativno terapevisko vrednost ter so stroskovno

ucinkovita, dosegajo boljse pogoje za sprejem odlocitve o razvrstitvi.

Poleg tega je ZZZS sprejel sklep o kriterijih za razvr$¢anje zdravil na liste, ki opredeli karakteristike
zdravil, ki se lahko razvrstijo na pozitivno in vmesno listo. Sklep tudi opredeli, katera zdravila se ne

morejo razvr$éati na liste (24).

Na pozitivno listo se lahko razvrstijo:

e najpomembnejsa zdravila, ki se uporabljajo v preventivi in za zdravljenje skupin
zavarovanih oseb in bolezni ter stanj, opredeljenih v 1. to¢ki 23. ¢lena ZZVZZ (glej
spodaj);

e zdravila, ki so zelo pomembna za zdravljenje posameznih bolezni in populacijskih
skupin, ki niso posebej opredeljene v 1. tocki 23. ¢lena ZZVZZ,

e ampulirana zdravila, ki so pripravljena tako, da si jih bolniki, ki so za tako zdravljenje
usposobljeni, lahko dajejo sami;

e magistralno pripravljena zdravila;
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e 7zivila za posebne zdravstvene namene za otroke s tezjimi presnovnimi motnjami.

Na pozitivno in vmesno listo praviloma ni mozno razvrscati zdravil, ki:
e seizdajajo brez recepta (zdravila za samozdravljenje);
e vsebujejo vec zdravilnih u€inkovin, razen ¢e predstavljajo poenostavitev zdravljenja in so
ekonomsko ugodnejsa kot posamezne sestavine;

e se uporabljajo za zdravljenje funkcionalnih in estetskih moten;j.

Okuvir 1: 1.to¢ka 23. ¢lena Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju

Z obveznim zavarovanjem je zavarovanim osebam zagotovljeno placilo zdravstvenih storitev:
1. v celoti:

— sistemati¢ni in drugi preventivni pregledi otrok, Solske mladine, Studentov, ki se redno $olajo, zensk
v zvezi z nosecnostjo in drugih odraslih oseb v skladu s programom, razen preventivnih pregledov,
ki jih na podlagi zakona zagotavljajo delodajalci,

— zgodnje odkrivanje in preprecevanje bolezni, skladno s programom,

— zdravljenje in rehabilitacija otrok, u¢encev in Studentov, ki se redno $olajo, ter otrok in mladostnikov
z motnjami v telesnem in duSevnem razvoju,

— zdravstveno varstvo zensk v zvezi s svetovanjem pri nacrtovanju druzine, kontracepcijo, nosecnostjo
in porodom,

— preprecevanje, odkrivanje in zdravljenje infekcije HIV in nalezljivih bolezni, za katere je z zakonom
doloceno izvajanje ukrepov za preprecevanje njihovega Sirjenja,

— obvezna cepljenja, imunoprofilaksa in kemoprofilaksa skladno s programom,

tetraplegije, cerebralne paralize, epilepsije, hemofilije, dusevnih bolezni, razvitih oblik sladkorne
bolezni, multiple skleroze in psoriaze,

— zdravljenje in rehabilitacija zaradi poklicnih bolezni in poskodb pri delu,

— zdravstveno varstvo v zvezi z dajanjem in izmenjavo tkiv in organov za presaditev drugim osebam,
— nujna medicinska pomo¢, vkljucno z nujnimi reSevalnimi prevozi,

— patronazni obiski, zdravljenje in nega na domu ter v socialnovarstvenih zavodih,

— zdravila na recept v skladu z razvrstitvijo zdravil, ortopedski in drugi pripomocki v zvezi z
zdravljenjem pri osebah in stanjih iz prve do desete alinee te tocke;

— zdravila na recept iz pozitivne in vmesne liste za otroke, ucence, dijake, vajence in Studente ter
otroke z motnjami v duSevnem in telesnem razvoju;
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4.1.2 Evropa

V nadaljevanju so predstavljeni kriteriji za razvr§€anje zdravil in postopek dolocanja cene zdravila v
sosednjih drzavah (Avstrija, Madzarska, Italija, Hrvaska), vecjih evropskih drzavah (Nemcija,
Francija, Zdruzeno kraljestvo) in nekaterih drugih evropskih drzavah (Norveska, Svedska, Belgija,
Latvija). V Italiji in na Svedskem sta postopka doloanja cene zdravila in razvrianja zdravila v

zdravstveni sistem zdruZena drugje pa sta lo¢ena.

Pri vsaki drzavi smo razdelili kriterije za umesc¢anje zdravil v pregledno obliko, ki omogoca enostavno
primerjavo med drzavami. Kriteriji so razvrSCeni v kategorije bolnik, bolezen in zdravilo, ter v
kategorijo kombinirani kriteriji v kateri so kriteriji, ki se nanaSajo na pomen za javno zdravje in
kriteriji, ki se nana$ajo na eti¢ni vidik umes¢anja zdravil . V preglednici 1 so podrobneje definirane

podkategorije teh $tirih kategorij in predstavljen nacin, kako smo razvrstili kriterije.
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Preglednica 1: Kategorije in podkategorije kriterijev in na¢in razvr§¢anja kriterijev.

BOLNIK

Demografske znacilnosti

Kriterij se nanaSa na demografske znacilnosti bolnika, kot sta npr. starost in
spol.

BOLEZEN

Resnost bolezni

Kriterij se nanasa na resnost bolezni, ki se doloci glede na to ali bolezen
ogroza zivljenje, povzroca trajne okvare, zahteva hospitalizacijo bolnika in/ali
vpliva na kakovost zivljenja.

Trajanje bolezni

Kriterij se nanasa na ¢asovni potek bolezni ali zdravljenja z zdravilom.
Bolezni in bolezenska stanja so lahko kratkotrajna (akutna) ali dolgotrajna
(kroni¢na).

Pojavnost/razsirjenost

Kriterij se nana$a na velikost taréne populacije bolnikov, ki potrebujejo
zdravilo oz. bi bili potencialni uporabniki zdravila.

Specificne bolezni

Kriterij daje vecji pomen zdravljenju dolocenih bolezni zaradi njihovih
specifi¢nih lastnosti. Taksne so npr. nalezljive bolezni in rakava obolenja.

ZDRAVILO

Terapevtski pomen

Kriterij se nana$a na terapevtski pomen zdravila, ki se dolo¢i glede na: vpliv
zdravila na izide zdravljenja, vpliv na kakovost Zivljenja, stopnjo priporocila
iz terapevtskih smernic in/ali novost farmakoloskega uc¢inka.

Relativna terapevtska vrednost

Kriterij se nanasa na relativno terapevtsko vrednost, ki se doloci kot razlika
med ucinkovitostjo dveh zdravil, ki predstavljata primerljivi alternativi za
doseganje Zelenega izida. Relativna u¢inkovitost ali relativna terapevtska
vrednost zdravila je definirana kot pozitiven odnos med koristnim in
Skodljivim delovanjem nekega zdravstvenega ukrepa, ugotovljen v obicajnih
pogojih zdravstvenega varstva v primerjavi z u¢inkovanjem enega ali vec
alternativnih ukrepov, ki jih lahko uporabimo za doseganje Zelenih izidov.

Varnost

Kriterij se nanasa na varnost zdravila.

Patentni status

Kriterij se nanasa na patentni status zdravila; zdravilo je glede na patentni
status originalno ali genericno.

Farmakoekonomski podatki

Kriterij se nanasa na farmakoekonomske podatke o zdravilu in/ali na podatke
0 vplivu umestitve zdravila na proracun.

Kakovost podatkov

Kriterij se nanaSa na kakovost podatkov o u¢inkovitosti zdravila in
farmakoekonomskih podatkov. Kakovost podatkov je odvisna od na¢ina
pridobitve podatkov ali njihovega izvora.

KOMBINIRANI KRITERWJI

Pomen za javno zdravje

Kriterij se nanasa na pomen zdravila ali zdravljenja iz vidika javnega zdravja.
Pomen za javno zdravje imajo prioritetna podrocja preprecevanja in
zdravljenja bolezni, motenj in stanj, ki so dolocena v zakonodaji, opredeljena
v resoluciji zdravstvenega varstva in drugih nacionalnih strateskih
dokumentih in/ali opredeljena v smernicah Svetovne zdravstvene
organizacije.

Eti¢ni vidiki

Kriterij se nanaSa na eti¢ni vidik, ki vpliva na umestitev zdravila.
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Avstrija

Dolocanje cen zdravil in razvr§€anje le-teh na liste je tesno povezano, saj so v veljavi posebna dolocila
za doloCanje cene zdravil, ki se Zelijo uvrstiti na pozitivno listo. Zdravila, ki so razvr§¢ena na
pozitivno listo, so popolnoma krita iz zdravstvenega zavarovanja, ob njihovi izdaji pa bolnik placa
pavsalno placilo. Zdravila, ki se uporabljajo v bolni$ni¢ni oskrbi, so krita iz sistema skupin
primerljivih primerov, se ne razvr§¢ajo in zanje niso potrebna doplacila (25). V preglednici 2 so

predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil v Avstriji.

Preglednica 2: kriteriji za ume$canje zdravil v Avstriji glede na PPRI (25) in ISPOR (26)

| PRISOTNOST | KRITERIJ

BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ ‘
BOLEZEN
Resnost bolezni
Trajanje bolezni
Pojavnost/razsirjenost X e tar¢na populacija in velikost
Specifi¢ne bolezni
ZDRAVILO
Terapevtski pomen X ° lrajanje zdravljer_ua,_

e pogostost zdravljenja

e stopnja inovativnosti,
Relativna terapevtska vrednost X e primerjava z ostalimi razpolozljivimi

terapijami,

Varnost

Patentni status

e stroSkovna ucinkovitost,

Farmakoekonomski podatki X . y

e vpliv na proracun

e izsledki o stroskovni u¢inkovitosti
Kakovost podatkov X objavljeni v recenzirani strokovni

literaturi

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje

e pomanjkanje alternativnih terapij*
Eti¢ni vidiki X (pomanjkanje drugih moznosti
zdravljenja)

*termin »alternativna terapija« se nana$a na razpoloZzljivo moznost zdravljenja znotraj tradicionalne

medicine in se ne nana$a na moznost zdravljenja, ki je iz podro¢ja »alternativna medicina«
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Madzarska

Zdravila, ki so razvrS¢ena na pozitivno listo, so krita v razli¢ni meri; od 50% pa do 100% za draga

zdravila. Obstaja tudi negativna lista zdravil. Zdravila za akutna stanja, ki se uporabljajo v bolni$ni¢ni

oskrbi, so krita iz sistema skupin primerljivih primerov. Zdravila za kroni¢na stanja, ki se uporabljajo

v bolnisni¢ni oskrbi, pa so krita iz dnevne odskodnine (27). V preglednici 3 so predstavljeni kriteriji,

ki se upostevajo pri umescanju zdravil na Madzarskem.

Preglednica 3: kriteriji za ume$canje zdravil na Madzarskem glede na PPRI (27) in ISPOR (26)

| PRISOTNOST| KRITERIJ

BOLNIK

Demografske znacilnosti ‘ X ‘ spol in starost

BOLEZEN
kroni¢nost bolezni,

Resnost bolezni X smrtonosnost bolezen,
stadij bolezni

Trajanje bolezni

Pojavnost/razsirjenost X tar¢na populacija in velikost

Specifi¢ne bolezni

ZDRAVILO

Terapevtski pomen X terapevtski pomen zdravila
ocena dodane vrednosti glede na

Relativna terapevtska vrednost X alternativne terapije (brez alternativ,
omejena izbira alternativ)

Varnost X varnost zdravila

Patentni status X veljavnost patenta (originator, generik)
stroskovna ucinkovitost, primerjalna cena

Farmakoekonomski podatki X (interno in eksterno referiranje),
vpliv na proracun

Kakovost podatkov

KOMBINIRANI KRITERIJI
zdravstveni in terapevtski pomen

. ) L. .

Pomen za javno zdravje X Zdrav!la (odvisen od znaéilnosti _
zdravila, zdravstvene obravnave, bolezni
in tar¢ne populacije bolnikov)

Eti¢ni vidiki X pomanjkanje alternativnih terapij

*kriterij »zdravstveni in terapevtski pomen zdravila« je podrobno predstavljen v podpoglavju 4.1.3.4

Kombinirani kriteriji
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Italija

Razvrs§€anje zdravil in dolo€anje cen je zdruzeno v en postopek. Po tem, ko se doloci, da je zdravilo
primerno za razvrstitev na pozitivno listo, se s proizvajalcem pri¢nejo pogajanja o ceni. Ce se doseze
dogovor o ceni, se zdravilo uvrsti na pozitivno listo. Zdravila, ki so razvr§¢ena na pozitivno listo, so
popolnoma krita iz zdravstvenega prorac¢una. Bolniki morajo ob izdaji zdravila placati pavsalni znesek
glede na Stevilo receptov in/ali pakiranj zdravila, lahko pa tudi doplacajo za drazjo alternativo.
Bolni$ni¢na zdravila so krita iz sistema skupin primerljivih primerov iz zdravstvenega prorac¢una (28).

V preglednici 4 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil v Italiji.

Preglednica 4: kriteriji za umescanje zdravil v Italiji glede na PPRI (28) in ISPOR (26)

‘ PRISOTNOST‘ KRITERIJ
BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ ‘
BOLEZEN
Resnost bolezni X e resnost bolezni
Trajanje bolezni
Pojavnost/razsirjenost X e tarcna populacija in velikost
Specifi¢ne bolezni
ZDRAVILO
Terapevtski pomen X e terapevtski pomen
Relativna terapevtska vrednost X e ocena inovativnosti*
Varnost
Patentni status X ¢ veljavnost patenta (originator, generik)
stroskovna uéinkovitost,
Farmakoekonomski podatki X e primerjalna cena (interno in eksterno

referiranje),
e napoved prodaje v treh letih

Kakovost podatkov
KOMBINIRANI KRITERIJI

e zdravstveni in terapevtski pomen zdravila
(odvisen od znacilnosti zdravila,
zdravstvene obravnave, bolezni in taréne
populacije bolnikov)

Pomen za javno zdravje X o sploSne lastnosti druzine zdravil (Zdravila

se delijo na: esencialna zdravila in

zdravila za resne in kroni¢ne bolezni,
bolnis$ni¢na zdravila za manj pomembna
bolezenska stanja),

Eti¢ni vidiki X e pomanjkanje alternativnih terapij

*kriterij »ocena inovativnosti« je podrobno predstavljen podpoglavju 4.1.3.4 Kombinirani kriteriji
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Hrvaska

Zdravila se razvr§¢ajo na dve listi. Zdravila iz liste A so popolnoma Krita, tista z liste B pa od 20% do
75% celotne cene (29,30,31). Z javnim razpisom se poiS¢e dobavitelj zdravila in se dolo¢i cena

zdravila. Cena zdravil je zakonsko regulirana za tista zdravila, ki se Zelijo uvrstiti na eno od list. V

preglednici 5 so predstavljeni kriteriji, ki se upoStevajo pri umescanju zdravil na Hrvaskem.

Preglednica 5: kriteriji za umescanje zdravil na Hrvaskem glede na »Pravilnik o merilih

razvr§Canje zdravil na osnovno in dopolnilno listo« (30,31)

| PRISOTNOST|

KRITERIJ

BOLNIK

Demografske znacilnosti

BOLEZEN

Resnost bolezni X ocena eti¢nih vidikov*
Trajanje bolezni
Pojavnost/razsirjenost
Specificne bolezni X ocena eti¢nih vidikov*
ZDRAVILO
terapevtski pomen zdravila;
Terapevtski pomen X seznam petnajst c_lrze}v,_ k} imajo to
zdravilo na pozitivni listi in indikacije
zdravila
relativna terapevtska vrednost
Relativna terapevtska vrednost X (neposredna primerjava z obstojecimi
zdravili)
Varnost
Patentni status
Farmakoekonomski podatki X stroskovna ucinkovitost
kakovost in verodostojnost podatkov in
ocen iz referenénih Vvirov;
pet znanstvenih del, ki dokazujejo
Kakovost podatkov X prednosti zdravila, pred tistimi, ki so ze
uvrscena;
stroskovna uc¢inkovitost dolocena iz
domacih farmakoekonomskih podatkov
KOMBINIRANI KRITERIJI
Pomen za javno zdravje X pomen zdravila z vidika javnega zdravja
Eti¢ni vidiki X ocena eticnih vidikov*

* Pri oceni zdravil za zdravljenje hudih in redkih bolezni se uposteva tudi eti¢ni vidik, ¢e ni drugih

moznosti zdravljenja, in ¢e gre za zdravila, ki bistveno izboljSujejo dolgoro¢ni potek bolezni ali

kakovost zivljenja bolnikov.
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Nemcija

Vsa zdravila, ki se izdajajo na recept in so vkljuéena v zdravstveno shemo, So Krita iz zdravstvenega
zavarovanja. Izjema so dolocene skupine zdravil. Ob izdaji zdravila je potrebno doplacati razliko od
primerjalne cene in manj$i znesek odvisen od cene zdravila. Bolni$ni¢na zdravila so krita iz sistema
skupin primerljivin primerov. Pozitivna lista zdravil ne obstaja, temve¢ so le izjeme, znotraj
predpisljivih zdravil, ki jih zdravstveno zavarovanje ne krije. Pri doloanju primernosti zdravil za
vkljucitev v zdravstveno shemo se drzijo nacela, da mora biti zdravstvena oskrba zadovoljiva,
primerna in ucinkovita, vendar ti Kriteriji niso jasno specificirani. Dolocanje cen ni zakonsko omejeno

(32). V preglednici 6 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil v Nem¢iji

Preglednica 6: kriteriji za umescanje zdravil v Nem¢iji glede na PPRI (32) in ISPOR (26)

| PRISOTNOST| KRITERIJ

BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ ‘
BOLEZEN

Resnost bolezni
Trajanje bolezni
Pojavnost/razsirjenost

Specifi¢ne bolezni

ZDRAVILO
e zdravstvena in terapevtska vrednost,
Terapevtski pomen X o zdrc?/lla za Ia.ZJa .bo{ezenska stanja,
neucinkovita in t.i. life-style zdravila ne
morejo biti umescena
¢ inovativnost izdelka (mehanizem
Relativna terapevtska vrednost X delovanja, manj stranskih ucmlfo‘{)’
e terapevtska prednost pred ostalimi
zdravili
Varnost

Patentni status

e stroSkovna ucinkovitost,
Farmakoekonomski podatki X e primerjalna cena (generiki),
e maksimalna cena (originatorji)

o analiza stroskov in koristi ni priporocjliva

Kakovost podatkov X vrsta farmakoekonomske analize

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje
Eti¢ni vidiki X e pomanjkanje alternativnih terapij
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Francija

Na pozitivno listo se lahko uvrstijo le zdravila, ki imajo dodano vrednost in so stroSkovno uéinkovita.
Krita so v razli¢ni meri, od 15% do 100%, odvisno od resnosti bolezni. Bolni$ni¢na zdravila so krita iz
proracuna bolni$nice. Pri dolo¢anju primernosti za uvrstitev na pozitivno listo se upostevata kriterija
dejanska klini¢na korist in izboljSanje klini¢ne koristi. Proizvajalci zdravil, katera se potegujejo za
razvrstitev na pozitivno listo, se s pristojnimi institucijami dogovorijo o visini cene. Cena zdravila
mora biti dogovorjena pred postopkom razvrs¢anja. Zdravila, ki prinasajo vecje izboljsanje klini¢ne
koristi, se lahko potegujejo za vi§jo ceno, kot je najniZja cena v primerjalnih drzavah. Cena ostalih
zdravil ni zakonsko regulirana (33). V preglednici 7 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri

umescanju zdravil v Franciji.

Preglednica 7: kriteriji za ume$canje zdravil v Franciji glede na PPRI (33) in ISPOR (26)

| PRISOTNOST | KRITERIJ

BOLNIK

Demografske znacilnosti ‘ ‘

BOLEZEN

Resnost bolezni X e resnost bolezni

Trajanje bolezni

Pojavnost/razSirjenost X e tar¢na populacija

Specifi¢ne bolezni

ZDRAVILO

e dejanska klini¢na korist*,
Terapevtski pomen X e tip zdravljenja
(preventiva, kurativa, simptomatsko)

e izboljsanje klini¢ne koristi** (primerjava z
najbolj prodajanim, nazadnje umes¢enim
in najdrazjim zdravilom),

Relativna terapevtska vrednost X ¢ vloga zdravila v strategiji zdravljenja,

e ocena dodane vrednosti glede na
alternativne terapije (omejena izbira, brez

alternativ)
Varnost X e varnost zdravila
Patentni status
Farmakoekonomski podatki
Kakovost podatkov
KOMBINIRANI KRITERIJI
Pomen za javno zdravje X e pomen za javno zdravje
Eti¢ni vidiki X e pomanjkanje alternativnih terapij
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Dejanska klini¢na korist

Dejanska klini¢na korist zdravstvene obravnave se doloCi glede na podatke o varnosti in
ucinkovitosti, glede na obstoj alternativnih terapij, glede na velikost ciljne populacije, glede na
resnost bolezenskega stanja in glede na vpliv na javno zdravje. Poleg tega se uposteva tip

zdravstvene obravnave (preventiva, kurativa, simptomatsko zdravljenje).

** Izboljsanje klini¢ne koristi oz. dodana vrednost izdelka v primerjavi z najbolj prodajanim,

nazadnje umescenim in najdrazjim zdravilom
Izboljsanje klini¢ne koristi se deli v pet stopenj, glede na izide zdravljenja.

. veliko izboljSanje (novo terapevtsko podroc¢je, zmanjSanje smrtnosti)

. pomembno izboljSanje (pomembno povecanje terapevtske
ucinkovitosti in/ali pomembno zmanj$anje stranskih u¢inkov)

1. zmerno izboljSanje (zmerno povecanje terapevtske ucinkovitosti in/ali zmerno
zmanjSanje stranskih u¢inkov)

V. majhno izbolj$anje

V. brez spremembe
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Zdruzeno kraljestvo

Vsa predpisljiva zdravila so popolnoma krita iz zdravstvenega zavarovanja. Pri vsaki izdaji je
potrebno doplacati pavsalno pladilo na posamezno pakiranje zdravila. Bolni$ni¢na zdravila so
popolnoma krita in zanje niso potrebna doplacila. Z dogovorom med drzavo in proizvajalci o
maksimalnem zasluzku v dolo¢enem obdobju je regulirana cena predpisljivih zdravil. Postopek
dolocanja cen se ne nanasa na zdravila, ki se izdajajo brez recepta, in na generi¢na zdravila (34). V

preglednici 8 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umeséanju zdravil v Zdruzenem kraljestvu.

Preglednica 8: kriteriji za umes¢anje zdravil v Zdruzenem kraljestvu glede na PPRI (34) in ISPOR
(26)

| PRISOTNOST | KRITERIJ

BOLNIK

Demografske znacilnosti ‘ ‘

BOLEZEN

Resnost bolezni

Trajanje bolezni

Pojavnost/razsirjenost X e tarCna populacija

Specificne bolezni

ZDRAVILO

Terapevtski pomen

e ocena dodane vrednosti glede na
Relativna terapevtska vrednost X alternativne terapije,
e prednosti/slabosti nove terapije

Varnost

Patentni status

farmakoekonomska ocena zdravila,
povpre€na cena zdravila v EU,

stroSkovna uéinkovitost™,

vpliv na proracun,

cena enakih oz. primerljivih izdelkov v EU

Farmakoekonomski podatki X

Kakovost podatkov

KOMBINIRANI KRITERIJI

e Kklini¢na potreba po obravnavi (glede na

obstojece obravnave, glede na morebitne
Pomen za javno zdravje X prednosti /slabosti nove obravnave, glede
na populacijo in glede na stroSke
obravnave)

Eti¢ni vidiki

*stroskovna ucinkovitost (sprejemljiva cena za dodatno leto zdravstveno kakovostnega zivljenja (ang.

QALY) je med 20.000 in 30.000 GBP)
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Norveska

Zdravila so razvr$€ena na $tiri liste. TO SO: sploSna lista, ki zajema veino zdravil, dve listi za
individualno kritje stroskov za zdravila in lista zdravil za nalezljive bolezni. Ob vsaki izdaji se placa
pavsalno placilo in Se dodatno doplacilo ob izdaji zdravil, ki povzro€ajo odvisnost. Bolnisni¢na
zdravila so popolnoma krita iz proracuna bolniSnic Za vsa predpisljiva zdravila je dolocena
maksimalna cena. Za doloceno zdravilo se z leti na trgu zmanjSuje delez povracila stroskov s strani
zdravstvenega zavarovanja in obcutno pade, ko pride na trg generik (35). V preglednici 9 so

predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil na Norveskem.

Preglednica 9: kriteriji za umescanje zdravil na Norveskem glede na PPRI (35)

| PRISOTNOST | KRITERIJ
BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ ‘
BOLEZEN
Resnost bolezni X e resnost bolezni,

e kroni¢nost bolezni

e dolgotrajnost bolezni,

Trajanje bolezni X e zdravila za zdravljenje kratkotrajnih
bolezni niso odobrena (npr. zdravljenje z
antibiotiki)

Pojavnost/razsirjenost

Specifi¢ne bolezni X e nalezljive bolezni (HIV, tuberkuloza)

ZDRAVILO

e zdravilo za bolezen iz liste bolezni,

e terapija z zdravilom najmanj tri mesece na
leto,

e relevanten klini¢ni uéinek zdravila

Terapevtski pomen X

Relativna terapevtska vrednost
Varnost X e varnost zdravila
Patentni status

X e stroSkovna ucinkovitost,

Farmakoekonomski podatki . y
L VpllV na proracun

e dokumentirana varnost in u¢inkovitost
Kakovost podatkov X zdravila, ki je bila ugotovljena s
strokovnimi metodami na dejanski
populaciji

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje
Eti¢ni vidiki
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Svedska

Ob izdaji zdravila je potrebno standardno placilo glede na $tevilo receptov in na velikost pakiranja.
Delez povracila stroskov za zdravila je odvisen od porabe zdravil v enem letu. Delez povracila
stroskov se povecuje s porabo do dolo¢enega denarnega zneska, nad katerim so zdravila za bolnika
brezpla¢na in je povracilo stroskov 100%. Za zdravljenje in okrevanje v bolnisnici placujemo dolocen
dnevni znesek in iz tega se tudi krijejo stroski bolnisni¢nih zdravil. Postopka dolo¢anja visine cene in
razvrS¢anja zdravil sta zdruzena. Proizvajalci zdravil postavijo doloCeno ceno in upajo, da so
najugodne;jsi ponudnik. V primeru, da so postavili najniZjo ceno bodo imeli najvecji trzni delez do

naslednje spremembe cen. Taksen sistem omogoc¢a mo¢no konkurenco med proizvajalci (36).

Pri razvrs€anju zdravil se upostevajo naslednja vodila: enakopravnost, solidarnost in stroskovna

u¢inkovitost.

Enakopravnost:
e prirazvrs¢anju ne smemo diskriminirati na podlagi spola, starosti, rase
e spostovanje vsakega ¢loveka in njegove integritete
Solidarnost:
e bolniki s tezjimi boleznimi imajo prednost pred ostalimi
Stroskovna uc¢inkovitost:
e cena uporabe zdravila naj bo smiselna iz zdravstvenega, humanitarnega in socialno-
ekonomskega vidika

e mejna vrednost razmerja prirastka stroska glede na prirastek uc¢inkovitosti ni dolocena

V preglednici 10 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umesé¢anju zdravil na Svedskem.
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Preglednica 10: kriteriji za ume$&anje zdravil na Svedskem glede na PPRI (36) in ISPOR (26).

| PRISOTNOST| KRITERIJ
BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ ‘
BOLEZEN
e resnost bolezni,
Resnost bolezni X e zdravila za zdravljenje bolezni, ki

povzroca nizko kakovost zivljenja, imajo
prednost

Trajanje bolezni

Pojavnost/razsirjenost

Specificne bolezni

ZDRAVILO
e zdravila za resnejse (bolj ogrozujoce)
bolezni imajo prednost pred ostalimi,
Terapevtski pomen X e zdravila za zdravljenje nikotinske

odvisnosti, izgube las, debelosti ali
erektilne disfunkcije ne morejo biti
umescena

Relativna terapevtska vrednost

Varnost

Patentni status

stroskovna uéinkovitost,
Farmakoekonomski podatki X e vpliv na proracun,
maksimalna cena

e stroSkovna ucinkovitost zdravila mora

biti ocenjena iz vidika celotne druzbe,
Kakovost podatkov X o analiza stroskov in koristi ni
priporocjliva vrsta farmakoekonomske
analize

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje

Eti¢ni vidiki X e enakopravnost in solidarnost
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Belgija

Zdravila, razvr§éena na pozitivno listo, so v dolofeni meri krita iz zdravstvenega zavarovanja.
Bolni$ni¢na zdravila, ki so na pozitivni listi, se placujejo pavsalno glede na Stevilo dni zdravljenja v
bolnisnici. Tista bolnisni¢na zdravila, ki niso na pozitivni listi, bolnik placa sam. Dolocitev cene je
zakonsko regulirana za vsa zdravila. V veljavi sta dva postopka dolocitve cene, en za zdravila, ki se
zelijo uvrstiti na pozitivno listo in drugi za ostala zdravila (37). VV preglednici 11 so predstavljeni

kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil v Belgiji .

Preglednica 11: kriteriji za umes¢anje zdravil v Belgiji glede na PPRI (37).

| PRISOTNOST| KRITERIJ
BOLNIK
Demografske znacilnosti ‘ X ‘ e spol in starost
BOLEZEN
Resnost bolezni X e resnost bolezni (kroni¢na ali smrtna
bolezen)
Trajanje bolezni
Pojavnost/razsirjenost
Specifi¢ne bolezni
ZDRAVILO
Terapevtski pomen X e terapevtski pomen zdravila
e ocena dodane vrednosti glede na
Relativna terapevtska vrednost X alternativne terapije (brez alternativ,
omejena izbira alternativ)
Varnost e varnost zdravila
Patentni status ¢ velj_a\_/nost patenta_
(originator, generik)
e stroSkovna ucinkovitost*,
e cena zdravila,
Farmakoekonomski podatki X e primerjalna cena (interno in eksterno
referiranje),
e vpliv na proracun
Kakovost podatkov
KOMBINIRANI KRITERIJI
e zdravstveni in terapevtski pomen zdravila
Pomen za javno zdravje X (odvisen od znacilnosti zdrav11:f1,' )
zdravstvene obravnave, bolezni in taréne
populacije bolnikov)
Eticni vidiki X e pomanjkanje alternativnih terapij

*stroSkovna uéinkovitost (mejna vrednost ICER je 40.000 USD/QALY)
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Latvija

Zdravila, razvrs¢ena na pozitivno listo, so krita od 50% -100%. V ve¢ji meri so krita zdravila za
kroniéne in smrtne bolezni, v manjsi pa zdravila, ki vzdrzujejo in izboljSajo zdravje, in cepiva.
Bolni$ni¢na zdravila so popolnoma krita iz zdravstvenega zavarovanja. Cena in delez povracila
stroSkov za dolo¢eno zdravilo se doloci na podlagi farmakoekonomske ocene pri kateri se doloca
terapevtska vrednost in stroskovna ucinkovitost zdravila. Dolocanje cen zdravil, ki se ne potegujejo za
razvrstitev na pozitivno listo, ni zakonsko omejeno. Mejna vrednost ICER ni dologena (38). V

preglednici 12 so predstavljeni kriteriji, ki se upostevajo pri umescanju zdravil v Latviji .

Preglednica 12: kriteriji za ume$¢anje zdravil v Latviji glede na PPRI (38).

| PRISOTNOST | KRITERIJ

BOLNIK

Demografske znacilnosti ‘ ‘

BOLEZEN

Resnost bolezni

Trajanje bolezni

Pojavnost/razsirjenost

Specificne bolezni

ZDRAVILO
o terapevtska vrednost glede na izsledke
klini¢nih testiranj,
Terapeviski pomen X mednarodne smernice o0 uporabi zdravila

o smiselnost uvedbe terapije glede na
terapevtske sheme in mednarodne
smernice

e mesto v terapevtski shemi zdravljenja
Relativna terapevtska vrednost X bolezni (terapija prve/druge izbire,
zdravilo za specificno skupino bolnikov)

Varnost

Patentni status

e cena glede na ostale razpolozljive terapije
in na cene v ostalih baltskih in evropskih
Farmakoekonomski podatki X drzavah,

e stroSkovna ucinkovitost,
e vpliv na proracun

Kakovost podatkov

KOMBINIRANI KRITERIJI

Pomen za javno zdravje

Eticni vidiki
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4.1.3 Pregled kriterijev po pomenskih sklopih

Kriteriji so zbrani iz razli¢nih virov in odrazajo razli¢ne vidike, ki se upostevajo pri razvr§€anju
zdravil. Ceprav imajo kriteriji enako ime, so lahko razli¢no pojmovani, zato smo podali, kjer je bilo
mozno, tudi definicijo kriterija glede na vir in tudi podrobnejSo razclenitev. Kriterije smo razvrstili
glede na to ali se nanasajo na lastnosti bolnika, zdravila ali bolezni. Doloceni kriteriji pa socasno
upostevajo lastnosti bolnika, zdravila, bolezni in druge okolis¢ine, zato smo jih razvrstili med
kombinirane kriterije. Poleg prej nastetih kriterijev smo zaznali tudi nacela, ki sledijo iz biomedicinske

etike in deontologije zdravstvenih poklicev in smo jih uvrstili pod eti¢ne kriterije.

4.1.3.1 Bolnik

Kriteriji, ki se nanasajo na prejemnika zdravstvene oskrbe, dajejo visjo prioriteto dolo¢enim bolnikom
ali dolo¢enemu delu populacije, glede na znacilnosti kot sta spol in starost. Ti bolniki oz. deli
populacije so dojencki, otroci, mladostniki, nose¢nice in doje¢e matere (8). Kriteriji, ki se nana$ajo na

znacilnosti bolnika niso pogosti v evropskih drzavah.

TakSen kriterij je »spol in starost« (npr.Belgija, Madzarska), ki pa ne opredeljuje, kako to¢no so

zdravila za dolocene bolnike oz. dolocen del populacije prioritizirana pri razvr§¢anju zdravil (27,37).

V §vedskem zdravstvenem sistemu pa je prepovedano diskriminirati med bolniki na osnovi spola,
starosti in drugih znacCilnosti pri razvr§€anju zdravil, saj bi to bilo v nasprotju z nacelom

enakopravnosti (36).

4.1.3.2 Bolezen
Resnost bolezni

Kriteriji, ki se nanasajo na resnost bolezenskega stanja, dolocajo prioriteto pri razvr§¢anju zdravila
glede na nujnost zdravstvene pomoci, smrtnost bolezni in kakovost Zivljenja ob bolezni. Najvecjo
prioriteto imajo zdravila za bolezenska stanja, v katerih je bolnikovo zivljenje najbolj ogrozeno, za
bolezenska stanja, ki povzroc¢ijo smrt in bolezenska stanja, ki povzro€ajo nizko kakovost zivljenja.
Taks$na kriterija sta »resnost bolezni« (npr. Belgija, Italija, Madzarska) in »smrtna bolezen« (npr.

Belgija, Madzarska) (27,28,37).
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Trajanje bolezni

Kriteriji za razvr§¢anje zdravil, ki se nanasajo na trajanje bolezenskega stanja, dajejo vecjo prioriteto
dolgotrajnim in obcasnim bolezenskim stanjem, ki pestijo bolnika daljsi Cas ali celo zivljenje, in
manjSo prioriteto kratkotrajnim bolezenskim stanjem. Taksni kriteriji so »dolgotrajnost bolezni,
wterapija z zdravilom najmanj tri mesece na leto« (Norveska) in »kroni¢nost bolezni« (npr.
Madzarska) (27,35).

Pojavnost/razsirjenost bolezni

Kriterij, ki opazujejo pogostost (prevalenco) in pojavnost (incidenco) bolezni v doloceni populaciji,
dajejo vecjo prioriteto zdravstvenim obravnavam za bolezenska stanja, ki so bolj pogosta in
povzrocajo vecje breme. Taksni kriteriji so »tar¢na populacija« (33,34), »tarcna populacija in velikost«
(25,27,28), »stevilo bolnikov« (Slovenija, ZS) in »zdravilo sirota« (Slovenija). Iz eticnega vidika
imajo prioriteto pri razvrScanju tudi zdravila za bolezenska stanja, ki so zelo redka v populaciji, to so

t.i. zdravila sirote (21,39).

Specifi¢ne bolezni

Kriteriji za razvr$¢anje zdravil dajejo vecjo prioriteto zdravilom za dolo¢ena bolezenska stanja, ki
povzro¢ajo veliko breme ali je njihovo zdravljenje pomembno z vidika javnega zdravja. Kriteriji, ki
dajejo specificnim bolezenskim stanjem vecjo prioriteto, se oblikujejo glede na nacionalne in
mednarodne smernice. Tak$ne bolezni so nalezljive bolezni, kot so sifilis, HIV/AIDS, pogoste
kroni¢ne bolezni, kot so sr¢no-zilne bolezni, rakava obolenja, miSi¢ne in zivéno miSi¢ne bolezni,
plegije, cerebralna paraliza, epilepsija, hemofilija, duSevne bolezni, sladkorna bolezen, multipla
skleroza in psoriaza (9,23). Taksni kriteriji so »pomen zdravila z vidika javnega zdravja« (Slovenija,
Hrvaska) (23,31) »zdravilo za bolezen iz liste bolezni« (Norveska) in »nalezljive bolezni« (Norveska)
(35).
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4.1.3.3 Zdravilo

Terapevtski pomen in relativna terapevtska vrednost

Kriteriji, ki ocenjujejo ucinkovitost zdravstvene obravnave, opazujejo izide zdravljenja in kakovost
zivljenja po zdravstveni obravnavi. Kriteriji so oblikovani tako, da dajejo vecjo prioriteto
zdravstvenim obravnavam: pri katerih je vecja verjetnost prezivetja, ki omogocijo visjo stopnjo
ozdravitve, podaljSajo Zivljenjsko dobo, imajo dolgotrajen zdravilni ucinek in povecajo kakovost
zivljenja. Glede na kriterije imajo vecjo prioriteto zdravstvene obravnave, ki so inovativne oz.
izboljSane glede na predhodne obravnave. Prioriteto za razvrstitev poveca tudi neobstoj alternativne
zdravstvene obravnave. Taksni kriteriji so: »terapevtski pomen zdravila« (npr. Belgija, Hrvaska,
Italija; Madzarska), »dejanska klini¢na korist« (Francija) in »terapevtska vrednost glede na izsledke
klini¢nih testiranj« (Latvija) (27,28,33,37,38).

Kriteriji, ki ocenjujejo relativno terapevtsko vrednost, primerjajo zdravstveno obravnavo z ostalimi
razpolozljivimi moznostmi zdravljenja. Kriteriji dajejo vecjo prioriteto zdravstvenim obravnavam, ki
imajo, z vidika varnosti in ucinkovitosti, ve¢ prednosti in/ali manj slabosti kot ostale razpolozljive
obravnave. Kriteriji so zasnovani tako, da dajejo visjo prioriteto zdravilom, ki imajo vi§jo stopnjo
inovativnosti oz. ve¢jo dodano vrednost. Tak$ni kriteriji so »relativna terapevtska vrednost« (npr.
Slovenija, ZZZS, Hrvaska), »izboljSanje klini¢ne koristi« (Francija), »stopnja inovativnosti« (Avstrija)
in »ocena dodane vrednosti glede na alternativne terapije« (npr. Belgija, MadZarska, ZdruZeno
kraljestvo) (23,25,27,31,32,33,37,38).

Farmakoekonomski podatki

Tu so zbrani kriteriji, ki z ekonomskega vidika opazujejo primernost uvedbe zdravila v zdravstveni
sistem. Kriteriji opazujejo stroske, ki bodo nastali ali bodo prepreceni, ¢e bo zdravilo razvr§¢eno. 1z
kriterijev se pridobi ocena ali uvedba zdravstvene obravnave prispeva k vzdrznosti sistema (ang.
sustainability). Taksni kriteriji so pogosto zdruZeni v analizo finan¢nih uéinkov. Ta analiza vkljucuje
poleg epidemioloskih, klini¢nih in drugih, ekonomske podatke kot so: cena zdravljenja na osebo,
napoved prodaje, vrednost ICER v EUR/QALY in druge. Tak$ni kriteriji so: »stroSkovna
u¢inkovitost/farmakoekonomski podatki« (npr. Avstrija, Slovenija, Italija, Latvija Norveska, Svedska,
Zdruzeno kraljestvo), »analiza finanénih ucinkov« (Slovenija, ZZZS), »ekonomska ucinkovitost
programa« (Slovenija, ZS), »vpliv na proracun« (npr. Belgija, Italija, Latvija, Madzarska, Norveska,
Zdruzeno kraljestvo), »napoved prodaje v treh letih« (npr. Italija), »primerjalna cena« (npr. Belgija,
Italija, Madzarska, Nemcija, Slovenija) in »cena glede na ostale razpolozljive terapije in na cene v
ostalih baltskih in evropskih drzavah« (Latvija) (22,23,25,27,28,33,34,35,37,38).
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V nekaterih drzavah je doloCena mejna vrednost razmerja prirastka stroska glede na prirastek uc¢inka
(mejna ICER vrednost), ki opredeli, kateri zdravstveni programi so z vidika vzdrznosti zdravstvenega
sistema stroskovno ucinkoviti. Ta kriterij podaja vrednost dodatnega leta zdravstveno kakovostnega
zivljenja (QALY). V Sloveniji je, brez dodatnih utemeljitev, dolocen znesek 30.000 EUR/QALY, v
Belgiji 40.000 USD/QALY (28.000EUR/QALY) in v Zdruzenem kraljestvu znesek med 20.000 in
30.000 GBP/QALY (22.000 - 33.000EUR/QALY). V ostalih drzavah ta znesek ni eksplicitno dolocen.
Ce so prisotni dodatni razlogi, se lahko mejna vrednost ICER zvisa. Ce ima zdravstvena obravnava
vi§jo vrednost prirastka stroska glede na prirastek ucinkovitosti kot je mejna vrednost, potem ima nizjo
prioriteto (22,34,37).

Taksni kriteriji so: »ocena dodatnih stroSkov glede na dodatno leto zdravstveno kakovostnega
zivljenja« (Slovenija, ZZZS) in »stroSskovna ucinkovitost« (Zdravstveni Svet, Belgija, Zdruzeno

kraljestvo) (22,34,37).

Kakovost podatkov

Kriteriji lahko ocenjujejo poreklo in zanesljivost dokazov o ucinkovitosti zdravstvene obravnave.
Dokazi o ucinkovitosti iz zanesljivih virov ali dokazi o ucinkovitosti, pridobljeni z zanesljivimi
metodami, dajejo zdravstveni obravnavi vi§jo prioriteto pri razvr$€anju. Tudi izvor
farmakoekonomskih podatkov vpliva na prioriteto, saj imajo domaci farmakoekonomski podatki vecjo
tezo kot tuji (40,41). Taksni kriteriji so »strokovna utemeljenost programa« (Slovenija, ZS), »stopnja
priporoéila« (Slovenija), »raven dokaza« (Slovenija), »pet znanstvenih del, ki dokazujejo prednosti
zdravila, pred tistimi, ki so Ze uvrS¢ena« (Hrvaska), »stroskovna ucinkovitost dolo¢ena iz domacih
farmakoekonomskih podatkov« (Hrvaska) in »smiselnost uvedbe terapije glede na terapevtske sheme

in mednarodne smernice« (Latvija) (22,23,30,38).

Kriteriji se nanasajo tudi na nadin pridobitve podatkov in na vrsto farmakoekonomske analize. Te so:
analiza zmanjSevanja stroskov (CMA), analiza stroskovne ucinkovitosti (CEA), analiza stroskovne
uporabnosti (CUA) in analiza stroSkov in koristi (CBA). V nekaterih drzavah so podane smernice, ki
dolocajo katere vrste farmakoekonomskih analiz so priporo¢ene in najprimernejSe za dolocanje

prioritete.
Taksni kriteriji so: »ocena farmakoekonomskih podatkov« (Slovenija, ZZZS), »podatki in ocene iz

referencnih virov« (Slovenija, ZZZS), in »analiza stroSkov in Kkoristi ni priporocljiva vrsta

farmakoekonomske analize« (Neméija, Svedska) (23,32,34,36).
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Varnost

Varnost je najpomembnejsa znacilnost zdravila in se spremlja od razvoja zdravila naprej. Zdravilo
mora ustrezati zahtevam o varnosti, kakovosti in u¢inkovitosti. Ce zdravstvena obravnava izkazuje
vi§jo varnost, potem to poveca prioriteto za razvrstitev. TakSen kriterij je »varnost« (Belgija, Francija

Madzarska, Norveska) (27,33,35,37).

Patentni status

Patentni status zdravila vpliva na ceno zdravila in na visino povracila stroskov za zdravilo.
Zdravstveni sistemi tezijo k uporabi cenejSih generi¢nih zdravil in le v primerih, ko generik Se ne
obstaja, k uporabi drazjih originalnih zdravil. Kako tocno vpliva patentni status zdravila na prioriteto
ni doloceno. Kriterij, ki se nanaSa na intelektualno lastnino je »veljavnost patenta« (npr. Belgija,
Italija, Madzarska) (27,28,37).

4.1.3.4 Kombinirani kriteriji

Kombinirani kriteriji so bolj splo$ne narave in so zastavljeni tako, da hkrati upostevajo znacilnosti

bolnika, terapije, bolezenskega stanja in druge okolisCine.

Klinié¢na potreba po obravnavi (Zdruzeno kraljestvo)

Dolo¢i se potreba po novi obravnavi, glede na obstojeCe obravnave, glede na morebitne prednosti
in/ali slabosti nove obravnave, glede na populacijo in glede na stroske obravnave. Ne obstaja to¢no

dolocena definicija klini¢ne potrebe, saj je klini¢na potreba lahko specifi¢na ali splo$na (34).

Ocena inovativnosti (Italija)

Pri ocenjevanju inovativnosti zdravil se upostevajo:
e Resnost bolezni
1. zdravila za resne bolezni, ki povzro¢ijo smrt, trajno okvaro ali zahtevajo
hospitalizacijo (npr. Parkinsonova bolezen, AIDS)
2. zdravila, ki zmanjSajo ali odpravijo tveganje za razvoj resne bolezni in zdravila za
manj pomembne bolezni (npr. povisan krvni tlak, osteoporoza)
3. zdravila za manj pomembne bolezni (npr. alergijski rinitis)

e Relevantnost terapevtskega ucinka
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e Obstojece terapije: (stopnja izboljSanja glede na obstojece terapije)

1. zdravilo za bolezensko stanje za katero ni primerne terapije

2. zdravilo za bolezensko stanje za katero obstaja terapija, a ta ni primerna za podskupino
bolnikov

3. zdravilo z izboljSano ucinkovitostjo in/ali varnostjo za bolezensko stanje za katero
obstaja primerna terapija

4. uporabnejse zdravilo ali zdravilo z ve¢jo komplianco za bolezensko stanje za katero
obstaja primerna terapija

5. zdravilo je enako uéinkovito kot razpoloZljiva zdravila (28)

Pomen za javno zdravje (ZZZS)

Za oceno pomena posameznega zdravila z vidika javnega zdravja se upoSteva prioritetna podrocja
preprecevanja in zdravljenja bolezni, motenj in stanj, ki so dolocena v 23. ¢lenu zakona, opredeljena v
resoluciji zdravstvenega varstva in drugih nacionalnih strateSkih dokumentih ter opredeljena v
smernicah Svetovne zdravstvene organizacije. Pri oceni se uposteva tudi pomen podrocij, ki niso
posebej nasteta v zakonu in strateskih dokumentih, kadar pomenijo veliko breme za javne izdatke. Pri
razvrS¢anju se uposteva tudi vpliv na finan¢na sredstva ZZZS, dolo¢ena s finanénim nacrtom, in
nacelo skrbne rabe javnih sredstev. Pri razvr§€anju se uposSteva zanesljivost predlagateljev za oskrbo
trga s svojimi zdravili. Kot merilo zanesljivosti se upoSteva motnje v preskrbi slovenskega trga z
zdravili v sistemu zdravstvenega varstva, in zagotavljanje zdravil, ki so s trznega vidika manj

pomembna zaradi malega Stevila bolnikov (9).

Splosne lastnosti druzine zdravil (ltalija)

Zdravila so razdeljena v skupine »esencialna zdravila«, zdravila za odobrena bolezenska stanja,
bolni$ni¢na zdravila in zdravila, neprimerna za razvrstitev. Neprimerna za razvrstitev so zdravila, ki so
za blazja bolezenska stanja (npr. antipiretiki in laksativi) in zdravila, ki nimajo dokazane uc¢inkovitosti
(28).

Zdravstvena ucinkovitost (Zdravstveni svet)

Doloca se glede na tip bolezni, tip bolnika, nujnost obravnave in uspes$nost obravnave. Visjo prioriteto
imajo bolezni in zdravstvena stanja pri katerih je zivljenje bolj ogroZzeno. Prav tako so so nekateri deli
populacije kot so npr. dojencki in nose¢nice bolj upravi¢eni do zdravstvene obravnave kot drugi. Pri

vsem tem se upoSteva $e uspeSnost zdravstvene obravnave, torej v kolik$ni meri se zdravje bolnika
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povrne v zacetno stanje. Najvecjo zdravstveno u¢inkovitost imajo tiste obravnave, ki ustrezajo vsem

tem pogojem (22).

Zdravstveni in terapevtski pomen zdravila (Belgija, Italija, Madzarska)

Zdravstveni in terapevtski pomen zdravila je odvisen od znacilnosti zdravila, zdravstvene obravnave,
bolezni in taréne populacije bolnikov. Pri oceni zdravstvenega in terapevtskega pomena zdravila se
upostevajo: varnost zdravila, izidi zdravljenja, vloga zdravila v strategiji zdravljenja, prisotnost ali
odsotnost alternativnih terapij, narava in obseg dodane terapevtske vrednosti zdravila, tip zdravstvene
obravnave (npr. preventiva, kurativa ali simptomatsko zdravljenje), resnost bolezni, velikost tar¢ne

populacije bolnikov, kakovost zivljenja bolnikov in pomen za javno zdravije.

4.1.3.5 Kriteriji, ki sledijo iz etike in deontologije

Ocena eti¢nih vidikov (ZZZS)

Pri oceni zdravil za zdravljenje hudih in redkih bolezni se uposteva tudi eti¢ni vidik, ¢e ni drugih
moznosti zdravljenja, in Ce gre za zdravila, ki bistveno izboljSujejo dolgorocni potek bolezni ali

kakovost Zivljenja bolnikov (23).

Pomanjkanje alternativnih terapij (npr. Avstrija, Belgija, Italija, MadZarska, Nem¢ija)

Bolnik je iz eti¢nega vidika upravicen do vsaj ene razpoloZljive terapije. V nekaterih primerih lahko
bolnik dobiva zdravilo, tudi ¢e to ni razvr$¢eno, a mora zaprositi za individualno odobritev povracila

stroSkov za zdravstveno obravnavo (25,27,28,32,37)

Zdravilo sirota (Slovenija)

Zdravilo sirota je namenjeno za diagnosticiranje, preprecevanje ali zdravljenje zivljenjsko nevarne ali
kroni¢no iz€rpavajoce bolezni, ki prizadene najvec pet od deset tiso¢ oseb v EU in/ali ni verjetno, da bi
trzenje zdravila v EU brez spodbud ustvarilo zadosti dohodka za upravicenje nalozbe. Zdravilo je
lahko uvrs¢eno na listo t.i. zdravil sirot in ima zato v patentni zakonodaji poseben status. S tem se

spodbuja razvoj teh zdravil (39).
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Enakopravnost ljudi (Svedska)

Spostovanje vsakega Cloveka in njegove integritete. Pri razvr$¢anju se ne sme diskriminirati na

podlagi spola, starosti ali rase (36).

Solidarnost (Svedska)

Bolniki s tezjimi boleznimi imajo prednost pred ostalimi. Tudi pri razvr§¢anju zdravil moramo dati

prednost tistim, ki se jim godi najslabse (36).
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4.2

PREFERENCE SPLOSNE JAVNOSTI O ZDRAVSTVENI POLITIKI

Iskalni pogoj nam je dal 492 zadetkov v bazi PubMed. Pregledali smo povzetke teh ¢lankov in zaznali

30 raziskav o preferencah splosne javnosti do prioritizacije storitev, ki so ustrezale Kriterijem.

Raziskovalci so raziskali razli¢ne okolis¢ine, ki vplivajo na preference javnosti o zdravstveni oskrbi.

Preucevali so kateri atributi bolezni, bolnika in terapije pozitivno ali negativno vplivajo na preferenco.

Ugotavljali so tudi: ali je javnost pripravljena prioritizirati dolo¢ene bolnike, bolezni ali terapije; ali se

ljudje odloc¢ajo v skladu z maksmizacijo zdravja in kdo naj ima glavno besedo pri razporejanju

sredstev in dolocitvi prioritet v zdravstvu. Nekaj raziskav je tudi primerjalo preference javnosti,

zdravnikov, bolnikov, politikov in uradnikov. V preglednici 13 so navedene detektirane raziskave,

njihov namen, $tevilo in odziv sodelujocih in uporabljena metoda.

Preglednica 13: Pregled raziskav po avtorju. Namen raziskave, znaé¢ilnosti populacije in uporabljena

metoda.

POPULACIJA, STEVILO

AVTOR NAMEN SODELUJOCIH (ODZIV V %) METODA
Arvidsson 2009 Analizirati odnos pacientov do dolocitve prioritet v obiskovalci bolnisnice, N=2517 vpragalnik
zdravstvu. (72%)
. . Lo . . osebni
Bowling 1996 | Ugotoviti mnenje ljudi o prioritetah v zdravstvu. splosna javnost, N=2005 (75%) interviu
Browning 2001 Ugotov%tl \_flogo druzt_)enlh vrednot in preferenc pri splosna javnost, I\_I=1 10; vpragalnik
razporejanju donorskih organov. prostovoljci, N=128
Ugotoviti, v kolik$ni meri ljudje podpirajo predpostavke osebni
Bryan 2002 | v zvezi z maksimizacijo let zdravstveno kakovostnega splosna javnost, N=909 (52%) interviu
Zivljenja . )
Ugotoviti odnos javnosti: do zgornje meje kritja stroskov
zdravstvenih storitev, do prioritizacije glede na starost vpra$alnik,
Busse 1999 | prejemnika storitev in do avtoritete, ki naj odlo¢a o splo$na javnost, N=2000 osebni
prioritetah v zdravstvu. Ugotoviti dejanske razmere na intervju
preucevanih podrogjih.
Cookson 1999 Ugotoviti, kater_a eticna nacela za racionalizacijo v splogna javnost, N=60 dISkEJSI]E?l,
zdravstvu podpira javnost. vprasalnik
Ugotoviti, v kolik$ni meri so ljudje posameznim L. .
bolnikom ali skupinam bolnikov pripravljeni dati sploSna javnost, N=23; .
Dolan 2003 . . . . . . vprasalnik
prioriteto zaradi razli¢nih faktorjev, v katerih se le-ti Studenti. N=29
razlikujejo. ’
Fortes 2002 Al’lal.IZIFatl eti¢ne dileme, ki nastajajo pri razporejanju obiskovalci bolnignice, N=395 .Osebr?I
omejenih sredstev. intervju
Razviti in oceniti metodo, ki bo zaznala, kaj naj telefonsko
Fowler 1994 | zdravstveno zavarovanje vsebuje in kako ljudje splosna javnost, N=206 (59%)

vrednotijo razli¢ne zdravstvene storitve.

anketiranje
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POPULACIJA, STEVILO

AVTOR NAMEN SODELUJOCIH (ODZIV V %) METODA
Gallego 2007 .Zaznatl mn‘.avnj.a ljudi o dostopnosti dragih zdravil v splosna javnost, N=200 (67%) vpra$alnik
javnih bolnisnicah.
Green 2008 .Ugotov1t1.,'kaksn(.)9e. dr.uzbevgo Vredgotenje zdravstvenih splosna javnost, N=259 (98%) _Osebn_l
intervencij z razlicnimi znacilnostmi. intervju
Green 2009 Ugotoviti preference_ 1JlJ:d1 o d(')lloc1tv1 pr10r1te‘F"v splosna javnost, N=251 (96%) .osebryl
zdravstvu na podlagi kriterija "resnost bolezni". intervju
Ugotoviti javno mnenje o zdravstveni oskrbi o temah: vpragalnik

King 1999 rac1oqgllzaglja.s?edste\vl, vlogg Qeleznlkov, p.otrgba po splosna javnost, N=1055 osebni
zgornji meji kritja stroskov, viri sredstev, prioritizacija, interviu
uporaba starosti in drugih faktorjev pri dolocitvi prioritet. )
Preveriti veljavnost PSI (Prioritization Scoring Index)

Lees 2001 metode za doloCevanje prioritete, tako da pridobimo splosna javnost, zdravniki in postni
mnenje javnosti in zdravnikov o kriterijih, ki naj bi se svetniki, N=1969 vprasalnik
uporabljali za razporeditev sredstev.

Matschinger | Raziskati, v kateri meri je javnost pripravljena dodeliti . _ o osebni
2004 sredstva za zdravljenje oseb z duSevnimi motnjami. sploSna javnost, N=2025 (65%) intervju
Ugotoviti, ali javnost smatra bolnike, ki potrebujejo
McKie 2009 drago tgre}pljo, kovt man) ppmembne, p.rOtI bo.lm.kom’ ki .| namerno izbrani sodelujoci, N=41 sk_up|n§!<a
potrebujejo cenejso terapijo, zato da bi z danimi sredstvi diskusija
maksimizirali zdravstvene koristi.
Oceniti primernost porote, da pois¢e druzbene vrednote
povezane z zdravstvenimi obravnavami in dolo¢i . porota,
Menon 2008 kriterije za prioritizacijo zdravstvenih obravnav pri HTA porotniki, N=16 vprasalnik
(Health Technology Assessment) procesu.
Mooney 1995 I;;E:L ;n raziskati druzbene preference za zdravstveno odlocevalci, N=283 vprasalnik
Ugotoviti, ali ljudje podpirajo splosno maksimizacijo oktni
Mortimer 2008 | zdravstvenih koristi ali Zelijo, da so teh koristi delezni splosna javnost, N=271 v I;aﬁalnik
doloceni deli populacije. p
Ugotoviti javno mnenje o zdravstveni oskrbi o temah: voragalnik
. racionalizacija sredstev, vloga deleznikov, potreba po .. A p .
Mossialos 1999 RS- g . oo ET splo$na javnost, okoli N=7000 osebni
zgornji meji kritja stroskov, viri sredstev, prioritizacija in interviu
uporaba starosti in drugih faktorjev pri dolocitvi prioritet. J
Mvilvkanaas Ugotoviti odnos ljudi do zmanjSevanja sredstev za splosna javnost, N=1178; zdravniki, oktni
y 1>é97 g zdravstvo in pove¢evanja doplacil za zdravstvene N=873; zdravstveno osebje, I;a“alnik
storitve. N=682; politiki, N=1133 vpras
Ugotoviti, ali se ljudje odlocajo v skladu z
maksimizacijo zdravja, kadar opazujemo stopnjo
izbolj8anja zdravja zaradi obravnave. Ugotoviti, ali ljudje | delavci nacionalnega instituta za .

Nord 1993 preferirajo zdravljenje za tiste, ki se jim po obravnavi javno zdravje, N=61 (61%) vprasalnik
zdravje bistveno izboljsa proti tistim, ki se jim zmerno
izboljsa.

Ugotoviti, v kolik$ni meri ljudje podpirajo o%tni

Nord 1995 maksimizacijo zdravstvenih koristi in nepristranost pri splo$na javnost, N=551 (28%) POSHIL

vprasalnik

distribuciji zdravstvenih koristi.
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POPULACIJA, STEVILO

AVTOR NAMEN SODELUJOCIH (ODZIV V %) METODA
postni
Ugotoviti preference ljudi o starosti bolnika in trajanju .. _ 0 vprasalnik,
Nord 1996 uginka zdravljenia. splosna javnost, N=176 (28%) osebni
intervju
Primerjati mnenja ob¢anov in odloéevalcev o Splggfé ?;?;Sti\}ii ;74; otni
Rosen 2001 | financiranju zdravstva, omejitvi kritja stroskov in L o T postnt,
razporediitvi sredstev administratorji, N71.17, politiki, vprasalnik
' N=128; zdravniki, N=180
Ugotoviti, kaksni so odnosi in preference javnosti do . ~ postni
Rosen 2006 sodelovanja pri prioritizaciji. splosna javnost, N=1400 vpraSalnik
Sampietro- | Razviti sistem to¢kovanja za operacijo sklepa, za bolnike s?;f;?ﬁi;ﬁ?gg:jﬁggr?.oére]::i,:: fokusna
Colom 2008 | v ¢akalni vrsti, na podlagi sodelovanja razli¢nih skupin. N=117: svetniki, N=96 skupina
Schwanpach Ugotoviti, kateri deli populacije ali znacilnosti osebkov vorasgalnik na
PP naj bi bili preferirani pri razporejanju sredstev v Studenti, N=150 (97%) P
2002 sdravstvu internetu
Ugotoviti, ali ljudje preferirajo enakost dostopa pred orotniki iz volilneaa imenika
Ubel 2000 uéinkovitostjo obravnave, tudi ¢e zdravstveno storitev ne P N=495 7 dravnikig N=1249 ! vprasalnik
moremo zagotoviti vsem. s T
Ugotoviti, ali javnost zeli sodelovati pri dolo¢anju . . o .
. v L . . obiskovalci bolni$nice, N=373 osebni
Wiseman 2003 | prioritet v zdravstvu. Ugotoviti kdo, naj ima po mnenju (82%) intervju

javnosti glavno besedo pri prioritizaciji.

4.2.1 Znacilnosti preucevanih raziskav

Karakteristike vzorca

Prvenstveno smo ugotavljali preference splosne javnosti, a smo zaznali tudi preference odlocevalcev

(42,43,44), zdravnikov (43,45,46,47,48), zdravstvenega osebja (46) in obiskovalcev bolniSnice

(49,50). Velikost vzorca v preucevanih raziskavah variira glede na uporabljeno metodo in zmoZnosti;

od 16 sodelujo¢ih pri ob&inski poroti (15) pa do 7000 ob¢anov pri Eurobarometru (51). Odziv

sodelujocih na sodelovanje v raziskavah je od 28% pa do 100% (52,53). Nizji odziv je pri postnih

vprasalnikih (52,53), kjer so vprasalniki poslani na naklju¢ne naslove iz imenika, visji pa pri uporabi

metod kot so telefonsko anketiranje (54) in osebni intervju (18,55,56,57,58). Dolo¢ene metode, kot je

fokusna skupina ali ob¢inska porota pa zahtevajo popoln odziv vseh povabljenih oz. sodelujo¢ih v

raziskavi.

43




Metode, uporabljene v raziskavah

Najpogosteje uporabljeni metodi sta osebni intervju (18,49,51,52,55,56,57,58,59,60,61) in postni
vprasalnik (20,43,47,48,52,53,62), sledi jim osebno vrocen vprasalnik (42,44,45,50,63,64,65) in poleg
teh Se vprasalnik na internetu (66), telefonsko anketiranje (54), obc¢inska porota (63), skupinska
diskusija (67,68) in fokusna skupina (46). Pri doloCenih raziskavah so v razli¢nih fazah raziskave
uporabili dve razli¢ni metodi (15,52,60,61,68), npr. v raziskavi Nord 1996 (52) so v prvi fazi uporabili

postni vprasalnik in v naslednji osebni intervju.

Ravni prioritizacije

V raziskavah so anketiranci izbirali med hipoteticnimi bolniki (44,49,52,53,63,64), skupinami
bolnikov (18,52,55,63,66,67) in zdravstvenimi programi (20,43,54,57,58,59), ki bi jim dali prednost.
V drugih raziskavah so se ljudje odlocali §e o prioritizaciji na ravni bolni$nice (65), prioritizaciji v

financiranju zdravstvenih storitev (62) in o prioritetah zdravstva na splosno (15,42,44,47,57,67).
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4.2.2 Preference javnosti glede na bolnika, bolezensko stanje in zdravstveno obravnavo

V nadaljevanju so predstavljene preference splosne javnosti do znadilnosti bolnika, bolezenskega
stanja in zdravstvene obravnave. V preglednici 14 so predstavljene karakteristike bolnika,
bolezenskega stanja in zdravstvene obravnave, ki so jih preu¢evali v raziskavah, ki smo jih zajeli v na$

okvir.

Preglednica 14: Preuc¢evane karakteristike bolnika, bolezenskega stanja in terapije

KARAKTERISTIKE KARAKTERISTIKE
KARAKTERISTIKE BOLNIKA BOLEZENSKEGA STANJA ZDRAVSTVENE OBRAVNAVE

e Trajanje bolezenskega stanja (akutno, | e Strosek zdravljenja
e Spol (moski, zenski) kroni¢no) (cena, stroSkovna ucinkovitost)

e Resnost bolezni (kakovost zivljenja, | e Ucinkovitost

e Starost (otrok, mladostnik, stopnja bole¢ine, nujnost pomoci, (izboljsanje izidov, strokovna
odrasli, starostnik) neozdravljive bolezni) utemeljenost)

e Zakonski stan (porocen, e Specifi¢ne bolezni (sr¢no-Zilne, e Moznost alternativnega
neporocen) HIV/AIDS, rak, odvisnost, dusevne zdravljenja

bolezni)

o StarSevstvo/skrbnistvo (Stevilo e Vrsta zdravljenja
otrok, Stevilo odvisnih (preventiva, kurativa,
druzinskih ¢lanov) e Pogostost bolezni paliativna terapija)

e Socialni status (prihodek; 5
brezposelnost; izobrazba) e (akalna doba

e Zivljenjski slog (razvade:
kajenje, alkoholizem, debelost;
krivda)

e Specifi¢ne populacije
(invalidne osebe, dusevni
bolniki, veterani)

Karakteristike bolnika

Starost

Starost je ena od karakteristik bolnika do katere so izrazili mnenje in preference v Stevilnih raziskavah.
Predvsem so Zeleli ugotoviti ali je javnost naklonjena prioritizaciji na osnovi starosti bolnika in katere
starostne skupine naj imajo prednost pred drugimi. Na splo$no opazimo, da javnost preferira mlajSe
iskalce zdravstvene pomo¢i (20,42,43,47,49,52,53,54,57,58,63,64,65,66),vendar nekatere raziskave
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kazejo, da bi v primeru, kjer bi se odlocali med zdravljenjem SibkejSega starostnika in nekoga
mocnejSega, dali prednost starostniku (43,47,49,54). Pomembna je torej povezava starosti z nemocjo
oz. Sibkostjo. Tako kot lahko dojemamo dojencke in otroke kot Sibke in ogrozene brez pomoci drugih,
to velja tudi za starostnike (43,47). Opazili smo tudi, da so v dolocenih raziskavah zaznali odpor do
prioritizacije na osnovi starosti in mnenje, da starost ne sme biti Kriterij za prioriteto (46,51,60,61).

Spol

V veliki vecini raziskav spol bolnika ne igra vloge pri razporejanju sredstev in prioritizaciji. V dveh
raziskavah, ki sta jih izvedla Myllykangas (1997) (43) in Fortes (2002) (49), so ugotovili, da javnost
preferira zenske pred moskimi iz naslednjih razlogov: materinstvo (43), skrb za otroke (49), skrb za
dom (49), »zenske so fizi¢no Sibkejse kot moski« in drugih razlogov, kot so: »zenske so bolj ranljive

in potrebujejo zas¢ito« (49) ter »moski lazje prenasajo bolecino«.

Zakonski stan

Zakonski stan kot kriterij za prioritizacijo so obravnavali v raziskavi Fortes 2002. Zaznali so, da je
javnost bolj naklonjena poro¢eni Zenski kot neporoceni, saj naj bi poro¢ena imela ve¢ obveznosti in
skrbi, npr. skrb za dom, skrb za moza. Anketiranci so razmisljali tudi smeri, da je mozno, da ima

porocena Zenska ,v nasprotju z neporoceno Zensko, otroke, za katere mora skrbeti.

Starsevstvo/skrbnistvo

Vpliv starSevstva oz. skrbniStva na prednost pri obravnavi so preucevali Dolan 2003 (63), Fortes 2002
(22), Browning 2001 (64), Nord 1995 (53), Bussel1999 (60) in King 1999 (61). lIzsledki raziskav
kazejo, da naj bi imeli prednost tisti, ki skrbijo za otroke ali druge odvisne druzinske ¢lane pred
tistimi, ki so brez ali imajo manj odvisnih druzinskih ¢lanov. En od razlogov za tak§no prioritzacijo je,
da ob nepomoci starSu/skrbniku $kodujemo tudi njegovim odvisnim ¢lanom. V tej preferenci torej
prevladuje utilitaristi¢ni vidik. Pod odvisne ¢lane v raziskavah §tejejo: otroke in pastorke, pa tudi

starostnike in prijatelje (63).

Socialni status

Vpliv socialnega statusa bolnika na prednost pri obravnavi so raziskovali Green 2009 (55),
Schwappach 2002 (66), Lees 2001 (47) in Busse 1999 (60). Raziskave (47,55,66) so pokazale, da
javnost preferira depriviligirane dele populacije kot so: brezposelni, ljudje z nizkimi dohodki,

samohranilci, revni, prejemniki socialne pomo¢i, priseljenci in neizobrazeni. Raziskavi Busse 1999 in
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Fowler 1994 pa sta ugotovili nasprotno; javnost ne Zeli prioritizacije glede na socialni status in Zeli da
depriviligirani dobijo enako zdravstveno oskrbo kot ostali.

Zivljenjski slog

V dolocenih primerih so ljudje pripravljeni negativno diskriminirati (so)krive za svoje bolezensko
stanje. Raziskave so pokazale, da so pripravljeni negativno diskriminirati kadilce (49,53,57),
alkoholike (49,55), ljudi s prekomerno maso ter druge (54,57,63,68). V skladu s tem so pripravljeni
dati prednost zrtvi pred povzrociteljem (npr., pri prometni nesreci) (49) oz. tistemu, ki ni sam
odgovoren za svoje zdravstveno stanje (20,54,57,63,68). Na splosno pa opazimo, da javnost ne zeli

diskriminacije iskalcev zdravstvenih storitev na podlagi zivljenjskega sloga.

Specificne populacije

Doloceni deli populacije imajo zaradi svojega bolezenskega stanja poseben status v druzbi. Opazimo,
da so ljudje pripravljeni dati prednost invalidnim osebam (43,47). Glede duSevnih bolnikov so
raziskave zaznale nasprotujoce preference, Lees 2001 (47) je ugotovil naklonjenost javnosti do
duSevnih bolnikov, medtem ko sta Fowler 1994 (54) in Matschinger 2004 (58) ugotovila, da ljudje ne
zelijo dati prednosti in podcenjujejo pomen zdravljenja ljudi, ki trpijo za duSevnimi boleznimi.
Myllykangas 1997 (43) ugotovi, da so ljudje pripravljeni zmanjsati proracun za rehabilitacijo vojnih

veteranov in zdravljenje ljudi s poklicnimi boleznimi.

Karakteristike bolezenskega stanja

Resnost bolezni

Resnost bolezni, njene komponente in posledice so obravnavali v Stevilnih raziskavah
(15,18,42,46,47,54,57,68,63,65,66,68). Lees 2001 (47), Cookson 1999 (68), Bowling 1996 (57) so
zaznali, da imajo prednost Zivljenjsko ogrozujo¢a stanja, Dolan 2003 (63) pa, da ima prednost veéja
nujnost pomoci bolniku. Preference javnosti glede kakovosti zivljenja so opazovali Schwappach 2002
(66), Sampietro-Colom 2008 (46), Lees 2001 (47), Cookson 1999 (68), Fowler 1994 (54), Menon
2008 (15) in Gallego 2007 (65). Ugotovili so, da je preferirano zdravljenje bolezni, ki povzrocajo zelo
nizko kakovost zivljenja. Tudi prisotnost bolecine daje prednost pri zdravstveni obravnavi (46).

Cookson 1999 (68) je v svoji raziskavi ugotovil, da so preferirane obravnave za neozdravljive bolezni.

47



Trajanje bolezni

Preference glede trajanja bolezni so raziskovali Lees 2001 (47), Cookson 1999 (68), Bowling 1996
(57), Fowler 1994 (54) in Myllykangas 1997 (43). Dolocene raziskave so ugotovile, da ljudje
preferirajo zdravljenje kratkotrajnih akutnih bolezenskih stanj, ki neposredno ogrozajo zivljenje
bolnika, pred zdravljenjem dolgotrajnih bolezni, ki podaljSujejo Zivljenje bolnika (43,47,54,57,68),
Raziskava Myllykangas 1997 pa je zaznala, da ljudje preferirajo tako zdravljenje akutnih bolezenskih

stanj kot dolgotrajno zdravljenje kroni¢nih bolezni (43).

Pogostost bolezni

Bryan 2002 (59) je raziskoval odnos javnosti do maksimizacije let zdravstveno kakovostnega Zivljenja
in ugotovil, da je preferirano zdravljenje pogostih bolezni, torej tistih bolezenskih stanj, ki prizadenejo
pomemben del populacije. Do podobnih zakljuckov je prisel tudi Menon 2008 (15), ki ugotavlja, da

naj ima prednost zdravljenje tistih bolezni, ki koristi ve¢jemu Stevilu ljudi.

Specificne bolezni

Odnos javnosti do posameznih bolezni in bolezenskih stanj sta preu¢evala Matschinger 2004 (58) in
Fowler 1994 (54). Slednji je zaznal odklonilen odnos do zdravljenja odvisnosti in duSevnih bolezni.
Tudi Matschinger 2004 (58) je zaznal, da javnost ne daje velikega pomena zdravljenju duSevnih

bolezni, temvec¢ raje zdravljenju sréno-zilnih bolezni, raka in HIV/AIDS.

Karakteristike zdravstvene obravnave

StroSek zdravijenja

Vpliv cene in stroskovne ucinkovitosti na prioriteto so preucevali Green 2008 (18), Mortimer 2008
(20), Ubel 2000 (45), McKie 2009 (67), Cookson 1999 (68), Rosen 2001 (48), Arvidsson 2009 (50) in
Menon 2008 (15). Izsledki raziskav so razli¢ni. Dolocene raziskave so ugotovile, da ljudje preferirajo
cenejSe, stroSkovno ucinkovite zdravstvene obravnave in da podpirajo nacelo maksimizacije
zdravstvenih koristi z omejenimi sredstvi(18,20,45,68). Druge raziskave pa so zaznale, da ljudje niso
naklonjeni, da je stroskovna ucinkovitost zdravstvene obravnave glavno orodje za odlocCanje, saj po
njihovem mnenju, bolnik ne bi smel biti prikrajsan zato, ker ima bolezen, ki zahteva drago terapijo. Te
raziskave so zaznale, da ljudje preferirajo enakost dostopa in zagovarjajo, da je kakovost Zivljenja

vseh bolnikov pomembnejsa od stroskov zdravstvene obravnave (15,48,50,67).
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UC¢inkovitost

Odnos do ucinkovitosti zdravljenja izrazene v izbolj$anju izidov so preuéevali Green 2008 (18), Ubel
2000 (45), Cookson 1999 (68), Dolan 2003 (63), Bryan 2002 (59), Menon 2008 (15), Nord 1996 (52),
Mooney 1995 (42), Fowler 1995 (54). Zaznali so, da so zazelene terapije, ki: podaljSajo zivljenje
(15,59), imajo vecjo verjetnost prezivetja (59), omogocajo visjo stopnjo ozdravitve (18,63,68), imajo
dolgotrajni zdravilni uéinek (42,52), zviSajo kakovost Zivljenja (15,46,47,59,65,66,68). V raziskavi
Mortimer 2008 (20) so ugotovili, da so zaZelene terapije, ki so strokovno utemeljene z mocnimi

dokazi.

Moznost alternativnega zdravljenja

Prisotnost ali odsotnost alternativnega zdravljenja (razpolozljiva moznost zdravljenja v okviru
tradicinalne medicine) lahko pomembno vpliva na vrednost neke terapije. Preucevali sta jo raziskavi
Green 2008 (18) in Menon 2008 (15). In ugotovila, da odsotnost alternativnih terapij zelo povisa

pomen edine razpoloZljive terapije.

Vrsta zdravljenja

Mortimer 2008 (20) in Bowling 1996 (57) sta preucevala katere vrste zdravljenja in zdravstvene
dejavnosti so preferirane. Izkazalo se je, da ima prednost preventiva pred kurativo (20). Prav tako so

zazeleni presejalni testi, cepljenja in paliativna terapija (57).

Cakalna doba

Za doloCene zdravstvene posege obstajajo Cakalne vrste, to so npr. presaditve organov in operacije
sklepov (46,64). V izsledkih raziskav Sampietro-Colom 2008 (46), Browning 2001 (64), Nord 1993
(44), King 1999 (61) in Mossialos 1999 (51) opazimo, da so preferirane storitve, za katera je dolga

cakalna vrsta oz. dolga Cakalna doba.

V preglednici 15 je podan pregled raziskav v abecednem redu po avtorju. Podana je relativna
pomembnost karakteristik, ki so jih opazovali v raziskavi, in okolis¢ine, ki lahko zmanjsajo prioriteto
pri obravnavi oz. ki zmanjSajo preferenco. V preglednici je podan odnos do prioritizacije zdravstvenih

storitev  in  odnos do  maksimizacije  zdravstvenih  koristi z  danimi  sredstvi.
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Preglednica 15: Pregled raziskav in zaznani preferirani atributi bolnika, bolezenskega stanja in zdravstvene obravnave, ki povecajo prioriteto. Relativna

pomembnost atributov med sabo (podano z znakom >). Okolis¢ine, ki lahko zmanjSajo prioriteto (leZece). Odnos do prioritizacije

zdravstvenih storitev in maksimizacije zdravstvenih koristi.

AVTOR ATRIBUTI BOLNIKA ATRIBUTI BOLEZNI ATRIBUTI TERAPIJE PRIORITIZACIJA* | MAKSIMIZACIJA**
otroci,
mlajsi > starejsi; nega in lajSanje boleCin umirajo¢im
Bowling 1996 | povzrocitelj ima manjso prednost, zivljenjsko ogrozujoca stanja ga 10 fajsanje h utniray ’ DA NE
M . . presejalni testi in cepljenja
kajenje, debelost ali alkoholizem
zmanjsajo prioriteto
. mlajsi, izid,
Browning 2001 star$/skrbnik cakalna doba DA NE
pogosta bolezen, verjetnost prezivetja,
Bryan 2002 nizka kakovost #ivljenja dodatna leta Zivljenja DA DA
Busse 1999 cagalr?a QObg > odvisni ¢lani druzine izid NE
> zivljenjski slog > starost
mlajsi, zivljenjsko ogrozujoca stanja, | cena,
Cookson 1999 povzrocitelj ima manjso prednost nizka kakovost zivljenja stopnja izboljSanja zdravja DA DA
oy . . stopnja ozdravitve/izboljSanja
lajsi, star$/skrbnik; . .. .
Dolan 2003 miast, stars/ . nujnost pomoci zdravja, DA DA
povzrocitelj ima manjso prednost cakalna doba
dojencek > otrok > starejsi moski;
starej$i moski > mladi odrasli;
zenska > moski;
Fortes 2002 zenska (3 otroki) > zenska (1 otrok); DA DA
poro¢ena > neporocena;
kadilec>alkoholik
nujna pomoc,
Fowler 1994 IlnlaJSI, Stal‘OStnvlkl, . resne bole;nl, ] . dcv).lgotra'jno zdravljenje, DA
Zrtev > povzrocitelj odvisnost in dusevne bolezni | ucinkovitost
zmanjsajo prednost
Gallego 2007 | 29ravstveno stanje, starost in nizka kakovost zivljenja izid DA DA

pri¢akovana Zivljenjska doba
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AVTOR ATRIBUTI BOLNIKA ATRIBUTI BOLEZNI ATRIBUTI TERAPIJE PRIORITIZACIJA* | MAKSIMIZACIJA**
stopnja izboljSanja zdravja >
Green 2008 resnost bolezni vrednost za denar >
ostale razpoloZljive terapije
Green 2009 gﬁ:ﬂ%ﬁozay (zdravstven, resnost bolezni NE NE
King 1999 | odvisni &lani ';a'li’ﬂna doba NE DA
mlajsi; zivljenjsko ogrozujoca stanja,
Lees 2001 otroci, starostniki, invalidi, duSevni |kroni¢na bolezen, DA
bolniki, revni in neozdravljivo neozdravljiva bolezen,
bolani nizka kakovost zivljenja
rak, AIDS, sréno-zilne
Matschinger bolezni, DA
2004 dusevne bolezni so manj
pomembne
terapija lahko koristi velikemu
Stevilu ljudi > kakovostno
podaljsanje zivljenjske dobe >
poveca kakovost zivljenja > vecja
klini¢na korist kot obstojece terapije
Menon 2008 nizka kakovost zivljenja > brez alternativnih terapij > odkrije DA
zdravstveno stanje in prepreci vecje
stroske v prihodnje > dodatne
moznosti uporabe > podalj$anje
zivljenjske dobe > celovitost
podatkov o stranskih u¢inkih.
kratkoro¢ni pozitiven uéinek
Mooney 1995 | mlajsi resnost bolezni zdravljenja > dolgoro¢ni pozitiven DA NE
ucinek zdravljenja
zrtev, cena,
Mortimer 2008 | otroci > mladi odrasli > odrasli v strokovna utemeljenost, DA DA
delovni dobi; preventiva > kurativa,
Mossialos 1999 ¢akalna doba NE DA
Mylllygkga?ngas matere, otroci, starostniki, invalidi akutna ali kroni¢na bolezen NE
Nord 1993 tisti, ki prej pois¢e pomoc 1zid NE NE
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AVTOR

ATRIBUTI BOLNIKA

ATRIBUTI BOLEZNI

ATRIBUTI TERAPIJE

PRIORITIZACIJA*

MAKSIMIZACIJA**

mlajsi > starejsi,
otroci > novorojencki,

Nord 1995 | ekadilci > kadilci, lzid DA DA
star$/skbnik > brez odvisnih ¢lanov
Nord 1996 | mlajsi izid, y DA DA
trajanje ucinkov terapije
resnost bolezni,
Sampietro-Colom bolecina, \7id
2008 nizka kakovost zivljenja ob
bolezni
Schwappach depriviligirani, kadilci, doslej brez . v e e
2002 vedjega posega mlajsi > stareji; nizka kakovost zivljenja dolzina Zivljenja po terapiji DA DA
izid,
Ubel 2000 cena, DA DA
ucinkovitost

* Opazujemo odnos sodelujoc¢ih do kakr$nekoli prioritizacije. DA pomeni, da so sodelujoci pripravljeni prioritizirati na osnovi nekega kriterija ali

okolis¢ine; NE pomeni ,da sodelujoci ne podpirajo prioritizacije storitev na osnovi nekega kriterija.

**Opazujemo odnos sodelujo¢ih do vodila v zdravstveni oskrbi: »Maksimizacija zdravstvenih koristi z danimi sredstvi.
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4.2.3 Preference javnosti do specificnih tem o racionalizaciji sredstev in prioritizaciji

storitev

Odloc¢anje o prioritizaciji storitev

Javnosti so zastavili vprasanje, kdo naj ima glavno besedo pri prioritizaciji storitev in racionalizaciji
sredstev. lIzkazalo se je, da javnost izrecno preferira zdravnike in zdravstveno osebje
(47,48,50,51,56,57,60,61) in zavraca, da bi glavno besedo imeli politiki, saj so le-ti po mnenju javnosti
najmanj primerni (47,52,56,57). Vecjo vlogo kot politiki naj imajo pri odlocanju tudi bolniki in svojci
(66), zdravstveno osebje (47), javnost (47,57,61) in lokalne zdravstvene oblasti (57). V preglednici 16
so predstavljeni izsledki raziskav, ki so ugotavljale mnenja predstavnikov splo$ne javnosti o
pomembnosti dolocenih skupin pri odlocanju o zdravstvu. Raziskave so ugotavljale, katera skupina naj

ima glavno besedo in kaksna je relativna preferiranost skupin.

Preglednica 16: Relativna pomembnost skupin pri odlo¢anju o prioritetah v zdravstvu

AVTOR ODLOCANJE O PRIORITIZACLJI

Arvidsson 2009 zdravstveni delavci
zdravniki > lokalne zdravstvene oblasti > lokalna javnost > lokalni predstavniki NHS

Bowling 1996 > politiki

Busse 1999 zdravniki > javnost > zdravstveni direktorji

King 1999 zdravniki > javnost > zdravstveni direktorji > zdravstveni delavci > politiki

Lees 2001 osebni zdravniki > zdravniki > zdravstveni delavci > javnost > politiki
Mossialos 1999 zdravstveni delavci

Rosen 2001 zdravstveni delavci
Wiseman 2003 zdravstveni delavci > zdravstveni direktorji > bolniki in svojci > politiki

Odnos do prioritizacije

Prioritizacija zdravstvenih storitev in s tem bolezenskih stanj in bolnikov je en od moznih ukrepov za
omejevanje narasScanja stroSkov zdravstvene oskrbe. Pri prioritizaciji se doloci, katera bolezenska
stanja, zdravstvene obravnave ali bolniki so pomembnejSi in imajo zato vecjo prednost, vecje
financiranje ali drugo ugodnost kot ostali. Prioriteta se lahko doloca glede na kriterije, ki se nanasajo

na znacilnosti bolnika, bolezenskega stanja in/ali zdravstvene obravnave, ali kako drugace.

Odnos javnosti do prioritizacije storitev je lahko Ze a priori odklonilen, zato so v raziskavah Zeleli
ugotoviti, ali so ji ljudje naklonjeni. Izkazalo se je, da velje $tevilo raziskav kaZe na naklonjenost k
prioritizaciji (15,20,42,45,47,49,52,53,54,57,58,59,62,63,64,65,66) kot nasprotno
(43,44,48,50,55,60,61,68).
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Maksimizacija zdravja

Maksimizacija zdravstvenih koristi je nacelo, ki govori o tem, da se omejena sredstva za zdravstvo naj
razporejajo na takSen nacin, da se v populaciji doseze ¢im ve¢ zdravstvenih koristi merjenih v npr.
Stevilu preprecenih smrti, Stevilu QALY Stevilu preprecenih primerov bolezni ipd. Glede na to nacelo
je pomembno le, da je koli¢ina zdravstvenih koristi ¢im vecja in ne kako so te zdravstvene koristi
razporejene v populaciji. To nacelo je v doloceni meri v konfliktu za nacelom enakosti dostopa do

zdravstvenih storitev in je zato lahko sporno.

Raziskovalce je zanimalo ali javnost podpira nac¢elo maksimizacije zdravja. Ugotovili so, da to nacelo
ni splo$no sprejeto in da je odgovor odvisen od nacina, kako je zastavljeno vpraSanje (44,52). Npr. ce
se anketiranec odlo¢a med dvema bolnikoma, se tezje odloci za enega zgolj na podlagi vecje koristi od
zdravljenja, medtem ko je odloCitev med dvema skupinama bolnikov, ki se razlikujejo v potencialni
koristi od zdravljenja, lahko lazja. DolocCene raziskave torej kazejo na sprejemljivost nacela
maksimizacije  zdravja (20,45,49,51,52,53,59,61,63,64,65,66,72), medtem ko druge ne
(42,44,55,57,67).

4.2.4 Primerjava preferenc javnosti, odlocevalcev in zdravstvenih delavcev

Odloc¢anje o prioritizaciji

Javnost in zdravstveni delavci imajo razliéno mnenje 0 tem, kdo naj ima glavno besedo v zdravstveni
politiki (47). Zdravstveni delavci, glede na raziskavo Lees iz |. 2001, menijo da naj ima splo$na
javnost najmanjsi vpliv na odlo¢anje v zdravstvu, medtem ko splo$na javnost meni, da bi njen vpliv
moral biti takoj za zdravstvenimi delavci. V preglednici 17 so predstavljeni izsledki raziskave Lees
1999. Prikazana ja relativna pomembnost skupin pri odloCanju v zdravstvu, glede na mnenje

posameznikov iz sploSne javnosti in glede na mnenje zdravstvenih delavcev.

Preglednica 17: Raziskava Lees 2001, Dolo¢evanje skupin, ki naj bi imele najvecji vpliv na

razporejanje zdravstvenih sredstev, glede na mnenje splo$ne javnosti in zdravstvenih

delavcev
POPULACIJA RELATIVNA POMEMBNOST PRI ODLOCANJU V ZDRAVSTVU
sploSna javnost zdravniki > osebni zdravniki > zdravstveno osebje > splo$na javnost > vlada > NHS
managerji
zdravstveni osebni zdravniki > zdravniki > zdravstveno osebje > vlada > NHS managerji >
delavci sploSna javnost
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Raziskave Nord 1993 (44) in Rosen 2001 (48) so preucevale odnos odloCevalcev in zdravnikov do
vprasanja, kdo naj ima glavno besedo pri odlo¢anju v zdravstvu. Ugotovili so, da zdravniki zelijo, da
bi politiki imeli vecji vpliv na razporejanje sredstev in prevzeli ve¢jo odgovornost za izkljucitev
dolocenih terapij in diagnoz iz javnega zdravstva. Politiki, po drugi strani, Zelijo da bi zdravniki bili
bolj strogi pri presoji, do katerih storitev so bolniki upravieni v javni zdravstveni oskrbi (44). Prav
tako je raziskava Rosen 2001 (48) ugotovila, da vecina zdravnikov zeli, da politiki odlocajo o
razporejanju sredstev in obratno, da politiki menijo, da so zdravniki naprimernejSi za razporejanje

sredstev.

Odnos do prioritizacije, prioritetna podro¢ja v zdravstvu in dodatni viri sredstev

Raziskave kazejo, da so izobrazeni bolj naklonjeni prioritizaciji in dolo¢itvi prioritetnih podrocij kot
splosna javnost (43,44,45,48). Studija Myllykangas 1997 (43) kaze, da se splo$na javnost in zdravniki
signifikantno razhajata v mnenju, katere vrste zdravstvenih storitev bi se morale doplacati. Zdravniki v
vecjem delezu menijo, da bi se morale doplacati storitve, kot so: zobozdravstvo, kirurski posegi, obisk
pri splosnem zdravniku in zdravljenje poklicnih bolezni (43). Bistveno razliko opazimo tudi pri
vprasanju: »Ali naj javno zdravstvo ponuja najboljSo mozno oskrbo ne glede na ceno?«. Le 12 %
zdravnikov se s tem strinja, v primerjavi s 59 % sploSne javnosti (43). Vecji delez zdravnikov kot
javnosti se strinja z zmanjSanjem sredstev za doloCene zdravstvene storitve kot so rehabilitacija,
zdravljenje odvisnosti in naértovanje druzine. Opazimo, da so zdravniki signifikantno bolj naklonjeni
zmanj$anju drzavnih sredstev, povecanju prispevkov, uvedbi doplacil in dopolnilnim zavarovanjem

kot javnost (43,44,48).

Preference zdravnikov in odloéevalcev

Zdravniki so manj naklonjeni prioritizaciji bolnikov glede na (so)krivdo za njihovo zdravstveno stanje,
kot splo$na javnost (47). Zdravniki in odlocevalci dajejo vecji pomen kriterijem: izid zdravljenja,
problemi pri vsakdanjih opravilih in skrbni$tvo/odvisni ¢lani, kot splo$na javnost in bolniki pri
dolocanju prioritet v zdravstvu. Po drugi strani dajejo manjsi pomen kriteriju resnost bolezni (46,47)
kot ostale skupine. V raziskavi Ubel 2000 (45) so zaznali, da je vecji delez zdravnikov izbral
presejalni test, ki je manj uc€inkovit, a dostopen $ir$i populaciji, kot u€inkovitejsi test dostopen oZzji

populaciji.
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4.2.5 Raziskave javnega mnenja v Sloveniji - Politbarometer

V Centru za raziskovanje javnega mnenja (CIJM) so od leta 1993 do 2001 opravili ve¢ raziskav o

stalis¢ih, vrednotah in mnenjih javnosti o zdravju, zdravstveni oskrbi in racionalizaciji sredstev v

zdravstvu. Te raziskave so nastale znotraj okvira kontinuiranega projekta Slovensko javno mnenje, ki

ga CJM izvaja od leta 1968. Pregledali smo izsledke sedmih raziskav:

Slovensko javno mnenje 1993/2,

Slovensko javno mnenje 1994/1; Stalis¢a o zdravju in zdravstvu I,
Slovensko javno mnenje 1995/4,

Slovensko javno mnenje 1996/2; Stalis¢a o zdravju in zdravstvu II,
Slovensko javno mnenje 1999/1,

Slovensko javno mnenje 1999/2; Stalis¢a o zdravju in zdravstvu III,

Slovensko javno mnenje 2001/3, Raziskava o zdravju in zdravstvu IV.

V teh raziskavah smo zaznali relativno pomembnost vrednot, kot je zdravje proti npr. druzini, delu in

denarju. Ugotovili smo ali obstaja naklonjenost k diskriminaciji bolnikov na osnovi starosti in

zivljenjskega sloga. Zaznali smo odnos javnosti do vpraSanj financiranja zdravstvene oskrbe kot so:

Sprejemljivi predlogi za zmanjSevanje stroskov,
Pripravljenost na participacijo (placilo) obiskov pri zdravniku,

Dodatni viri sredstev za zdravstvo.

56



Splosne vrednote Slovencev

Raziskave javnega mnenja iz let 1994, 1996 in 1999, ki so med drugim ugotavljale stali¢a o zdravju
in zdravstvu so ugotovile, da je najpomembnejs$a vrednota »zdravje« (69,70,71). Ljudje so izbirali med
vrednotami: delo, druZina, zabava, zdravje, vera, prijatelji, denar in domovina. V preglednici 18 so
podani izsledki raziskav Slovensko javno mnenje iz let 1994, 1996 in 1999, ki so preucevale relativno

pomembnost, ki jo Slovenci pripisujejo posameznim vrednotam.

Preglednica 18: Relativna pomembnost vrednot glede na raziskave javnega mnenja

RAZISKAVA RELATIVNA POMEMBNOST VREDNOT

Slovensko javno mnenje 5
1994/1, Stalis¢a o zdravju in | ZDRAVIJE > DRUZINA >> DELO > DOMOVINA > DENAR > VERA >

zdravstvu | PRIJATELJI > ZABAVA

Slovensko javno mnenje

1996/2, Stalis¢a o zdravju in ZDRAVIJE > DRUZINA > DELO >PRIJATELJI > DENAR >
zdravstvu 1l DOMOVINA > VERA, ZABAVA

Slovensko javno mnenje
1999/2, Stalis¢a o zdravjuin | ZDRAVIJE > DRUZINA >> DELO > PRIJATELIJI > DENAR, VERA >
zdravstvu 111 ZABAVA > DOMOVINA

Mnenja o financiranju zdravstva

Vecina ljudi je menila, da bi drzava morala nameniti ve¢ denarja za zdravstvo (72) cetudi za ceno
poviSanja davkov ali prispevkov. Javnost je bila pripravljena del dohodnine, ki ga lahko namenimo
druzbenim aktivnostim, dati za zdravstvo (73). Javnost je tudi preferirala, da bi bil dodaten vir financ

za zdravstvo iz trosarin na cigarete in alkohol, saj se je s tem strinjalo 81% anketirancev.

V raziskavi Slovensko javno mnenje 2001/3, raziskava o zdravju in zdravstvu 1V, so ugotavljali kateri
predlogi za zmanjSevanje stroskov so sprejemljivi. Najbolj zazelen (za 68%) je bil predlog za dodatna
sredstva iz novih javnih virov, kot so troSarine na cigarete in alkohol, sledil pa predlog (za 39%) za
zozitev »nezdravstvenih« pravic, kot so potni stroski, pogrebnine in posmrtnine. Najbolj so ljudje
nasprotovali zviSanju prispevka za obvezno zdravstveno zavarovanje (proti 71%) in zoZitvi obsega

vseh pravic na splosno (proti 65%) (74).

Na splosno vecina zavraca neposredno doplacilo oz. participacijo pri obisku zdravnika, saj jih je 51%
odgovorilo, da bi bilo to nesprejemljivo in 22%, da bi to bilo sprejemljivo (74). Vecina jih je menila,
da mora vlada poravnati stroske za zdravstveno oskrbo in zdravila (za 71%) in le 7% jih je menilo, da

morajo te stroske poravnati drzavljani sami (75). 76% ljudi je menilo, da je vlada v celoti odgovorna
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za zagotavljanje zdravstvene oskrbe vsem bolnikom (75) in vecina (47%), da naj imajo ljudje pravico

do zdravstvenih storitev ne glede na placilo prispevkov (70).

Ali naj znacilnosti bolnika vplivajo na viSino premij zdravstvenega zavarovanja?

Starost

Vecina javnosti preferira, da vse starostne skupine placujejo priblizno enake prispevke (77%), medtem
ko le 12% pravi, da naj starejSi placujejo vecje prispevke, saj bolj uporabljajo zdravstvene storitve

(72).

Zivijenjski slog

Raziskava iz leta 1994 kaze, da se ve€ina ljudi ne strinja s trditvijo: »Tisti, ki ne skrbijo dovolj za

svoje zdravje, morajo imeti manj pravic iz obveznega zdravstvenega zavarovanja.« (69).

Leta 1999 so javnosti zastavili vpraSanje: »Ali se naj vi§ina premij prostovoljnega zavarovanja
razlikuje glede na razlike v naéinu zivljenja? To pomeni, da tisti ki se ukvarjajo z nevarnimi
dejavnostmi (padalstvo, alpinizem), morajo placevati vi§je premije.« Na to vpraSanje je 46%

odgovorilo, da se ne strinjajo in 40%, da se strinjajo (71).
Leta 2001 so javnost vprasali: »Ali menite, da bi morali, tisti ki nezdravo zivijo (pitje alkoholnih pijac,

kajenje), placevati vi§je premije?«. 52% ljudi je odgovorilo, da nacin zivljenja naj ne bo povezan z

visino premije, in 39%, da soglasajo s tem predlogom (74).
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S. DISKUSIJA

5.1 KRITERIJI ZA RAZVRSCANJE ZDRAVIL PRI NAS IN V TUJINI

Kriteriji za umes€anje zdravil v zdravstveni sistem se v slovenski zakonodaji nanaSajo vecinoma na
znacilnosti zdravstvene obravnave. Ta pristop je pogost tudi v drugih drzavah (Avstrija, Belgija,
Italija, Nemcija, Zdruzeno kraljestvo). Stopnje ucinkovitosti in relativne ucinkovitosti zdravstvene
obravnave so v slovenskih kriterijih podrobno dolocene in primerljive s kriterijema »izboljSanje
klini¢ne koristi« (Francija) in »ocena inovativnosti« (Italija). Slovenski Kriteriji v primerjavi s tujimi
podrobno dolocijo stopnjo strokovne utemeljenosti zdravstvene obravnave, stopnjo priporocila za
uporabo in raven dokaza o ucinkovitosti. Podobne kriterije opazimo tudi na Hrvaskem in v Latviji,
kjer se uposteva pet znanstvenih del, ki dokazujejo prednosti obravnave in se presodi smiselnost
uvedbe terapije glede na terapevtske sheme in mednarodne smernice. Kriterij »analiza fina¢nih
uéinkov« je vsebinsko enak kot kriterij »vpliv na proracun«, ki ga zasledimo pri razvr$¢anju zdravil v
Belgiji, Italiji, Latviji, na Madzarskem, na Norveskem in v Zdruzenem kraljestvu. Opazimo, da se kot
posamezni kriteriji upostevajo tudi doloCene sestavine analize finan¢nih ucinkov kot so: »napoved
prodaje v treh letih« (Italija), »ekonomska ucinkovitost programa« in »stroSkovna ucinkovitost«
(Belgija, Zdruzeno kraljestvo). V vecini drzav se uposteva kriterij, ki se nanasa na ceno terapije v
tujini, tj.: »primerjalna cena« (Belgija, Madzarska, Latvija, Nemcija, Francija) in »cena glede na
ostale razpolozljive terapije in na cene v ostalih baltskih in evropskih drzavah« (Latvija). Kriterij
»ocena dodatnih stroSkov glede na dodatno leto zdravstveno kakovostnega Zivljenja« se poleg
Slovenije uporablja Se v Belgiji in v Zdruzenem kraljestvu, drugje pa ni eksplicitno dolocen
sprejemljiv prirastek stroskov za dodatno leto zdravstveno kakovostnega zivljenja. V primerjavi z
ostalimi, slovenski kriteriji podrobneje opredelijo nacin pridobitve farmakoekonomskih podatkov in
njihovo kakovost. Podobno kot pri nas, tudi na Hrvaskem kriterij dolo¢a, da naj bodo podatki
pridobljen doma in le, ko to ni mogoce, pridobljeni v tujini. Kriterij varnost zdravstvene obravnave ni
posebej poudarjen pri razv§¢anju zdravil, saj je obvezujo¢ za vsa zdravila in eden od aksiomov
proizvodnje zdravil. Belgija, Francija MadZzarska in NorveSka upoStevajo kriterij »varnost« pri
razvr§¢anju zdravil, pri nas pa izboljSan varnostni profil zdravila zvisa relativno terapevtsko vrednost.
Patentni status zdravila bistveno vpliva na ceno zdravila s strani proizvajalca. Kot kriterij za
umescanje zdravil se uporablja v Italiji, Belgiji in na Madzarskem, medtem ko pri nas ni posamezen

kriterij.

Pri nas in v tujini imajo prednost pri ume$canju zdravila, ki so namenjena za bolezni, katerih

zdravljenje je pomembno z vidika javnega zdravja. Bolezni in bolezenska stanja, ki so pomembnejsa
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in je njihovo zdravljenje deloma ali v celoti krito iz zdravstvenega zavarovanja, so pri nas dolocena v
23. ¢lenu Zakona o zdravstvenem varstvu in zdravstvenem zavarovanju. Tako kot v drugih drzavah
ima prednost zdravljenje Zivljenjsko ogrozujocih, nalezljivih in kroni¢nih bolezni. Vecina drzav ima
opredeljeno listo bolezenskih stanj, katerih zdravljenje je krito iz zdravstvenega zavarovanja (npr.
Avstrija, Francija, Madzarska, Norveska). Nekatera bolezenska stanja iz 23. ¢lena ZZVZZ so:
HIV/AIDS, nalezljive bolezni, maligna obolenja, miSi¢ne in zivéno-misi¢ne bolezni, poklicne bolezni,
redke bolezni in zivljenjsko ogrozujoca stanja. Bolezenska stanja, ki so z vidika javnega zdravja manj
pomembna in katerih zdravljenje javno zdravstvo ne krije so funkcionalne in estetske motnje
(plesavost, erektilna disfunkcija, hemoroidi) in blazitev simptomov bolezni oz. bolezenskega stanja, ki
jih mogoce urediti s spremenjenim nacinom Zzivljenja. V Franciji, na Madzarskem in v Latviji je tip
bolezni kljucen za razvrstitev zdravila, saj gre v bistvu za listo odobrenih bolezni, katerih zdravljenje

se financira iz javnega proracuna.

Na splosno se kriteriji, ki jih najdemo v slovenski zakonodaji, ne nanaSajo eksplicitno na lastnosti
bolnika, kot to opazimo v Belgiji in na Madzarskem. Kriterij iz slovenske zakonodaje, ki daje prednost
dolo¢enemu delu populacije, je »zdravstvena ucinkovitost«. Ta daje najvecjo tezo obravnavam za
nosecnice in dojencke. Po drugi strani najdemo v §vedski zakonodaji kriterij »enakopravnost«, ki pravi

da pri razvrscanju zdravil ne smemo diskriminirati na podlagi spola, starosti ali rase.

Eti¢ni vidiki zdravljenja se upoStevajo v Stevilnih drzavah. V Sloveniji se eti¢ni vidik uposteva pri
oceni zdravil za zdravljenje hudih in redkih bolezni, kadar ni drugih moZznosti zdravljenja. Tudi v
Auvstriji, Belgiji, Franciji, Italiji, na Madzarskem, Nem¢iji in v ZdruZzenem Kraljestvu se pri razvr$¢anju
zdravila uposteva okolis¢ina, da ni drugih alternativ zdravljenja. Na Svedskem pa se pri razvri¢anju

zdravil drzijo eti¢nih nacel enakopravnost vseh ljudi in solidarnost z najbolj ogrozenimi.

V preglednici 19 lahko primerjamo prisotnost posameznih kriterijev za umes$canje zdravil po

kategorijah in podkategorijah po drzavah.
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Preglednica 19: Primerjava prisotnosti kriterijev za umes¢anje zdravil po kategorijah in podkategorijah po evropskih drzavah

Zdruzeno

Slovenija| Avstrija | Madzarska| Italija | Hrvaska | Neméija | Francija K Norveska | Svedska | Belgija | Latvija
BOLNIK
Demografske znadilnosti X X
BOLEZEN
Resnost bolezni X X X X X X X X
Trajanje bolezni X
Pojavnost/razsirjenost X X X X X X
Specifi¢ne bolezni X X X
ZDRAVILO
Terapevtski pomen X X X X X X X X X X X
Relativna terapevtska vrednost X X X X X X X X X X
Varnost X X X X
Patentni status X X X X
Farmakoekonomski podatki X X X X X X X X X X X
Kakovost podatkov X X X X X X
KOMBINIRANI KRITERIJI
Pomen za javno zdravje X X X X X X X
Etiéni vidiki X X X X X X X X X
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Kriteriji, ki jih je razvil Pharmaceutical Forum

Farmacevtski forum je ustanovila Evropska Komisija, da i§¢e smotrne reSitve v zvezi s problematiko
zdravil in hkrati zagotavlja konkuren¢nost industrije in vzdrznost zdravstvenih sistemov. Farmacevtski
forum znotraj EMEA preko usmerjevalnega odbora (Steering Comittee) in treh strokovnih delovnih
skupin (Working Groups) omogoca politicne diskusije na temo javnega zdravja in inovacij na
podro¢ju zdravil. V Farmacevtskem forumu sodelujejo ministri iz drzav EU, predstavniki Evropskega

parlamenta, bolniki, farmacevtska industrija, zdravstveni delavci in zdravstveni skladi.

Delovna skupina na temo dolocanja cen in razvrS¢anja zdravil pri Farmacevtskem forumu je dolocila
kriterije za ocenjevanje inovativnosti zdravil. Namen teh kriterijev je, da se prepoznajo mozne Koristi,
ki jih prinasa inovacija in da so le-te Koristi primerno nagrajene. Te kriterije bodo lahko uporabile
drzave pri lastnem oblikovanju kriterijev za ocenjevanje inovativnosti in s tem izpopolnile dosedan;ji
sistem ocenjevanja. Iz teh kriterijev je razvidno, da lahko opazujemo koristi, ki jih prinasa inovacija, iz
vidika druzbe, posameznika ali procesa zdravljenja. Vredno je poudariti, da ti kriteriji kaZzejo na
pomembnost koristi h kakovosti zivljenja, kar v preteklosti ni bilo toliko izpostavljeno. V preglednici
20 so podane mozne koristi, ki jih prinasa inovacija. Razdelili so jih na: korist h kakovosti zivljenja,

terapevtsko/klini¢no korist in socialno—ekonomsko korist (76).
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Preglednica 20: Mozne koristi novega zdravila glede na Farmacevtski forum. Razdelitev koristi na

kakovost Zivljenja, terapevtsko/klini¢no Kkorist in socialno-ekonomsko korist.

Kakovost zivljenja

Terapevtska/klini¢na korist

Socialno-ekonomska korist

e lazje funkcioniranje v
druzbi
(lazje vkljucevanje v
druzbo)

e  vecja zmoznost
samooskrbe na domu

e  manj potrebe po pomoci
drugih

e  vecja priro¢nost/udobje za
bolnika in njegovo okolico

e  boljse razpolozenje

vecja verjetnost popolne
ozdravitve

hitrej$a delna/celotna ozdravitev
pocasnejSe napredovanje bolezni
vecja zmoznost prenaSanja
simptomov bolezni

vecja verjetnost preprecitve
(ponovnega) pojava bolezni
vecji delez prezivelih/daljsa
zivljenjska doba

manj nezelenih stranskih uéinkov
/ manj mo¢ni neZeleni stranski
ucinki

manj interakcij z drugimi
zdravili/manj mo¢na interakcija z
drugimi zdravili

lazje prenasanje terapije

manj zahtevno doziranje
(povecanje kompliance)
enostavnej$i urnik odmerjanja
(povecanje kompliance)

e preprecevanje pandemij
e manj pojavov rezistence
e niZji celotni strosek zdravil

e nizji celotni strosek
zdravljenja

e manjsi nezdravstveni
stroski

e manjsi stroski bolniskega
dopusta

e vecja produktivnost
obcana
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52 UGOTOVLJENE PREFERENCE JAVNOSTI

Vedina raziskav kaze, da javnost preferira mlajse iskalce zdravstvene pomoci pred starejSimi iz
razliénih razlogov (20,42,52,53,54,57,59,63,64,66,68). Javnost preferira najsibkejse dele populacije in
tiste, ki se jim godi najslabse, kot so: invalidi (43,47), revni (47,55) in neozdravljivo bolni (47).
Javnost tudi preferira, da se uposteva Cas na Cakalni listi 0z. da imajo prednost tisti, ki so prej poiskali
pomoc¢. Po mnenju javnosti naj bi imeli prednost tisti z ve¢ odvisnimi druzinskimi ¢lani, torej starsi in
skrbniki (49,53,60,61,63). Opazili smo, da so v dologenih primerih ljudje pripravljeni negativno
diskriminirati osebke, ki so (so)krivi za svoje zdravstveno stanje, (43,53,54,57,63,68) kot so kadilci
(49,53,57) in alkoholiki (43,57). Skladno s tem so pripravljeni tudi pozitivno diskriminirati Zrtve; tiste,
ki niso krivi za svoje bolezensko stanje (20,54). Po drugi strani nekateri zavraajo starost

(46,51,60,61) in zivljenjski slog (60,66) kot kriterij in pravijo, da ne sme vplivati na prioriteto.

Zaznali smo, da je ena pomembnej$ih znacilnosti bolezenskega stanja »resnost bolezni« (ang. severity
of disease) (18,42,46,55) in z njo povezana nujnost pomoci (63). V tem smislu je razumljivo, da imajo
prednost akutna (43), zivljenjsko ogrozujoca stanja (47,57,68) oz. bolniki, ki potrebujejo nujno pomo¢
(54). Tudi stopnja bolecine, ki jo oseba dozivlja, vpliva na prioriteto (46). Po drugi strani pa javnost
preferira zdravljenje pogostih (59), kroni¢nih (43) in/ali neozdravljivih bolezni (47), kot so npr. sré¢no-
Zilne bolezni, rak in HIV/AIDS (58). Ljudje na splo$no zapostavljajo pomembnost zdravljenja
dusevnih bolezni (54,58) in odvisnosti (54).

Najbolj preferirane so zdravstvene obravnave, ki dajejo dobre izide zdravljenja, kot je npr. visoka
kakovost zivljenja (15,46,47,59,65,66,68) in dolga Zivljenjska doba (15,59,66). Poleg tega so cenjene
tudi obravnave, za katere ne obstaja alternativa (15,18,65) in po katerih je velika klini¢na potreba (65).
Ljudje so torej na splo$no naklonjeni ocenjevanju terapij glede na njihovo ucinkovitost, ne pa tudi
glede na stroskovno ucinkovitost (67). Preferirane so razli¢ne vrste zdravstvenih obravnav in razli¢na
podrocja, npr.: nujna pomo¢ (54), preventiva (20), presejalni testi, cepljenja, nega in lajSanje bole¢in
(57), pa tudi dolgotrajno zdravljenje kroni¢nih bolezni (54). Glede cene zdravstvene obravnave si
javnost ni enotna. Nekateri podpirajo upoStevanje cene (18,20,45,68), drugi pa zavracajo prioritizacijo
glede na ceno terapije (15,50,65). Javnost preferira ucinkovite (45,54) strokovno utemeljene terapije
(20), ki lahko koristijo velikemu stevilu ljudi (15). Zazelene so terapije, ki imajo dolgotrajen u¢inek

(42,52) in ki omogocajo visoko stopnjo ozdravitve (18,63,68).
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53 UJEMANJA IN RAZHAJANJA MED KRITERIJI ZA RAZVRSCANJE
ZDRAVIL IN PREFERENCAMI SPLOSNE JAVNOSTI

Kriteriji za razvr§¢anje zdravil odrazajo mnenje strokovnjakov in odloc¢evalcev, medtem ko preference
javnosti odrazajo mnenja posameznikov iz populacije. Kriteriji se v doloCenih vidikih ujemajo s
splosnim mnenjem. Seveda pa so med kriteriji in preferencami razhajanja, saj so kriterije oblikovale
skupine strokovnjakov, ki se z tematiko ukvarjajo poklicno, preference pa so odraz lai¢ne druzbe, ki se
ravna po vrednotah in katere mnenje je podvrzeno razli¢nim vplivom. Smoter oblikovanja kriterijev je
transparentna in objektivna ocena zdravstvene obravnave iz razlicnih vidikov, ki odlocevalcem
omogoca pravi¢no odlocitev. Po drugi strani imajo lahko raziskave preferenc drug namen, kot je npr.
informiranje javnosti, in ni nujno, da so uporabne pri doloCevanju prioritet. Poleg tega Se ni doloCen

primeren nacin za implementacijo zaznanih preferenc v postopke odlo¢anja.

Kriteriji za razvrS¢anje zdravil niso pogosto dolo¢eni glede na znacilnosti bolnika, saj bi to bilo v
nasprotju z nacelom pravic¢nosti in enakosti pri zdravstveni obravnavi. Po tem nacelu se morajo
omejena sredstva praviéno porazdeliti ne glede na spol, starost, zdravstveno stanje in druge
znacilnosti. Po drugi strani so ljudje pripravljeni preferirati med bolniki glede na njihove znacilnosti.
Splosna javnost preferira najSibkejSe dele populacije in je pripravljena prioritizirati zdravljenje za
mlajSe, neozdravljivo bolne, invalide in druge. Nezanemarljiv je tudi delez predstavnikov splosne
javnosti, ki je v dolo¢enih primerih pripravljen negativno diskriminirati tiste, ki so sokrivi za svoje
zdravstveno stanje. Spol in starost sta edini znacilnosti bolnika, ki ju zaznamo v kriterijih za
razvrS¢anje zdravil, medtem ko zaznamo veliko razli¢nih preferenc splo$ne javnost, ki se nanasajo na

starost, status, zakonski stan, starSevstvo in druge znacilnosti bolnika.

Preference splosne javnosti do zdravljenja dolocenih bolezenskih stanj se v nekaterih aspektih ujemajo
s kriteriji za razvr§€anje zdravil. Opazimo ujemanje v odnosu do znacilnosti bolezenskega stanja, kot
je resnost, pogostost in trajanje bolezenskega stanja. Glede resnosti bolezenskega stanja opazimo, da
preference javnosti in kriteriji pripisujejo najvecji pomen zdravljenju Zivljenjsko ogrozujocih stanj in
veliki nujnosti pomoci. Javnost pri dolocanju prioritete uposteva kakovost Zivljenja in stopnjo bolecine
ob dolo¢enem bolezenskem stanju,. Glede trajanja bolezenskega stanja opazimo, da kriteriji dajejo
veCji pomen zdravljenju dolgotrajnih bolezenskih stanj, kot so kroni¢ne bolezni, medtem ko
preference javnosti dajejo ve¢ji pomen zdravljenju akutnih kratkotrajnih stanj. Preferirano je
zdravljenje za bolj pogoste bolezni, torej za tiste, ki pestijo vecje Stevilo ljudi v populaciji. Tudi pri
kriterijih za razvr§Canje zdravil daje vecja pogostost bolezenskega stanja vecjo tezo. Kriteriji pa dajejo
pomen tudi zdravljenju redkih bolezenskih stanj, saj bolniku ne smemo odre¢i moznosti za zdravljenje
zgolj na podlagi pogostosti bolezenskega stanja. Kriteriji dajejo ve¢jo pomembnost zdravljenju

bolezni, ki povzrocajo veliko breme, kot so npr. kroni¢ne in nalezljive bolezni. Skladno s tem tudi
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ljudje preferirajo zdravljenje sréno-zilnih bolezni, spolno prenosljivih bolezni in rakavih obolen;.
Javnost pa po drugi strani zapostavlja pomembnost zdravljenja dusevnih bolezni in odvisnosti, ki prav

tako povzrocajo veliko breme.

Kriteriji za razvr§Canje zdravil, ki se nana$ajo na znacilnosti zdravstvene obravnave, so najpogoste;jsi
in najbolj podrobno opredeljeni. Raziskana so bila tudi razli¢na vprasanja o preferiranih znacilnostih

zdravstvenih obravnav.

Po mnenju splosne javnosti strosek in stroskovna uc¢inkovitost zdravstvene obravnave nista zazeleni
znacilnosti, ki naj bi odloc¢ali o prioritetah v zdravstvu. Mnenje je sicer deljeno, a na splosno ljudje
zagovarjajo stalisce, da bolniki ne bi smeli biti prikrajSani zgolj zato, ker so v bolezenskem stanju, ki
zahteva drago zdravstveno obravnavo. Nezanemarljiv delez ljudi v raziskavi se strinja, da bi morali
dolociti sprejemljivo zgornjo mejo stroSkov za zdravstveno obravnavo in s tem omejiti maksimalni
izdatek na posameznega bolnika (47). Ekonomisti in odlocevalci pravijo, da ljudje ne dajejo
zadostnega pomena ekonomskemu vidiku pri razmisljanju o prioritetah zdravstva. Fowler 1994 pa
argumentira, da zaZzelenost neke storitve ni povezana z njeno ceno in da ljudje tezko ocenijo, kaksna je
primerna cena storitve. 1z tega razloga naj bi se pri ugotavljanju preferenc izogibali uporabi denarnih
enot (16). Kriteriji za razvrs€anje zdravil, ki opazujejo stroSek in stroskovno ucinkovitost zdravstvene
obravnave so natan¢no doloceni, saj naj bi zagotavljali, da se v zdravstveni sistem uvrstijo le

obravnave, ki bodo omogocale finan¢no vzdrznost sistema.

Kriteriji za razvr§¢anje zdravil podrobno raz¢lenijo nafin za ocenjevanje ucinkovitosti zdravstvenih
obravnav. Dolocijo, katere vrste izboljSanja izidov, kot je npr.: daljSa Zivljenjska doba ali zmanjSanje
smrtnosti, so najbolj zazelene. Tudi javnost v svojih preferencah daje prednost obravnavam, ki so bolj
ucinkovite, torej ki podaljsajo zivljenjsko dobo in zvisajo kakovost zivljenja. A preference javnosti
kazejo, da ucinkovitost zdravstvene obravnave ni pomembnejSa od enakosti dostopa do storitev. V
primeru, ko bi dosegli ve¢jo ucinkovitost zdravstvene obravnave na ra¢un manjse dostopnosti, bi
splosna javnost preferirala manj ucinkovito obravnavo, ki je dostopna ve¢ ljudem. Raziskava
Mortimer 2008 je ugotovila, da so preferirane terapije, ki so s trdnimi dokazi dobro strokovno
utemeljene (20), kar je v skladu s kriteriji, ki narekujejo, da morajo biti zdravstvene obravnave

strokovno utemeljene in priporocene s strani strokovnih smernic.

V kriterijih za razvr§€anje zdravil opazimo pomembnost zdravstvene obravnave, ki je edinstvena in
nima alternative. To opazimo tudi v kriteriju, ki ocenjuje inovativnost zdravstvene obravnave. Po tem
kriteriju je neobstoj alternativnih terapij najviSja stopnja inovativnosti. Tudi javnost daje v svojih
preferencah velik pomen zdravstveni obravnavi, ki je edina primerna za zdravljenje doloCenega

zdravstvenega stanja. 1z tega sledi, da tako v kriterijih kot pri preferencah zaznamo pomembnost
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eticnega vidika, ki govori o tem, da naj ima bolnik vsaj moznost za zdravljenje in ohranjanje upanja.
Kriteriji za razvrS¢anje zdravil dajejo vecjo tezo kurativi in nujni pomoci, kot preventivi in paliativni
oskrbi. Na splosno dajejo kriteriji vecji pomen preventivnim dejavnostim, ki so namenjene otrokom in
mladostnikom kot odraslim. Preference kazejo, da so ljudje bolj naklonjeni preventivi kot kurativi. V
skladu s tem velik pomen pripisujejo zdravstvenim dejavnostim kot so cepljenje in presejalni pregled.
Pomembna vrsta zdravstvene oskrbe, ki jo zasledimo tako v kriterijih kot pri preferencah je tudi

lajSanje bolecin.

54 ETIKAYV ZDRAVSTVU

Dileme, ki nastajajo pri vprasanjih:

Kaj je pomembnejse v zdravstvu, enakost dostopa ali uc¢inkovitost zdravljenja?

Ali je upravicena diskriminacija bolnikov zaradi njihovih nezdravih navad?

Kaksna je pravi¢na razporeditev sredstev med podrocja zdravstvene oskrbe?

Ali lahko prioritiziramo med bolniki glede na njihovo starost ali verjetnost dobrega izida?
Katera zdravila niso upravi¢eno na pozitivni listi in katera bi morala biti?

Katera podroc¢ja zdravstvene oskrbe so manj pomembna?

bomo lazje razresili, ¢e se bomo poglobili v dolznosti zdravnika in farmacevta in v pravice bolnika.
Potem, ko preucimo katera eti¢na nacela v zdravstvu so pomembnejsa, opredelimo katere vrednote so
pomembne v naSem zdravstvenem sistemu, vzpostavimo zanesljiv nacin ocenjevanja novih obravnav,
zaznamo preference in vrednote javnosti ter najdemo primeren nacin za njihovo implementacijo, bomo
imeli vse podatke, da bomo lahko ocenili katere so pomanjkljivosti trenutnega sistema in kako
moramo oblikovati kriterije za nove terapije, ki bodo prihajale v sistem javnega zdravstva. S temi
ukrepi se bomo priblizali zdravstvenemu sistemu, ki bo ustrezal tako zdravstvenim delavcem kot

javnosti.

Primerjava vrednot in nacel v razli¢nih zdravstvenih sistemih

V razliénih druzbenih okoljih prevladujejo razlicne druzbene vrednote. Te druzbene vrednote se
odrazajo v vseh druzbenih sferah in v razli¢nih sistemih, tudi v zdravstvenem. Ce zelimo ugotoviti,

kateri sistem je bolj pravicen oz. na splo$no boljsi, moramo dolo¢iti katere znacilnosti sistema bomo

opazovali in kako jih bomo vrednotili.
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Primerjali bomo razli¢ne hipoteti¢ne druzbe, za katere predpostavimo, da spoStujejo splo$no
deklaracijo ¢lovekovih pravic. Glede na to deklaracijo se druzba zaveze, da bo poskrbela za
enakopraven dostop vseh posameznikov do zdravstvene oskrbe. Kako to¢no bo dostop omogocen, ni
pomembno, dokler druzba zagotovi vsem posameznikom zadosten dostop do oskrbe. V hipoteti¢ni
druzbi, kjer sta prevladujoci vrednoti avtonomnost in enakopravnost je pomembno nacelo v zdravstvu
izenaCenje zdravja. Po drugi strani sta lahko v drugem druzbenem okolju pomembne;jsi vrednoti korist
in ucinkovitost in je zato nacCelo delovanja zdravstvenega sistema maksimizacija zdravja. V tretjem
druzbenem okolju pa je lahko zdravje ena od ugodnosti, ki si jo clovek izbere ali ne, torej v taki druzbi
prevladuje nacelo svobodne izbire. Torej je glede na prevladujoce vrednote predstavnikov druzbe vsak

od teh sistemov lahko pravicen.

Iz tega sledi, da ne moremo neposredno primerjati razli¢nih zdravstvenih sistemov, lahko pa
primerjamo dostopnost do zdravstvenih storitev, enakopravnost pri zdravstveni oskrbi, vi§ino vlozenih
sredstev za zdravstvo na prebivalca, ekonomske, klini¢ne in humanisti¢ne izide zdravljenja ter druge
znacilnosti sistema. Ti podatki nam omogocijo objektivno oceno ucinkovitosti in pravi¢nosti

posameznega zdravstvenega sistema.
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6. ZAKLJUCEK

Posamezne drzave so razvile kriterije za prioritizacijo zdravstvenih storitev, da bi se ob poveCevanju
zdravstvenih potreb in zviSevanju stroskov, sredstva porabila ¢imbolj pravi¢no in u¢inkovito. Kriteriji,
ki so nastali, so raznoliki in vcasih nejasno definirani. Nekateri od njih so osnovni eti¢ni koncepti:
univerzalnost, solidarnost, enakost dostopa, dostojanstvo in oskrba. Drugi kriteriji, ki se nansajo na
kakrakteristike bolnika, pa so meSanica tehni¢nih, politicnih in etiénih konceptov, kot je npr.
sprejemanje, zavracanje ali preferiranje doloCenega statusa ali pa zmanjSanje pomembnosti zaradi
starosti ali nacina zivljenja. Tehni¢ni kriteriji so tisti, ki odrazajo nujnost potrebe po pomoci, resnost
bolezni, korist, ucinkovitost, ucinek ali verjetnost uspeSnosti zdravljenja. V nekaterih drzavah se
hkrati upostevajo kriteriji, ki izhajajo iz konkuren¢nih pojmovanj pravice, kot so utilitarizem,
libertarizem in enakost dostopa za vse. To ni dobro, saj lahko prihaja do konfliktov. Iz tega sledi, da
mora biti relativna pomembnost posameznih kriterijev razéis¢ena, kot je to dolo¢eno na Svedskem,
kjer je opredeljeno, da si po padajo¢i pomembnosti sledijo dostojanstvo, potreba in solidarnost in na
koncu stroSkovna ucinkovitost. Razlog zakaj za javnost ocene terapij z zgolj z ekonomskega vidika
niso sprejemljive je, da ne upostevajo pomembnih druzbenih vrednot kot je solidarnost, socutje in
ohranitev upanja (66). Kriteriji za umes¢anje zdravil, bi se torej morali oblikovati tako, da bi se v njih
zajelo vse pomembne vidike. To bi se lahko izvedlo tako, da bi se doloCilo oz. poiskalo konsenz o:
kon¢nih vrednotah zdravstvene oskrbe (ultimativni cilji zdravstva), vrednotah v zdravstvenem
postopku (se nanaSajo na procese zdravljenja) in vsebinskih vrednotah (kriteriji in nacela, ki se
upostevajo pri dejanskih odloc¢itvah). S tem bi dobili pravi¢en nabor kriterijev, ki bi zajel vse

pomembne vidike, ki jih moramo upostevati pri umes¢anju zdravil v zdravstveni sistem.
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7.

SKLEP

Kriteriji za umescanje zdravil v zdravstveni sistem:

Kriteriji za razvr§canje zdravil so raznoliki in razli¢no pomembni.

Evropske drzave pri razvrs¢anju zdravil upostevajo vsebinsko podobne kriterije.
Najpogosteje se kriteriji nanasajo na karakteristike zdravstvene obravnave in bolezenskega
stanja, redkeje pa na karakteristike bolnika.

Razvrscanje in dolocanje viSine cene zdravil je lahko zdruzeno v en postopek.

Evropske drzave se pri dolocanju viSine cene zdravila in razvr$¢anju zdravila zgledujejo po
ostalih evropskih drzavah, v katerih je to zdravilo Ze razvrsceno.

V vseh drzavah upostevajo eticne kriterije, ki sluzijo kot varovalka za socialno ali drugace
ogrozene bolnike.

Najvecjo prioriteto pri razvrs¢anju imajo zdravila, ki so pomembna za javno zdravje.

V vecini evropskih drzav obstaja lista bolezni in bolezenskih stanj, katerih zdravljenje je
prioritetno.

Najvecji pomen ima dodana vrednost oz. inovativnost zdravila in stroSkovna ucinkovitost
zdravila.

Neucinkovita zdravila in zdravila za funkcionalne in estetske motnje se ne morejo razvrscati

na pozitivno listo (0z. na listo zdravil, za katera je odobreno povracilo stroskov).

Preference javnosti do zdravstvene politike:

Studije preferenc so raznolike in tezko primerljive.

Uporabljena metoda ugotavljanja preference zelo vpliva na rezultate raziskave.

Ljudje oblikujejo preferenco glede na svoja prepricanja, vrednote in glede na to, kako je bilo
zastavljeno vprasanje.

Vecina raziskav kaze, da je javnost naklonjena dolo¢itvi prioritet v zdravstvu.

Javnost preferira zdravljenje mlajsih, bolj ogrozenih in bolnikov z ve¢ odvisnimi druzinskimi
¢lani.

Preferirano je prioritiziranje bolnikov glede na nujnost pomoci in ¢akalno dobo.

Javnost preferira, da ima vsakdo moznost za zdravljenje, ne glede na okoliscine.

Javnost zapostavlja pomen zdravljenja dusevnih bolezni.

Mnenja javnosti, o upostevanju krivde bolnika oz. (nezdravega) nacina zivljenja pri
prioritizaciji bolnikov, so deljena.

Javnost je razpeta med naceloma enakosti dostopa do zdravstvenih storitev in maksimizacije

zdravstvenih koristi z danimi sredstvi.
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StroSkovna uéinkovitost zdravstvene obravnave ni zazelen Kriterij glede na preference
javnosti.

Javnost Zeli, da imajo zdravstveni delavci glavno besedo pri odlo¢anju 0 razporeditvi sredstev
in dolocanju prioritet zdravstva.

Preference javnosti in odlo¢evalcev so lahko razli¢ne.
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PRILOGA

Priloga 1:

Preglednica iz »Postopek ocenjevanja in vklju¢evanja novih ali spremenjenih zdravstvenih programov
in drugih novosti pri metodah dela v programe zdravstvene dejavnosti v Republiki Sloveniji« , ki ga je

pripravil Zdravstveni svet.

Posamezno merilo je sestavljeno iz kriterijev, ki dolo€ijo prioriteto zdravstvene obravnave in Stevilo
pripadajocih utezi. Zdravstvene obravnave se razvrstijo glede na skupno Stevilo utezi in s tem se
dolo¢i prednost pri obravnavi o vkljucitvi dolo¢ene zdravstvene obravnave v programe storitev

osnovnega zdravstvenega zavarovanja.

*OPOMBA: v kriteriju "nujnost zdravstvene obravnave" sta zajeta parametra: zdravstveno
stanje in ucinkovitost programa (preventiva, diagnostika, zdravijenje, rehabilitacija, neakutna
obravnava, paliativna oskrba).

Prioriteta Vrsta programa UteZ
1. e Akutna bolezen, z grozeco smrtjo — zdravstvena obravnava prinese 50
popolno ozdravitev ali omogoca preZivetje brez popolnega
ozdravljenja
* Zdravljenje, oskrba nosecnic, porodnic in novorojenckov.
2. « Zdravljenje psihoti¢nih in razpoloZenjskih bolezni (MKB 10: 40

- F20 - F29: shizofrenija, shizotipske in blodnjave motnje - v
SirSem so to psihoticne motnje;

- F30 - F39: razpoloZenjske (afektivne) motnje, ki pa imajo lahko
tudi psihoti¢ne simptome).

3. ¢ Kroni¢na bolezen, z grozeCo smrtjo — zdravstvena obravnava 30

podalj3a Zivijenjsko dobo in izboljSuje kvaliteto Zivljenja.

Preventivna oskrba otrok, vkljuéno s preventivno dentalno oskrbo.

Zdravljenje neplodnosti.

Paliativha oskrba.

Akutna in kroni¢na neogroZujoca stanja — zdravstvena obravnava 20

privede do povrnitve v prejsnje zdravstveno stanje, pred nastopom

akutnih simptomov (npr. migrena, lumboishialgija, psoriaza).

Dokazano ucinkoviti preventivni ukrepi za odrasle.

5. « Akutna in kronicna neogrozujoca stanja — enkratna ali ponavljajoca 10
zdravstvena obravnava pomeni izboljSanje kvalitete Zivijenja.

e Zdravstvena stanja, kjer zdravljenje pospesi ozdravitev.
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= Merilo 2 — STROKOVNA UTEMELIENOST PROGRAMA

Prioriteta Raven znanstvene utemeljenosti programa UteZ

1. * metaanaliza (metoda pregledovanja in kombiniranja rezultatov ve¢ | 15
neodvisnih kliniénih raziskav) ali

« sistemati¢ni pregled strokovne literature (systematic review) ali

e vef kot 3 randomizirane kontrolirane raziskave (randomized

controlled trial)
2. * 1 do 3 randomizirane kontrolirane raziskave 10
3. o dokazi iz drugih virov (ki niso randomizirane raziskave) 5
4, » dogovorno sprejeta priporocila (consensus guideline) 10

*OPOMBA: tocka 4 se lahko pristeje k tockam od 1 do 3 - v tem primeru je vredna 5 utezi.

= Merilo 3 — EKONOMSKA UCINKOVITOST PROGRAMA

Stroski zdravljenja na osebo oz. Utez
Prioriteta potrebna vioZena sredstva na osebo (EUR)
1. * Pod 400, 15
2. e 0Od 401 - 2000. 10
3. * (Qd 2001 - 4000. 5
4 = nad 4001. 0
= Merilo 4 — POPULACIJISKI VIDIK
Prioriteta Stevilo pacientov Utez
1.  Nad 2000 prebivalcev. 15
2. o 0Od 1999 do 1000 prebivalcev. 11
3. o QOd 999 do 500 prebivalcev. 7
4 « 0Od 499 do 50 prebivalcev. 3
5 » Pod 50 prebivalcev. 0
= Merilc = RAZMERJE PRIRASTKA STROSKC LED NA
PRIRASTEK NKQC DSTI ncrementa ost-Effectivenes:
Ratio, ICER)

Zdravstveni svet je mejno vrednost prirastka stroSkov glede na prirastek
ucinkovitosti (mejni ICER) novega programa o0z. novosti pri metodah dela v
primerjavi s standardno oz. obstojeCo prakso opredelil dogovorno. Mejni ICER
je opredeljen kot vrednost dodatnega strodka, ki je Se sprejemljiv za dodatno
leto zdravstveno kakovostnega Zivlijenja (Quality Adjusted Life Year Gained,
QALYG). Pri tem so mu bile v pomo¢ vrednosti bruto domacega proizvoda ter
vrednosti mejnih ICER, ki jih uporabljajo v drugih drZavah.

e Obravnave, pri katerih razmerje prirastka stroskov glede na prirastek

udinkovitosti ne presega 30.000 EUR za QALY, se opredeli kot stroSkovno
ucinkovite.
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o Obravnave, pri katerih razmerje prirastka stroskov glede na prirastek
u€inkovitosti presega vrednost 30.000 EUR na pridobljeni QALY in je manjsi od
45.000 EUR na pridobljeni QALY, se opredeli kot delno strodkovno ucinkovite.

o Obravnave, pri katerih razmerje prirastka strodkov glede na prirastek
u€inkovitosti presega vrednost 45.000 EUR na pridobljeni QALY se opredeli kot
stroskovno neucinkovite.

Glede na vrednosti ICER se opredeli naslednje prioritete umestitve, ki se v
celokupnem totkovanju izraZajo v obliki negativnega totkovanja oz. utezi:

Prioriteta | Novi program oz. novost pri metodah dela je: Utez
1. Strogkovno udinkovit (ICER pod 30.000 EUR/QALYG) 0
2. Delno stroskovno ucinkovit (ICER med 30.000 in 45.000 EUR/QALYG) -10
3. Stroskovno neucinkovit (ICER nad 45.000 EUR/QALYG) -20

V primerih, ko analiza stroskov in uporabnosti (Cost-Utility Analysis) ni mogoca,
viogi pa so prilozene druge vrste zdravstveno ekonomskih raziskav, se

stroskovna ucinkovitost definira za vsak posamezen primer kot: stroSkovno
ucinkovit, delno stroskovno ucinkovit ali stroSkovno neucinkovit program.

Zdravstveni svet se po pregledu vioge odlodi, ali je za oceno vioge potrebna
dodatna raziskava stroskovne udinkovitosti, ki bi upoStevala lastnosti
slovenskega zdravstvenega sistema in najnovejSe strokovno-znanstvene
izsledke, in po potrebi zaprosi Ministrstvo za zdravje za posredovanje taksne
raziskave.

Najvelje skupno Stevilo tock je 100. Velje Stevilo tock pomeni visjo prioriteto.
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