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ЧЕТИРИДЕСЕТ  И  ПЪРВО  НАРОДНО  СЪБРАНИЕ

Комисия по здравеопазването

                                                                   Стенографски протокол
К Р Ъ Г Л А    М А С А
„ОЦЕНКА НА ЗДРАВНИТЕ ТЕХНОЛОГИИ ПРИ РЕДКИ ЗАБОЛЯВАНИЯ”
01 Ноември 2012 г.
зала „Изток”
На 01.11.2012 г. се проведе кръгла маса  под патронажа на Комисията по здравеопазването на тема „Оценка на здравните технологии при редки заболявания”.
Модератор на кръглата маса беше доктор Даниела Дариткова, председател на Комисията по здравеопазването.  

Форумът беше открито в 14,35 ч.
*

*           *

 МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Уважаеми дами и господа народни представители, уважаемa г-жо Атанасова, уважаеми д-р Цеков, уважаеми г-н Томов, уважаема г-жо Бусато, скъпи гости!
За мен е удоволствие да открия днешния форум и да Ви приветствам с добре дошли. 

Оценката на здравните технологии е методология, която в последните години придобива все по-съществено значение при вземането на решения за заплащане на медицински технологии с публични средства в страните от Европейския съюз. Регламентирането и прилагането на съвременни и адекватни методи за оценка на здравните технологии в държавите от Централна и Източна Европа, в това число и България, има своите специфични особености, което налага необходимостта от извършване на предварителен анализ на различните методи и политики, както и на техните последствия върху достъпа на пациентите до ефикасно, ефективно и съвременно лечение.

Поради важността на темата и необходимостта от популяризиране на здравните технологии в България, Комисията по здравеопазването прие да бъде домакин и патрон на поредица от обществени обсъждания, чрез които участниците в системата на здравеопазване да получат знания и информация относно значимостта и основните принципи на оценката на здравните технологии, европейският опит в тази област и възможностите  за прилагането й в България.

Днешната кръгла маса, посветена на редките болести, отбелязва началото на тази инициатива.  Поради своята същност и специфика, тези заболявания, съответно тяхното лечение, изискват по-специално внимание и различен подход при извършването на оценка на здравните технологии. Съгласно определението на Работната група по редки заболявания към Европейския съюз за рядко се приема заболяване, което засяга не повече от един на 2 000 от гражданите на ЕС. Най-общо редките болести може да се дефинират като патологични състояния с ниска заболеваемост и болестност, като понятието „рядкост“ е твърде относително. Въпреки, че всяко рядко заболяване се среща при много малка част от населението на една страна, ако бъдат сумирани като цяло, поради големия брой нозологични единици, редките заболявания се превръщат в сериозен проблем за общественото здравеопазване на всяка здравна система. 

Въз основа на научни знания, между 5 000 и 8 000 различни редки болести засягат до 6 % от цялото население на Европейския съюз в определен момент от живота, т.е. около 15 милиона души. 

Държа да отбележа, че България е сред първите страни-членки на Европейския съюз, която изработва и въвежда Национална програма за редки болести. През последните три години, благодарение на волята и последователните действия на сегашното правителство, поетапно бе осигурено финансиране на лечението на редки заболявания с публични средства. Доказателство за ангажираността на законодателната и изпълнителната власт е и фактът, че предвидените в бюджета на Националната здравноосигурителна каса средства по това перо за 2013 г. са в размер на близо 50 млн. лв., спрямо 37 млн. лв. за 2012 г.

Считам че, днешният форум ще бъде от полза за всички присъстващи, тъй като ще имаме възможността да се запознаем с важните аспекти и добавената стойност, която оценката на здравните технологии предоставя на отговорните институции при формирането на политиките и ефективното разпределяне на средствата в системата на здравеопазване. 

Поставените на обсъждане днес теми са изключително актуални и засягат важни аспекти от международните препоръки, които следва да бъдат въведени в нашата страна. Настоящата среща цели запознаване на участниците с основните параметри на оценка на здравните технологии с фокус върху редките заболявания. 

Уверена съм, че за всички присъстващи ще бъде изключително полезно да се запознаят и с европейските практики, представени от    г-жа Жаклин Боумън-Бусато, изпълнителен директор на Европейската платформа на пациентски организации, научноизследователски институции и индустрия. Използвам възможността от името на всички нас да й благодаря, че откликна на нашата покана и въпреки натоварената й програма имаме удоволствието днес тя да бъде наш гост и лектор. 
Изразявам надежда, че днес, поставяйки на обсъждане тази изключително важна тема, ние ще допринесем за обединяване усилията на отговорните институции и обществото за намиране на правилните решения  и навременното въвеждане на оценка на здравните технологии в българската система на здравеопазване.

Бих искала от името на ръководството на Комисията по здравеопазването да благодаря на всички Вас, които отделихте време, за да присъствате тук и да пожелая успешна работа на днешния форум.

От името на Министерството на здравеопазването  приветствие ще поднесе доктор Ирина Ковачева. 
Заповядайте, госпожо Ковачева.

ИРИНА КОВАЧЕВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Изключително ми е приятно от името на министър Десислава Атанасова да поздравя организаторите и участниците в кръглата маса на тема: „Оценка на здравните технологии при редки заболявания” и да отправя най-искрени пожелания за ползотворна работа.

„Диагностицирането и лечението на редките заболявания все още е предизвикателство за лекари и медицински специалисти, за всички участници в здравната система не само в Република България, но и във всички европейски страни.
Овладяването на болестта е сериозна отговорност в професионален и морален аспект и европейските държави се насърчават да оказват съдействие помежду си по въпросите на редките заболявания. Затова ръководството на Министерството на здравеопазването насочва усилията си към създаване на по-добра законова уредба в съответствие с европейските насоки за действия в областта на редките болести, към осигуряване на подкрепа в научно-изследователската дейност и към активно включване в европейските референтни мрежи за редки заболявания. Това е с оглед обмен на информация и максимално използване на наличните ресурси.
Министерството на здравеопазването цели както намаляване на редките заболявания с провеждане на скрининг за определени редки заболявания, така и ранна диагностика и съвременно лечение на пациентите, засегнати от рядко заболяване.
Темата, обект на днешната кръгла маса, несъмнено е в помощ на тези наши цели. Здравните технологии включват както лекарствени продукти, медицински изделия и медицински или хирургични процедури, така и мерки за профилактика, диагностика или лечение на заболяванията.

Регламентирането и прилагането на съвременни и адекватни методи за оценка на здравните технологии в европейските държави е поставено като акцент и в документите на Европейския съюз. Прилагането на съвременни методи за оценка на здравните технологии в отделните държави има своите специфични особености, поради което е необходим предварителен анализ на различните методи и политики, както и на техните последствия върху достъпа на пациентите за ефективно, ефикасно и съвременно лечение.

Във връзка с това оценката на здравните технологии при редките заболявания е от изключителна важност поради систематичното изследване на безопасността, клиничната ефикасност и ефективността на разходите, както и организационните и социални последици, правните и йерархични аспекти при прилагането на определена здравна технология.

 Уважаеми дами и господа, уверена съм, че на настоящия форум вие ще имате възможността да се запознаете със значимостта и основните принципи на оценката на здравните технологии с европейския опит в тази област и с възможностите за прилагането му в България.

Убедена съм, че за всеки от вас работата през този ден ще бъде изключително полезна както в професионален план, така и за постигане на поставената от организаторите цел – да се потърси допирната точка между нуждите на пациентите, страдащи от редки заболявания, и развитието на оценката на здравните технологии в България.

На всички участници в кръглата маса пожелавам здраве и много нови професионални успехи”.

                  Десислава Атанасова, министър на здравеопазването.      

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, госпожо Ковачева.
Думата за приветствие има господин Владимир Томов, председател на Конфедерация „Защита на здравето”.

Заповядайте,  господин Томов. 

ВЛАДИМИР ТОМОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Уважаеми дами и господа, имам честта от името на Конфедерация „Защита на здравето”, а така също и на Алианс на хората с редки болести, да ви приветствам с днешното събитие под патронажа на Комисията по здравеопазването. 

Това, че Комисията по здравеопазването като висш орган, свързан със здравеопазването при изграждането на политика в тази сфера, прие да бъде домакин – патрон на нашето събитие, изключително много ни обнадеждава. Затова искам специално да благодаря на доктор Дариткова и на членовете на комисията, а така също и на целия състав за това, че приеха да обсъждат една толкова важна за пациентите в България тема.

Оценката на здравните технологии понякога се фокусира прекалено много върху оценки на даден лекарствен продукт, но за нас това е всъщност оценка на всички процеси, които са свързани със здравеопазването на населението и тези процеси може да се каже, че в голяма степен в нашата здравна система не са дооценени към момента.
От това изхождам, когато черпим опит в нашите международни срещи с организации, които са напреднали в сферата на здравните технологии, които са изградили съответните нормативни бази, с които осъществяват оценката и също така виждаме и резултатите.

През последните години в сферата на здравеопазването и по-специално в сферата на редките заболявания има един значителен напредък – навлезли са нови терапии, обръща се все по-голямо внимание на пациентите и на техните нужди. Но, когато обърнем поглед към останалите европейски страни, особено към членовете на Европейския съюз, виждаме, че все още сме много далече и трябва да бъдат направени съответните промени. Тези промени обхващат всички части, всички аспекти от лечебния процес.  На тези промени се надяваме да бъде даден тласък със събития като днешното.

Така че поздравявам всички присъстващи и се надявам на едни скорошни резултати от днешната ни среща.

Благодаря ви.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, господин Томов.
Сега за първата презентация, която ще бъде на тема „Участието на обществото при планирането на оценка на здравните технологии” давам думата на госпожа Жаклин Боумън-Бусато, изпълнителен директор на Европейската платформа на пациентски организации, научноизследователски институции и индустрия.
Заповядайте, госпожо Бусато.

ЖАКЛИН  БОУМЪН-БУСАТО: Много Ви благодаря, здравейте дами и господа. Казвам се Жаклин Боумън-Бусато.

За мен е голяма привилегия да бъда днес тук с вас и да говоря с вас за изключително важната тема. Важна е за всички – за обществото, за лицата, за болните, за всички нас.

Презентацията ми ще представи някои много важни неща, свързани с оценката на здравната технология. Социалното значение и обществената значимост на тези въпроси, които бяха маркирани от преждеговорившите, и няколко важни примера също ще включа в моята презентация.

Ще започна с така наречения пример „АGNSS”. Нека да ви поясня защо седя тук пред вас и ви говоря за обществената полза. Epposi е създадена през 1994 г. като независима организация с нестопанска цел, осигуряваща съвети и идеи в областта на здравеопазването, основана на партньорството между многобройните заинтересовани страни, но базирана в Брюксел.
Целта е да работим върху най-съвременния подход при изработване на европейски здравни политики, като предоставяме на членовете и на широката общественост на висококачествени и независими научни изследвания, изграждане на капацитет, обменяне и разпространение на знания и цели за преодоляване на отстоянието между иновации и резултатите за подобряване на общественото здраве.
За да изпълним мисията си и да градим върху установения уникален и ориентиран към граждански подход Epposi предоставя възможност за постигане на балансирани и основани на консенсус резултати на различните заинтересовани групи.

Какво се случва с ОЗТ в Европа? Да бъдем честни, не мога да направя една пълна презентация в рамките на един ден, защото в Европа се прави страшно много. Вместо това ще се концентрирам върху някои много добре приети дефиниции за това какво представлява ОЗТ – оценка на здравните технологии. 

За някои от вас тази дефиниция е добре позната, вероятно и сте чували за международната мрежа от агенции за оценка на здравните технологии. Тук и в тази дефиниция съм подчертала някои важни думички за мен. Иска ми се да помислите върху това какво е тяхното значение в контекста на България днес.
И така, каква е дефиницията: интердисциплинарна област за политически анализ, в който се ползват медицинските, социалните, етническите, икономическите последствия от развитието, разпространението и употребата на здравните технологии.

Очевидно има едно отстояние между същинския фокус на ОЗТ и това, което обществото очаква от ОЗТ. Няма хармонизация в модела на ОЗТ. Критериите, които се използват, са различни. Тоест, критериите за оценка на здравните технологии са нееднородни. И това е идеята на европейската мрежа за оценка на здравните технологии, която сега влиза в периода на вторите си съвместни действия на социализация на елементите.

Ние в момента се намираме в долната лява част на тази диаграма и това не е само в България, но и в редица европейски страни, бих казала, дори глобално - технологиите, които са свързани с медикаментите, с медицинското оборудване, апарати, артикули.
В десния горен квадрант на тази диаграма стои оценката и вземането на решения и индивидуалните практики и въздействието върху цялото общество и върху цялата здравна система.
Виждам някои хора, чиито лица изразяват изненада. Разбирам защо. Важно е да се разбере как може да се направлява един проблем през цялата система. Под система имам предвид не само здравната система, но и социалната система, индустриалната и научна система.

Въпросът е как можем да преминем от социалната полза към обществената полза. Как можем да преминем през ефективността и рентабилността и показателите, които са свързани с години живот с добро качество към по-общия подход на обществените ползи.

Ако разгледаме тези модели на оценка на здравните технологии, тук виждаме, че проблемът не е само икономически. Има много социални и обществени елементи, които са намесени. В тази диаграма виждаме страните какъв подход са използвали.

Какви са предизвикателствата пред редките заболявания днес? Как можем да приложим оценка на здравните технологии за лечението на тези заболявания, когато сме изправени пред листата на сравними лечения, на животозастрашаващи състояния, въпроса на остаряване, а разполагаме с малко данни, които са свързани най-вече с преживяемостта и с години живот с добро качество.
Както вече споменах, европейската мрежа на ОЗТ стои в основата на ОЗТ-модела. Той се фокусира върху хармонизирания подход за оценка на здравните технологии. Има осем или десет елемента в модела, някои от които са точно в социални аспекти.

Ето, тук съм дала дефиницията. Областта се фокусира върху пациентските възприятия, тревоги и преживявания преди, по време и след употребата на здравната технология. Тоест, тази технология трябва да се вплете в социалните области, както и тези социални аспекти трябва да бъдат включени в технологията.

Трябва да призная, че съвършен подход до момента не съществува. Но в здравните системи, с които разполагаме днес, този социален елемент или по-скоро общественият елемент, обществените ползи сякаш стоят малко настрани. Това е идеята на ОЗТ – да могат тези обществени интереси да бъдат включени в модела.

Ето ви един пример за това как социалните дейности могат да бъдат взети предвид в този модел на европейската мрежа за оценка на здравните технологии. Ето, тук виждаме: чувстваме се зле, отиваме при джипито си, при общопрактикуващия лекар, изчакваме известно време, отсъстваме от работа, отиваме в болница и вървим по тази спирала, която ни е добре позната.

Но трябва да излезем от тази рамка. Трябва да вземем предвид по-широките аспекти на ОЗТ за обществото. Точно това прави Epposi – рамката за подхода за обществени ползи.

И така, ние, както казах, сме европейска платформа и си задаваме въпроса как може ОЗТ-агенциите на национално ниво да разгледат обществените ползи като неразделни елементи на основния модел на оценка на здравните технологии, които да допринасят не само за реализирането на по-добри здравни резултати за гражданите на Европейския съюз, а също и за постигането на интелигентна и устойчива икономика.

Безспорно не можем да говорим единствено и само за средства. На практика в повечето държави, както и в Обединеното кралство целта е да се намали приносът или участието на националния бюджет в тази стрикт-система.

Каква е дефиницията за обществени ползи?  Това е процес, който включва принципите на солидарност, прозрачност, равенство и ефективност, където участието на различните заинтересовани страни играе ключова роля и може да бъде постигната чрез оптимизирана употреба на монетарни и немонетарни ресурси в различните сектори за изработване на политики.

Каква е текстономията на ключовите области и тази текстономия излезе като резултат от редица проучвания на различни нива и консултации в редица страни. 

Какво означава това да бъде едно действие обществено полезно? Необходимо е да имаме предвид няколко неща. Как могат например пациентите да допринесат за икономиката? Това не означава само да работят, да са заети. Това може да означава например да имат домашна помощ, която да бъде безплатна. Така те ще облекчат отсъствието на бюджетни средства. Стойността е нещо, за което си струва да се помисли. Безспорно да му се даде директна стойност, защото всяко нещо си има своята стойност. Но има редица начини, по които може да се осъществи. 

Безспорно трябва да вървим към рационализация на употребата на наличните средства. Министерството, ако продължава по този начин с разходването на средствата, постепенно отслабва и няма да може да предоставя всичките услуги, които предоставя, а разходите за редките заболявания могат да бъдат разпространени, да бъдат разпределени по-справедливо. Така че има много теоретични постановки.
Но ми се иска да ви покажа един пример за AGNSS-инициатива. В момента в Обединеното кралство ние провеждаме такива проучвания за използване на медицински артикули по различни схеми с временно реимбурсиране. Има някои примери в други държави – в Швеция, в Холандия и т.н. 

И така – примера AGNSS!  AGNSS всъщност представлява консултативна група за предоставяне на специализирани услуги на национално ниво. AGNSS на практика предоставя уникални съвети на министрите, след това – кои услуги на кой център могат да бъдат възложени на национално ниво. Освен това дава възможност за въвеждане на нови, специализирани лекарства и технологии с така наречената схема NICE, която е национален институт за здраве и клинично съвършенство.
Това е пилотен проект от 2012 г. и сега е интегриран в NICE в Англия.

Кои са заинтересованите страни? Председател е проф. Майкъл Артур, имаме пациентски членове, имаме постоянни членове, местните отговорни представители-администратори, имаме здравни икономисти, хора, ангажирани с етичните въпроси, общопрактикуващи лекари, психиатър и т.н.

Рамката за взимане на решение – тук съм се опитала да представя на този слайд. В центъра слагаме потребностите на пациента и, правейки това, ние констатирахме, че 80 заинтересовани страни участват в удовлетворяването на тези потребности.

Този подход показва, че холистичният възглед и разработването на холистичния подход е подходът, който дава резултат. Но при всички случаи ние трябва да си отговорим на въпроса „подходът работи ли?” Подходящ ли е за обществото, разумни ли са разходите, които обществото поема и това дали е най-добрият начин за предоставяне на услуги?

Една много кратка версия на примера. За да съкратя презентацията си, ми се иска да кажа като резултат ние искаме да приемем този подход официално – подхода на обществените ползи, при които всички заинтересовани страни са наред с пациентите.

Трябва тежестта на разходите да се разпределя извън рамките на здравните власти. Надявам се, че постепенно това послание ще стигне до всички и вие сте тези, които трябва да решите при вас в страната как това може да стане.
Освен това този подход дава възможност за споделяне на ползите сред обществото. Освен това може да се ограничат средствата, разходвани понастоящем.

Очевидно в тази рамка на Epposi ние трябва да съгласуваме всяка една отделна точка. На 4 февруари следващата година в Брюксел ще разгледаме всичките резултати от проучванията, проведени до момента, и ще се изработи Бяла книга на тази рамка за подхода към оценка на здравните технологии, основан на обществената полза.

За нас през 2013 г. основната ни задача е да придадем ново значение на думата „стойност”, когато става дума за здраве. Това са неща, които са доста неуловими, те са нематериални и са доста трудни за остойностяване. Затова е необходимо ние добре да ги дефинираме и да можем да ги остойностим по най-добрия начин, за да може пациентите с редки заболявания да се облагодетелстват.

Много ви благодаря за вниманието. Надявам се, че съм ви дала основа за размисли и се надявам да ви стимулирам за едни много откровени дискусии.

Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, госпожо Бусато.

Втората презентация на днешната кръгла маса ще бъде  на тема: „Особености на фармакоикономическата оценка на лекарства за лечение на редки заболявания”. Ще бъде представена от проф. Генка Петрова, Фармацевтичен факултет на Медицинския университет – София.

Заповядайте, госпожо Петрова. Имате думата.

ГЕНКА ПЕТРОВА: Благодаря Ви, госпожо председател! 
Добър ден на всички! Уважаема госпожо Дариткова, уважаеми членове на парламентарната Комисия по здравеопазването, гости от институциите!

Бих искала първо да ви честитя Деня на будителите, който е днес. Надявам се наистина тези срещи, на които доста често се виждаме, да станат и по-чести, за да можем наистина да постигнем онова, което нашите предци са заложили в идеята за развитието на българската нация, в това число и здравето на българската нация.

Сега ще се фокусирам върху фармакоикономическата оценка на лекарства за лечение на редки заболявания, като преди това ми се иска да направя една малка уговорка, тъй като доктор Бусато говори преди малко за оценката на здравните технологии.

Фармакоикономиката е един елемент от този общ процес и тя се фокусира преди всичко върху лекарствата и върху лекарствената терапия. Мога определено да кажа, че това е един от най-развитите елементи на оценка на здравните технологии по простата причина, че лекарствата имат цена, те могат лесно да бъдат измерени, остойностени и по този начин съответно и предвидени разходите.

Също така лекарствата подлежат на много строг контрол, за който съм отбелязала тук няколко данни по отношение на тяхната ефикасност, безопасност и ефективност по отношение на лечението на заболяванията, за които са разпространени.

Така че много добре могат да бъдат измерени и резултатите от тяхното прилагане и по този начин класическите постулати на оценката на здравните технологии за сравнение на разходите спрямо резултатите при лекарствените продукти много ясно могат да се оценят и по тази причина фармакоикономическите проучвания са един, както казах, от най-развитите елементи на оценката на здравните технологии.

Лекарствата-сираци – този термин се използва във всички законодателства – и, както вече стана дума, това са лекарства, които са предназначени за лечение на редки заболявания. 

Доктор Дариткова посочи, честотата за Европейския съюз. Но съществуват различни стандарти. Например в САЩ редки заболявания са тези, които засягат под 200 000 души от жителите. Това са често хронични, генетично определени, тежко протичащи, инвалидизиращи и застрашаващи живота на пациентите.

Какво е особеното при разрешаването на употребата на лекарства-сираци? Те при всички случаи получават разрешението си за достъп до пазарите на Европейския съюз чрез централизираната процедура на Европейската агенция по лекарствата за срок от пет години. И, както при всички общи процедури е възможно след пет години едно подновяване, след което, ако те са доказали безопасността си, остава трайно разрешена тяхната употреба на европейския пазар.
Освен тази обща процедура специално в областта на лекарствата-сираци, много често се прилагат три съкратени процедури, за които се издава разрешението само за една година, докато се натрупа достатъчно клиничен опит, тъй като много често засегнатата популация е ограничена и няма достатъчно данни за клиничния ефект. Това са така наречените процедури за милосърдна употреба, процедура за издаване на разрешение при извънредни обстоятелства и условна  – аз съм отбелязала на презентацията – и съответните членове в Регламента на Европейския съюз, които регулират този процес.
Освен това едно лекарство-сирак, може да получи предназначение или обозначение – така наречената първоначална употреба. Тоест, то е точно за това рядко заболяване основно лечение. Означава се на английски като primary designation или да получи разрешение за вторична употреба, тоест, една поддържаща терапия към друга основна терапия на рядкото заболяване. Това са лекарствата за secondary designation.
Какви са икономическите характеристики на лекарствата-сираци? Те изискват изключителни значителни инвестиции в разработването поради ограниченото познание за заболяването. През последните години развитието на генетичните изследвания изключително много стимулира създаването на нови продукти в тази област, тъй като успяхме да навлезем в доста интимни механизми на патологията на редките заболявания. 

Въпреки това все още са нужни изключително големи инвестиции, първо, за да се разбере патологията и след това да се намери подходящият терапевтичен агент.

На второ място, икономически важна характеристика на лекарствата-сираци, е липсата на пазарен и изследователски интерес от страна на фармацевтичните производители, логично – поради ограничения пазар, който много често няма да възвърне направените инвестиции в изследванията и създаване на тези продукти.

Липсата на пазарен интерес обикновено обуславя високата цена на придобиване на лекарствата за здравните системи, а продължителната употреба също така налага още едно икономическо ограничение. Тези лекарства освен че са скъпи, те се използват през целия живот на пациента. Тоест, това не е едноактен факт на придобиване, а една систематично трайна, скъпа терапия, която е животоспасяваща за хората.

Тъй като проучванията в областта на лекарствата-сираци, у нас са доста малко и то фармакоикономическите и проучвания на достъпа, в тази втора част съм си позволила да дам някои данни от наши проучвания, проучвания на екипа, с който работя, в областта на лекарствата-сираци, които проучвания бих искала накратко да ви представя. Те са свързани с един анализ, който проведохме за това какви лекарства-сираци, у нас са включени в Позитивния лекарствен списък, с цел да определим какъв е достъпът на нашите пациенти до тях, като сме сравнили лекарствата-сираци, с разрешение по централизираната процедура на Европейския съюз с право на първична и вторично предназначение и тези, които у нас се реимбурсират, защото ние не издаваме отделно разрешение за употреба. Ние признаваме решението от централизираната процедура.
Ето, както виждате на този слайд, някъде около 56 са лекарствата-сираци, в листата на Европейския съюз, у нас 20 от тях се реимбурсират като първично предназначение и 46 са тези с вторично предназначение в Европейския съюз, а в България – около 17 се реимбурсират.

Тези първоначални данни ни провокираха интереса, за да видим все пак къде се намираме спрямо Европейския съюз. Ние сме доста по-назад, но къде се намираме спрямо заобикалящите ни страни. Направихме аналогичен анализ на състоянието, като сравнихме информацията в Европа – Гърция, България и Румъния.

На този слайд виждате броя на лекарствата-сираци, с първичен статут, реимбурсирани в България, Гърция и Румъния. България тук е на второ място, общо два продукта се реимбурсират. Румъния е на трето място. Това са тези, които са с първичен статут.
Тук съм ги представила по анатомо-терапевтични, химични групи. Най-голям е относителният дял на лекарствата от група „L” – това са онкологичните продукти и също така действащи на храносмилателната система от група „А”.

С вторично предназначение. Ние имаме най-много лекарства в сравнение с останалите две държави – Гърция и Румъния – които се реимбурсират с нашите позитивни листи. Те отново засягат условно група „L” – онкологичните продукти, инфекциозни и действащи на кръвта и кръвотворните органи.

Другото проучване, което сме направили в тази област, се отнася до оценката на едно рядко заболяване – фенилкетонурията, като тук искахме да сравним какви са разходите, които заплаща нашето общество в сравнение със Сърбия, която е една близка до нас държава. Средните разходи на пациент, виждате, са доста близки в двете страни. Тук са включени разходите за диета на тези пациенти. Виждате броя на пациентите. Той е сравнително ограничен.  Включени са общите разходи за пациент на година, които се свеждат само до диетичния режим засега.
Нямаме реимбурсация, но единственото лекарство, което е предназначено за добавка към диетата у нас, струва някъде около 300 000 евро в Сърбия и 278 000 у нас, което потвърждава изключително скъпата терапия на лечението на редките заболявания.
В момента правим едно проучваме, което в момента тече в ход и сме представили за първично обсъждане на Конгреса по фармакоикономия,  което се отнася до фармакотерапията на едно друго рядко заболяване, хроничната миелоидна левкемия и разходите за лечение на това заболяване. 

Виждате тук първичните данни с брой на предписваните по международно непатентни наименования основни молекули, с водещото значение на иматинибите с постепенното у нас подобрение на пациентите на нилотиниб като една нова и изключително високоефективна терапия. След това виждате останалите търговски наименования, прехвърлени на продуктите.
Първоначалните изводи, които сме направили, е, че хроничната миелоидна левкемия е онкохематологично заболяване, което ангажира значителни обществени ресурси. Най-високи са разходите за хоспитализация, особено при пациентите, които са излезли от контрол и са преминали вече в онкологията и постепенното налагане на нилотиниб като нов стандарт в лечението на хроничната миелоидна левкемия.
И последното проучване, което е малко повече оценка на здравните технологии отколкото фармакоикономика, проведохме заедно с онкофармаколозите в нашия факултет. То се отнася до опити за редукция на терапевтичния отговор при хронична лимфоидна левкемия. Идеята беше, ако хематолозите разполагат с тестове, МТТ-тест, който може да оцени върху клетъчни линии дали пациентът ще бъде чувствителен към определен вид цитостатици при неговото лечение.

Ние сравнихме по техни данни два продукта. Но преди това остойностихме разходите. Оказа се, че МТТ-тестът е един изключително евтин тест за приложение, но той позволява с една висока честота на предсказване, на редукция, терапевтичния отговор при 90 процента от пациентите. Има ги двата сравнявани продукта, които бяха в обхвата на интереса на фармаколозите – бендамустин и флударабин. Моля да ме извинят тук клиницистите, не знам дали това ще е удачно за терапия, но въпреки всичко това проучване не пречи нищо, това е един видим експеримент. Въз основа на чувствителността на пациентите е възможно да се спестява. Виждате, че с провеждането на този тест само за 10 пациенти са възможни спестявания в рамките на 45 000 лв. според това предварително да изберем подходящия агент вместо да започнем терапията с нещо, към което пациентът няма да бъде чувствителен и след това ще се наложи след шест месеца да се смени.

Последното проучване се отнася до проучване качеството на живот на пациентите с редки заболявания. Този анализ проведохме чрез един многоаспектен измерител на качеството на живот – SF-36. Виждате резултатите за няколко групи заболявания посредством характеристики на качеството на живот, а това са физиологични функции, болка, психично здраве, жизненост, енергичност, уморяемост – тук са изброени всички.
Най-високо е качеството на живот при пациентите с хронична миелоидна левкемия и то по всички показатели средно. Следват болест на Гуше, виждате хроничната бъбречна недостатъчност, която беше включена тук. Само като интерес за сведение са показани трансплантираните пациенти, макар че тя не спада в групата на редките заболявания.

Но какъв е изводът от това проучване? Една добра терапия може да гарантира наистина дългосрочни резултати на високо качество на живот на пациентите, какъвто е случаят с ХМЛ.

Очевидно оценката на редките заболявания и изводите, които си направихме, е много трудно нещо във фармакоикономическата оценка на лекарствата за тяхното лечение поради малките популации, оскъдните данни, ограничения избор на лекарствени продукти. Затова се огледах, когато приключих презентацията, и в чуждестранния опит. Има един стандарт в тази област на Националния институт за клинични изследвания на Великобритания, който има специално ръководство за провеждане и самостоятелен анализ на лекарствата-сираци, и на тяхната рентабилност за обществото.

Това, което съм подбрала от тук, са изчисленията и анализ за прага рентабилност, който би трябвало да бъде заплатен за някои лекарства за лечение на редки заболявания – 69 000,  580 000 паунда за QALY, 38 000 паунда. Това са стойности, които са далеч над прага на рентабилност, който е приет от NICE за останалите продукти, който варира приблизително около 50 000 паунда за година живот, съобразен с качеството.

Дори Националният институт по клинични изследвания е въвел една отделна категория много редки заболявания. При тези ултра редки заболявания се вижда, че прагът на рентабилност, който може да бъде заплатен по великобританската система на здравеопазване, дори достига до 390 000 - 400 000 паунда за една година живот, съобразена с качеството.
Тези стойности за нас е ясно за всички, че са доста трудно постижими. Те, както и опита, който натрупахме с проучванията, за които споменах преди малко, ми позволяват да обобщя някои проблеми на фармакоикономическите оценки на лекарствата-сираци.

На първо място – високата цена на малкия брой засегнати хора често довежда до оценка, която не утвърждава продукта като стойностно ефективен. Видяхте, това е рентабилност, анализ. Но вероятно Великобритания може да си го позволи, но при нас това са стойности, за които почти не можем да мечтаем.
Прагът на рентабилност, който е висок, довежда до ограничаване на достъпа на хората и това поражда естествено проблеми и с равнопоставеността, защото независимо че тези хора са много малко, те съгласно системата на здравно осигуряване имат право на равен достъп до здравни услуги и до лекарствена терапия така, както имат всички останали граждани на Европейския съюз.

И тук все пак съм си позволила да направя някои препоръки като възможности за преодоляване на препятствията.

Първата стъпка вече в България започна да се изгражда. Проф. Стефанов вероятно ще каже няколко думи за това - изграждането на регистри на пациентите. И тук смея да добавя и една моя идея – регистри не само на пациентите, но и регистри на лекарствената терапия на тези хора – как се променя, с какво се лекуват, променя ли се терапевтичният резултат при въвеждането на нови продукти        или не.

Тоест, ние трябва да имаме една пълна картина върху тази популация, ако искаме да бъдем полезни на тези пациенти.

Определянето на стандарти за терапия е приоритет и при финансирането също така е много важен момент, който частично е залегнал в Националната концепция за лечение на редки заболявания и с натрупването на повече данни ние вероятно ще можем да определим приоритетни заболявания в тази област.

И още една друга идея, върху която можем да помислим – това е създаването на европейски фондове за реимбурсиране и подпомагане на достъпа на пациенти с редки заболявания до лекарствени продукти.

Не бива да забравяме, че ние сме част от Европейския съюз и не е нужно да гледаме Англия. Просто за някои заболявания е възможно, тъй като при нас има пет – шест души. Тези хора посмъртно няма как да получат най-доброто лечение с нашите налични фондове. Така че може да се помисли за един европейски алианс или организация, която да подпомага лечението на тези хора, тъй като видяхте от проучванията, че разходите са едни и същи. Дали сме в България или в Сърбия, ако ги изчислим в Гърция, сигурно ще бъдат същите.

Хората са малко и цените на лекарствата също така са доста унифицирани за европейския пазар в тази област и е възможно наистина да се помисли за подобно сътрудничество. Това сътрудничество въпреки че ще доведе до една централизация на процеса на достъп на европейско ниво, може би ще позволи едно по-добро лечение на пациентите с редки заболявания.
Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, проф. Петрова.

Следващият лектор е господин Владимир Томов, председател на Конфедерация „Защита на здравето”. Той ще ни представи темата „Оценка на здравните технологии – полза за пациентите в България”.

Заповядайте, господин Томов.

ВЛАДИМИР ТОМОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Първо, бих искал като начало да представя организацията, която представлявам. Това е Конфедерация „Защита на здравето”. 

Конфедерация „Защита на здравето” е първата национално призната пациентска организация. Тя е основана през 2005 г., обединява 137 пациентски организации и пациентски обединения и има за приоритети защитата на пациентите без оглед на отделните заболявания, стимулира инициативи и активни действия на гражданите за отстояване на тяхното право за по-добро здравеопазване, доказва необходимостта от ефективни и модерни средства за диагностика, лечение и превенция, дългосрочна колаборация със здравните институции за подобряване на законодателната, здравната и лекарствената политика.

Бих искал да започна с един поглед върху тези нормативни актове, които по един или друг начин влияят на ситуацията по отношение на оценката на здравните технологии в момента. Естествено това е един поглед през гледната точка на пациента. Той не е толкова тясно специализиран, тъй като ние не сме участвали пряко в изготвянето на тези актове, нито бихме могли да дадем реално тяхната професионална оценка така, както биха го направили тези, които ги създават и оценяват институционално, така да се каже.

Първият закон е Законът за здравето. Той определя области и методи за здравеопазване на населението, фиксира начините за извършване на дейности с цел здравеопазване, както и оценка и контрол при тяхното изпълнение. Това е един основен закон, който влияе върху здравната система на България.
Закона за здравното осигуряване регламентира правата на гражданите в сферата на здравеопазването и определя начина на взаимодействие между изпълнителите на здравни грижи и получаващите здравни грижи.

Законът за здравното осигуряване има една много специфична, важна част, която е Националният рамков договор. При него всъщност се регламентира чрез пряко договаряне начина, по който се извършват здравните грижи и се оценява между изпълнителите и между тези, които плащат.

Това, което на нас в този случай ни прави впечатление като пациенти, е, че по един или друг начин това договаряне стартира и привършва пряко свързано с бюджета на Националната здравноосигурителна каса, който се приема в края на годината и между периода на приемането на бюджета на Националната здравноосигурителна каса в окончателния вариант и началото на следващата година се извършва това договаряне.

Също така методиката за остойностяване на прогнозни обеми и цени се извършва от Министерството на финансите. Взимат се предвид становищата на национални консултанти и специалисти, обсъждат се в консултативния съвет към Министерството на финансите.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 

Тук в случая ни прави впечатление, че всъщност последната дума, така, както е систематизиран и структуриран начинът, по който се извършва оценката на  дадена клинична пътека, защото тук става дума всъщност за цените на клиничните пътеки, е от лекарите-специалисти, каквито са националните и републиканските консултанти, така също и научните дружества и е насочен в крайна сметка към окончателно решение и крайна фаза от финансовите институции, които по един или друг начин стабилизират и държат бюджета на нашата държава, не само сектор здравеопазване.
Това, което ние имаме като информация, свързана с агенциите, които се занимават с оценката на здравните технологии, е, че всъщност при тях от особено значение е последната дума да имат медицинските специалисти при окончателния вариант на една такава процедура.

Особено Законът за здравното осигуряване съдържа едни нормативни уредби – така наречените наредби – които може да се каже, че към момента пряко влияят върху оценка на здравните технологии. Една от тях е Наредба № 38, която на практика представлява само един списък от заболявания, за които Националната здравноосигурителна каса по един или друг начин заплаща за дадено лечение или медицинско изделие. 
Тук в случая това, което на нас ни прави впечатление – особено от миналата година – е, че всъщност, за да започне дадена процедура за регистрация на дадено лекарствено средство за заболявания, които до момента не са били лекувани, първата стъпка е регистрирането на това заболяване и то с Наредба № 38. Тя по един или друг начин е регламентирана със следното ограничение. Тези обновявания на наредбата и включване на нови заболявания се извършва веднъж годишно.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              
Естествено е да считаме, че това се прави с цел да се постигне стабилност на бюджета за здравеопазване, но виждаме, че в този случай всъщност може и тези регламентирани процедури, които оценяват, да кажем,  дадена лекарствена терапия, не са започнали и не биха могли да започнат преди включване на заболяването. Един вид се получава едно предварително за нас забавяне, а всъщност на практика едно предварително оценяване на това лекарствено средство чрез това ограничение.

Имаме също така и Наредба № 10. Тя регламентира начина, по който Националната здравноосигурителна каса заплаща дадено лекарствено средство. В нея също са  фиксирани срокове. Тези срокове са свързани с началото на терапията или по-точно с началото на заплащането на дадено лекарствено средство. До предишната година обновяванията на правилата, по които Националната здравноосигурителна каса извършва това заплащане, бяха на три месеца, на своя сайт. Сега вече този срок е увеличен на шест месеца. Имаше даже предложение да бъде увеличен на една година, което пак навежда на мисълта, че всички тези регулации са насочени към стабилизиране на бюджетната рамка, която се утвърждава и приема в началото на всяка година.

Следва Законът за бюджета. За нас най-важната част в него е Законът за бюджета на Националната здравноосигурителна каса и бюджетът на Министерството на здравеопазването. Виждаме, че през последните години тенденцията е да се търси възможно най-стабилен, най-безрисков вариант. Това естествено е обусловено от икономическата ситуация към момента, но рефлектира пряко върху лечението на пациентите и то особено върху лечението на пациентите с редки болести в България.
Наредбата за цени и реимбурсиране регулира целия този процес, като в нея са включени приложенията, в които трябва да постъпят дадени лекарства, регламентирани са процедури, които по един или друг начин дават оценка на лекарствената терапия. Но, както споменах при предишния слайд, всички тези стъпки, които трябва да бъдат направени, са след включване в съответните нормативни предварителни уредби, каквато е Наредба № 38.

Имаме и един – може да се каже за нас – светъл лъч, който е Наредба № 10 – за неразрешени за употреба лекарствени продукти. По този начин ние виждаме, че се получава една тенденция към съкращаване на процедурите и съобразяване по-скоро с етичните норми, а не с финансовите, при определяне достъпа до дадена лекарствена терапия. Но това, което видяхме през времето, в което имаше възможност да действа тази наредба, е, че все още не оправдава очакванията и причините са свързани с начина, по който е структурирана. Няма регламентиране на начина, по който се заплаща дадена лекарствена терапия, няма и определен дистрибутор, който в повечето случаи извършва една дейност без достатъчна финансова обезпеченост. Оттам и би трябвало според нас да бъде вменено едно задължение на даден дистрибутор да извършва тази дейност, от друга страна, пък би трябвало да бъде регламентиран и начинът, по който тези лекарствени средства, които се определят от лекарска комисия към съответната болница, достигат до пациентите и особено, когато става дума за извънболнична помощ, тъй като по начина, по който действа наредбата, всъщност това може да става само в болнични условия. Закупуването на лекарствата става от болничната аптека.

Всички тези неща ограничават спектъра на действие на тази наредба, която според нас е една крачка към по-добър достъп до лекарствени продукти.

Като обобщение можем да кажем, че в резултат на действителната нормативна уредба има значително забавяне на достъпа до лечебни средства, особено когато имаме терапия на заболяване, което до момента не е било обхванато от нашата система и имаме ново лекарствено средство, то е навлязло съответно в страните от Европейския съюз, даден е път на лекарството за редките заболявания оттам и регистрацията по централизирана процедура, която е направена по такъв начин, че лекарството да влезе директно в нашата здравна система, виждаме, че след това с няколко нормативни акта този процес се забавя и се проточва в годините. Оттам и шансът да оцелеят пациентите с дадено рядко заболяване, което в някои случаи е диагностицирано за първи път, има случаи, при които са открити и големи групи пациенти с дадено заболяване. Виждаме, че всъщност е застрашен действително в голяма степен техният живот.
От друга страна, искаме по един или друг начин да бъде обхванат като цяло лечебният процес, а това би могло да стане само, ако се обърне внимание на рехабилитацията, социалната адаптация, психологическата подкрепа на населението. 

Може да се каже, че много може да се желае все още по отношение на профилактиката, тъй като в момента тя по един или друг начин – и по-специално за редките заболявания – е ограничена в регулаторната дейност и там има редица пропуски, ако я отнесем и сравним с профилактиката, извършвана в останалите европейски страни-членове на Европейския съюз.

Надяваме се със съответните промени да настъпи и една промяна в нашата здравна система. До голяма степен това ще ни задължат директивите на Европейския съюз. Една от тях е Директивата за свободно движение на пациенти. Тя дава възможност на българските пациенти да получат адекватна медицинска помощ в друга страна-член на Европейския съюз, като по този начин се осигурява дадена терапия, дадено лекарствено средство, което не е достъпно в нашата здравна система или качеството на предлаганата терапия не е на достатъчно добро ниво, за да убеди даден пациент или лекаря-специалист, че действително би могло да помогне.

Освен това директивата инициира създаването на мрежа от експертни центрове, които да осигурят движението на информация относно дадено заболяване, а в някои случаи – и движението на специалисти в дадена област на медицината с цел подобряване здравното обслужване на пациентите в рамките на Европейския съюз.

Това също е изключително важно, защото в този случай пациентът не е принуден по един или друг начин да потърси лечение в друга страна, а просто информацията, необходимите специалисти чрез изграждането на мрежата ще са от референтни, експертни центрове, които да бъдат в свързана мрежа с останалите експерти, които са на ниво Европейски съюз, да обменят информация и да достигнат до дадено решение при сложен алгоритъм. По-специално това се случва най-вече при редките заболявания.
Интересно за тази директива е, че всъщност тя е инициирана въз основа на случай на български пациент, който през 2007 г. е принуден да отиде в друга държава, съответно да му бъде направена операция, тази операция е успешна, той я заплаща, след което тръгва да търси своите права чрез българския съд. В течение на процедурата случаят се изпраща към Европейския съд, съответно становището на Европейския съд до голяма степен влиза в основата на Директивата за  свободно движение на пациенти. 

Така че се надяваме, че до срока на нейната имплементация, който изтича през месец октомври 2013 г., ще бъдат направени необходимите промени и изградени необходимите структури в България, с които да може да не се стига до такива възможности, дадени от директивата, които ще натоварят държавния бюджет, тъй като тенденцията след случая е чрез тази директива да се даде възможност на хората, без да стигат до такива крайности, какъвто е един съдебен процес, да получават необходимите грижи, необходимата терапия.

Друга интересна директива, която е създадена още през 1989 г., е Директивата за прозрачност при регистрация на фармацевтичните продукти. Изменението, което му предстои, е един срок на приемане от страните-членки на Европейския съюз. В момента всъщност препоръката на Европейската комисия е относно регистрирането на даден лекарствен продукт с цел да се ускори процедурата, да се изравнят критериите. Съответно са предвидени и санкции при положение, че по един или друг начин това нещо трябва да се спазва – не е спазен даден срок, предвиден в тази директива.

Надяваме се, че до нейното действително влизане в нашата здравна система ние ще намерим възможности действително да съкратим процедурите така че по един или друг начин да не се стига чак до този срок, който е даден – 2015 г. – за резолюция от страните-членки, и след това вече съответният срок за имплементация.

В Директивата за клинични проучвания, която регулира процесите при провеждане на клинични проучвания, с последните изменения се допуска съкращаване на сроковете за провеждане на клинично проучване в случай, че има положителни резултати. Тя дава възможност за улеснени процедури с цел ускоряване достъпа на пациентите до дадена лекарствена терапия.
Това означава, че в последните стадии на клиничното проучване – трети стадий – биха могли да бъдат съкратени сроковете. Всичко това пак се прави с цел даден лекарствен продукт, дадена лекарствена терапия, дадена медицинска процедура за здравна грижа да достигне възможно най-бързо до пациентите.

Надяваме се, че тя също ще рефлектира върху нашата здравна система по най-добрия начин. 

Също така и Директивата за клиничната безопасност, която дава възможност за включване на пациента в процеса за наблюдение на даден вид медикамент, възможността за докладване на странични ефекти от страна на пациентите, както е дадена в последното изменение на директивата, е директно към Лекарствената агенция, която е Европейската лекарствена агенция, и оттам за възможно най-бърза реакция.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                          

Презумпцията е, че пациентът е най-безпристрастната страна в лечебния процес и след като по силата на останалите директиви са съкратени сроковете за достигане на определено лекарство до пациента, рискът от поява на неочаквани реакции е повишен и това дава основание за постоянно наблюдение от всички заинтересовани страни. Също така ни дава кураж фактът, че пациентите са поставени в една доста приоритетна позиция при наблюдението, при участието в този процес.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                 

Какво е тревожното към момента? С оглед на изложеното виждаме, че съществуващата регулация на национално ниво е насочена към създаване на благоприятна среда за опазване стабилността на бюджета в сектор здравеопазване.

Този процес е оправдан с оглед на ограничените възможности, които дава държавният бюджет, сравнен с бюджетите на останалите европейски страни-членки.

Но, от наша гледна точка се получава противоположното усещане, че опазването на финансовата стабилност е риск за здравето на населението и по-специално на засегнатите от дадено хронично заболяване с фатална прогноза.

Най-вече бих казал пак, че за пациентите с редки болести, при които самото поставяне на диагноза е изключително затруднено, минава един много голям период от време. Много заболявания, които до момента нямаха представени пациенти в нашата здравна система, са новооткрити и съответно ние знаем, че терапията за тези заболявания дава своята ефективност, има резултати, но те не могат да достигнат до пациентите в нашата страна.

С оглед на гореизложеното това, което очакваме и което се надяваме да стане във възможно най-кратки срокове, особено за тези пациенти, които са диагностицирани със заболяване, което има доказана, оценена терапия и което, обхванато от здравните системи в останалите европейски страни, може да се каже, че бихме приели нещо като компромис между финансовата стабилност и европейското здравеопазване, което всъщност е постепенно навлизане на общоевропейските правила, основно от които е оценка на здравните технологии чрез независима агенция, в която последната дума да имат медицинските специалисти. Към момента последната дума ние виждаме, че има всъщност финансовата рамка, която се определя и която всъщност поддържа стабилността по отношение на финансите, а не на здравето на населението.
В първоначален вариант може да се използват и съществуващите европейски агенции, които вече са изградени структури. Това, което ние сме почерпили като опит от начина, по който са изградени тези агенции, виждаме, че и там се изисква един продължителен процес, който съвсем не е лек, изисква се съответното обучение, структуриране на екипи и т.н.

Затова може би ще е много по-целесъобразно да се използват тези агенции с перспектива за създаване на съответните нормативни актове, гарантиращи независимост и устойчивост на национална структура, която да поеме тази функция в бъдеще.

Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, господин Томов.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
Последният лектор ще бъде проф. д-р Румен Стефанов от Факултета по обществено здраве към Медицинския университет – Пловдив. Той ще ни представи темата „Изграждане на капацитет и организация за оценка на здравните технологии в България”.

Заповядайте, проф. Стефанов. Имате думата.

РУМЕН СТЕФАНОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Уважаеми дами и господа народни представители, уважаеми колеги! Присъединявам се към проф. Петрова. Бих искал да ви поздравя с Деня на народните будители. Това е един хубав празник и искрено се надявам, че днешната кръгла маса ще бъде началото на една хубава инициатива и дай, Боже, да намери своето успешно решение в най-скоро време.                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                        
Моята презентация няма да бъде много дълга. Опитал съм се да синтезирам това, което съм научил и това, което съм работил през изминалите 15 години в областта на редките болести и иновативните терапии. Моят опит е по-скоро на европейско ниво, тъй като бях активно включен във всички проекти на Европейската комисия по отношение на редките болести и иновативните терапии, а също и в новите инициативи между Европейската комисия и САЩ – така нареченият Международен консорциум за научни изследвания в областта на редките болести, за който ще стане въпрос малко по-дълго.

Накратко може би въпросът, който всички си задаваме, е защо говорим за оценка на здравните технологии? Какви са тези агенции, какви са тези комисии, за какво е цялата тази работа?

Отговорът е прост. Отговорът е в това, че здравните власти във всяка една държава в момента, в който се намираме глобално, са изправени пред една дилема. Имат ограничени ресурси. Тези ограничени ресурси трябва да бъдат разпределени на все повече и годишно увеличаващи се нужди. Говоря в областта на здравеопазването.

В крайна сметка здравните власти трябва да вземат решение този краен брой ресурси как да бъдат разпределени при от година на година увеличаващите се нужди. И това решение трябва да бъде обективно, трябва да бъде прозрачно и трябва да бъде справедливо. В крайна сметка да се опита максимално да удовлетвори растящите нужди.
Именно оценката на здравните технологии е метод, който на първия етап на развитието на общественото здравеопазване би могъл да ни даде възможност и на нас като специалисти в областта на общественото здраве, и на здравните власти да взимат правилните решения, така че в рамките на ограничен бюджет да направим така, че да извлечем максимална полза от ресурсите, с които разполагаме в здравната система.

И пак повтарям, това не е въпрос, който касае България. Стана въпроси и при предишните лектори, че бюджетът за здравеопазване в България е малък. Той е малък, но колкото и да е малък, изключително важно е това как ще изразходваме този бюджет и тези ресурси.

Защо коментираме тази тематика?

По отношение на здравните технологии на първо място ние се нуждаем от механизъм, с който ефективно да управляваме разходите в здравеопазването, без да пренебрегваме специалните аспекти. То в крайна сметка здравеопазването е наполовина медицински, наполовина социален проблем и не без значение е подкрепата на научно-технологическите иновации така, както са заложени в Лисабонския протокол.

Тази теза за оценката на здравните технологии еволюира много бързо. Ако примерно през 1971 г. – знаете, тогава има един огромен бум в медицината в областта на генетиката, на новите медикаменти, на новите технологии – и тогава проф. Арчибалд Кокрейн, шотландски епидемиолог, има едно изказване, че всички ефективни терапии трябва да са достъпни за населението. Значи, медицината произвежда нови технологии, нови терапии. След като е доказана тяхната ефективност, ние трябва да ги осигурим на населението.
Това естествено и съвсем логично е довело до рязко увеличаване на разходите на общественото здравеопазване и 90-те години започват здравни политики, насочени към реформа с цел свиване на разходите за здравеопазване. 

Да, но механичното свиване на разходите, поставени на икономическа оценка, не е възможно. В крайна сметка здравеопазването не е търговия и нямаме продукт, на който не можем да дадем оценка и да го изтъргуваме за една стойност така, както е в икономиката.

Много бързо, в рамките на десетина – петнадесет години, тази идея към редуциране и свиване на разходите се допълни със стратегията за управление на качеството и риска при взимане на решенията. Така че в момента идеята, която стои пред властите, е как да подкрепим всички ефективни и икономически изгодни терапии. Тоест, да намерим някакъв баланс между ефективност и разход в полза.

Оценката на здравните технологии много бързо намира свои поддръжници. На практика в почти всички континенти има създадени агенции и институции, които работят в тази насока. Изградена е международна мрежа на Агенциите по оценка на здравните технологии, а също и в Европейския съюз има проект EUnetHTA.  Проф. Петрова е представител на България в този проект и е много тясно ангажирана с дейностите по този проект. 

Така че всички тези доказателства би трябвало да ни накарат да помислим по-сериозно къде се намира България и дали не изоставаме значително от общата тенденция.

Опитал съм се да систематизирам съществуващите практики в Европа, тъй като най-логично е България да приеме някой модел от европейска страна. Условно бихме могли да ги разделим на четири практики, на четири модела: интегриран модел с две разновидности, в който Агенциите по оценка на здравните технологии са задължителен елемент или нямат изрично обвързване с процеса на взимане на решенията. Задължителният елемент, тоест, агенциите, чието решение се изпълнява от здравните власти има във Великобритания, Франция, Германия, Дания, Швеция, докато агенциите, където работят на национално ниво, но нямат изрично обвързване с процеса на взимане на решения, са в Норвегия, Холандия, Белгия, Финландия, съответно Испания, Италия, знаете, са държави със силно регионално и федерално разделение. При тях моделът е по-скоро независимост на отделните региони. Но все пак опит за някаква съгласуваност има, така че да не се получи огромна разлика в количеството и качеството на здравните услуги, които получат пациентите в един регион на една и съща държава спрямо друг регион на същата държава.
За да илюстрирам по-добре съществуващите практики, съм подбрал два модела на консервативен модел – такъв, какъвто има във Великобритания, и на, условно казано, свръхлиберален модел, такъв, какъвто има във Франция. И двете агенции – във Великобритания и във Франция са независими специализирани органи към тяхната здравна система, като целта е сходна и на двете агенции – да се намалят вариациите в количеството и качеството на здравните услуги, а и да се повиши собствената ефективност на здравната система.

Има известни разлики между двете агенции. Бих искал да се концентрирам основно върху тях. Една от първите разлики, които прави впечатление, е разликата в бюджета, с който разполагат тези две агенции. Докато във Великобритания основно функционира на базата на държавна субсидия, то във Франция държавната субсидия е сведена до един минимален праг, който да позволи на агенцията да функционира, като двете агенции имат постоянни служители и имат допълнителна банка или допълнителна възможност да привличат експерти при необходимост. 
По отношение на дейността на тези агенции също има известна разлика. Докато във Великобритания Агенцията за оценка на здравните технологии е насочена основно към приемането на препоръки за използване на здравни технологии, тоест, има някакъв нов медикамент или съществуващ медикамент, по какъв начин да бъде направена оценката и дали той спрямо друга съществуваща терапия или нова би допринесъл в по-голяма полза за пациентите и за обществото, основният акцент на Агенцията във Великобритания също е международното сътрудничество, докато Агенцията във Франция има малко по-разширени правомощия, включително акредитация и сертификация – това, което в момента се изпълнява от нашето Министерството на здравеопазването – и също ангажимент със създаването на терапевтични ръководства за хронични заболявания. Това са тези насоки, които подпомагат личните лекари, специалистите в осигуряването на адекватна терапия за всички региони на страната.

Също голяма разлика е характерът на препоръките, които дават тези две агенции. Във Великобритания решенията и препоръките на Агенцията по оценка на здравните технологии имат задължителен характер, докато във Франция те нямат задължителен характер, но са изключително прозрачно и обективно направени, по ясно дефинирани критерии и в по-голямата си част те се взимат предвид от съответните институции, тогава, когато трябва да бъдат използвани.

Къде са редките болести в целия този процес? Условно казано, трудностите при процеса на оценка на здравните технологии за редките болести се крият в самото естество на тези заболявания. Нямаме достатъчно клинични данни в момента, в който новите терапии и технологии излизат на пазара и това е една сериозна пречка за тяхната предварителна оценка на тяхната ефективност.
Другият момент е, че при редките болести априори по начина, по който са дефинирани, ние не можем да очакваме някакъв добър срок на критерия разход-ефективност, тъй като самото условие за идентификация на лекарство-сирак, предполага, че априори този медикамент няма да има икономическата възвращаемост, следователно не бихме могли да приложим същите критерии, които прилагаме в някои от здравните технологии за нередките заболявания върху лекарствената-сираци.

Все още ни е непозната социалната тежест на редките болести, въпреки че в момента на територията на Европейския съюз се провежда един мащабен проект, който именно в рамките на следващата година ще публикува първите резултати от много подробна оценка на социално-икономическата тежест на редките болести на територията на Европейския съюз.

Има два много важни фактора, с които ние на този етап трябва да се съобразим. Това е Европейската директива за трансгранично здравеопазване, за което господин Томов преди малко каза. Къде е ключът? Ключът е там, че тази директива – знаете – претърпя много труден път. През 2010 г. беше гласувана от Европейския парламент негативно, тоест, не беше приета, след което имаше преработване и едва 2011 г. беше приета и то, след като на практика почти всички пациентски организации в Европа се обединиха и твърдо застанаха зад приемането на тази директива.

Противниците на тази директива бяха много. Говоря така, защото лично участвах в подготовката на част от текстовете, касаещи редките болести. В крайна сметка страхът от това какво ще се случи след месец октомври 2013 г., не касае само България или по-малките държави, касае също и големите европейски държави, защото никой не знае какво ще се случи, след като тази директива влезе в действие.

Дали тази директива няма да стане препъни камък пред политическото развитие на големите европейски държави или пред самия Европейски съюз  - това наистина са въпроси, които в момента активно вълнуват политиците и здравните специалисти.

Вторият фактор, който би трябвало да имаме предвид, това е инициативата на Европейския съюз, САЩ и Австралия – така наречения Международен консорциум за научни изследвания за редки болести. Защо това е важен фактор? Защото този консорциум беше създаден през миналата година и за много кратко време обедини един огромен ресурс – финансов и експертен, като консорциумът си постави за цел нещо, което е изключително амбициозно – до края на 2020 г. да бъдат създадени 200 нови терапии за редки болести, които са иновативни терапии, и да се създадат диагностични инструменти за по-голяма част от шестте хиляди редки болести.

Може да звучи утопично, но имайки предвид наистина ресурса и потенциала, който е обединен в този консорциум, това ни кара да се замислим за тези 200 терапии, които ще се появят през следващите седем – осем години. Те ще се появят и на пазара. Това означава, че пациентите биха могли да получат полза от тези терапии и здравните системи през следващите осем години едва ли прогнозират какъв трябва да бъде ръстът на финансиране, за да може да посрещне тези нужди, тъй като за кратко време, за изключително кратък период от време тези 200 иновативни терапии би трябвало да намерят своето място в съществуващата здравна система.
Какво бихме могли да направим за България на този етап?

Бихме могли да помислим за създаването на агенция по оценка на здравните технологии, базирана на трите основни принципа: независимост, научен подход и мултидисциплинарност съобразно общоприетите към този момент дефиниции. Но същевременно има няколко основни неща, които би трябвало да обсъдим и да вземем някакво решение. Това е как да бъде променена регулацията за оценка на здравните технологии в България, каква да бъде институционалната рамка и откъде да намерим експертите, които да работят в тази агенция или точно в този процес.

Бих искал да отворя една скоба. По отношение на факултетите по обществено здраве смятам, че на този етап факултетите по обществено здраве не се използват достатъчно пълноценно от здравната система, тъй като те в крайна сметка концентрират един нелош, дори бих казал, добър експертен потенциал и много ми се иска факултетът по обществено здраве да заеме по-активно място и да установи по-тясна връзка с Комисията по здравеопазването, с Министерството на здравеопазването, с Националната здравноосигурителна каса, тъй като на практика това са звената, които биха могли както да подготвят кадри, добре подготвени кадри, управленски кадри в системата на здравеопазването, така и да бъдат един добър партньор на здравните институции в процеса на взимането на решения

Благодаря ви за вниманието и ще се радвам, ако в следващата дискусия бихме могли да обсъдим малко повече и тази тема.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, проф. Стефанов.

Това беше нашият последен лектор. 

Сега имате думата за изказвания и коментари.

Доц. Михайлов, заповядайте. Имате думата.

ГЕОРГИ МИХАЙЛОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Искам първо от името на Асоциацията по хематология да благодаря лично на доктор Дариткова за куража да направи такава деликатна среща, тъй като проблемът за  лечението на редките заболявания представлява един много болезнен проблем както за българските пациенти, така и за специалистите, които са ангажирани в тази област.
Честно казано, ние очаквахме като професионалисти по-малко презентации, повече дискусия, даже бяхме малко изненадани от програмата, като я видяхме, че е отделено много малко време за дискусии, но се надявам, че с ръководството и модераторите на това събиране може би тя ще може да бъде частично променена.

За нас като професионалисти значимостта на проблема има две страни – едната е чисто социалната, в която ние участваме като такива, тъй като тези групи пациенти създават много сериозно, неделикатно, драматично социално напрежение при липса на отношение, насочено към тях.

Колегите преди мен много добре представиха колко скоро сравнително в нашата история, историята на медицината в света, е обърнато внимание на пациентите с редки заболявания.

Второто, което можем да кажем, е че ландшафтът, пейзажът при пациенти с редки заболявания рязко се промени през последните три декади в клиничната история на медицината и пациентите от отделни групи, които преживяваха не повече от 18 – 20 години, тоест, те не доживяваха даже своята зряла възраст, сега вече могат да живеят много продължително време, което поставя много сериозни както социални, така и медицински въпроси.

Вторият проблем обаче, който за нас като професионалисти е изключително важен и който се доказа от времето, е, че чрез създаването на технологии за лечението на редките заболявания се откри път към решението на терапевтичните стратегии за огромни групи от пациенти, които формират така наречените социално-значими заболявания. 

Аз съм благодарен на проф. Генка Петрова, че тя представи тук една от революциите на 21-и век – създаването на възможността чрез ....инхибитори много успешно да се променя съдбата на пациентите с онкозаболявания, като практически превърна тези пациенти, сравними със съдбата на пациентите с хронични заболявания, какъвто е захарният диабет. Това са пациенти с хронична миелоидна левкемия.
В този смисъл за нас като специалисти е изключително важно насърчаването от страна на обществото, на управлението на държавата, на медицинската общественост и, разбира се, и на пациентите за развитието на тези редки технологии, колкото и – тук проф. Петрова го документира – прагът на рентабилност, който се променя. Тук можем да й опонираме, че този праг на рентабилност много зависи от броя на пациентите. Затова NICE е дал 390 000 евро за Гуше, тъй като Гуше е за ефективността и това заболяване изключително успешно терапевтично се манипулира и заслужава този праг на рентабилност да бъде повишен.

Но, познавайки възможностите на консорциума и респективно възможностите на държавата, ние смятаме, че проблемите за решаване, които предстоят пред пациентите и, разбира се, пред управлението на здравеопазване, трябва да бъдат решавани стъпка по стъпка. В никакъв случай не смятаме, че е възможно експлозивно или по един много решителен начин да бъдат решени всички проблеми, на всички пациенти с редки заболявания.

И тук пред мен се намира една таблица. Аз мога да я предоставя на Комисията по здравеопазването, аз си направих труда да извадя точните цифри, независимо, че няма регистър, което е голяма грешка за България и тук голямата заслуга е на проф. Стефанов като пионер за създаването на регистрите на редките заболявания, с която много – относително казвам – точно се определя каква е абсолютната бройка на пациентите с най-често срещащите се – ако можем така да кажем – редки заболявания в България.

И като хематолог, и като заместник-председател на  Асоциацията по хематология мога определено да кажа, че основната част от тези пациенти – таблицата е тук, пред мен – са пациенти с хематологични заболявания. Говоря за вродени редки заболявания, тъй като в класацията на редките заболявания има два ъгъла на виждане – едните са пациенти, които с вродени редки заболявания, другите са пациенти, които са с придобити редки заболявания.

По този начин ние бяхме малко изненадани в началото на събирането от програмата. Аз това го споделих с проф. Стефанов, че в Националния съвет по редки заболявания, който беше сформиран през 2008 г. или 2009 г. в началото към Министерството на здравеопазването, не намериха своето място специалисти-хематолози и от тези групи пациенти са най-значимите от групите пациенти с редки заболявания.

Ние имаме инициатива от страна на нашите пациентски организации и от страна на нашите специалисти по хематология. Ние сме я представили на министъра на здравеопазването. Тази инициатива формира възможността за създаването на центрове за диагностично-терапевтично манипулиране на пациенти с редки заболявания в областта на хематологията и за тяхното проследяване. Тези центрове все още не съществуват в България, но съществуват групи, съществуват звена в хематологичните центрове, които се занимават с тези пациенти. Те имат много сериозен кадрови и технологичен ресурс, разработени са много сериозни технологии за внимателното проследяване и успешно терапевтично обработване на тези пациенти. 

Ние смятаме, че тази инициатива би могла да бъде подкрепена както от Комисията по здравеопазването, така и от Министерството на здравеопазването. Имаме предварителните уверения на министъра на здравеопазването, че това ще се случи в съвсем близко бъдеще.
По отношението на развитието на проблема тук някои от преждеговорившите български лектори засегнаха някои въпроси, към които ние сме много чувствителни като професионалисти и искам да ги споделя на тази кръгла маса, пък не зная дали ще намерим разбиране от присъстващите тук за това.
Тук беше поставен въпросът за извънболничния достъп до медикаменти. Като професионалисти ние сме категорично против това тези медикаменти да бъдат изведени от болничните аптеки, тъй като се създава възможност за нарушаване на така нареченото понятие „къмплаенс”, тоест, свързване на пациента с медикамента. Създава се възможност за нарушаване на контрола по решението и проследяването на тези пациенти.
Ние имаме много печални примери в това отношение в последните 24 месеца. Можем да ги споделим вече в по-конкретен план, но не на тази среща. Но това е нашето мнение и това мнение беше изказано на една много сериозна дискусия между нас и Националната здравноосигурителна каса по отношение на тирозин- каназите да осигури в началото на тази година и слава богу, че управлението се вслуша в нашето експертно мнение и тирозин-киназния инхибитор и като препарати, които са за перорално приложение, които можеха да бъдат извън болничната мрежа. Не бяха изведени, а това са много форми на лечение, които в никакъв случай не трябва да бъдат оставени без контрол.

На второ място, искам да споделя в Комисията по здравеопазването, както и с пациентите, които са тук, около нас, че това извеждане на медикаментите извън болничните аптеки създава възможност за реекспорт, който е абсолютно легален в рамките на Европейския съюз, но който сериозно подбива здравната политика на държавата и създава възможности за прецеденти, които в никакъв случай не са желателни както от страна на професионалистите, така и от страна на пациентите.

На последно място може би бих искал да кажа само още две неща. По отношение на агенцията, която предлага проф. Стефанов, струва ми се, че е малко рано все още да създаваме още една агенция в България. Имаме вече много агенции. По-скоро би трябвало да се създаде някакво звено към ИАЛ може би, което по някакъв начин да бъде автономно, независимо. Засега такава агенция ние лично като професионалисти не смятаме, че е необходима да се структурира.

По-скоро за нас е необходимо да бъде както сега, благодарение на доктор Дариткова и не само на нея, разбира се, и на Комисията по здравеопазването, да започне тази обществена дискусия в тази малка зала за този голям проблем. Смятаме, че тази дискусия трябва да се пренесе в обществото, тъй като в програмата, в основата на която стои Лисабонската директива, стои разбирането и това е съвсем реално, че обществото няма реална представа за това какво е рядко заболяване, какви са последствията от него, какви са възможностите за лечението на тези заболявания.
Ние смятаме, че това трябва да бъде сведено до широкия кръг от граждани на Република България, за да могат те да разберат смисъла и значимостта на тази програма.

И накрая, съвсем добронамерено, искам да кажа, че е допусната сериозна грешка в статистиката, която бе представена. Не е възможно на територията на Република България – категорично го твърдя от професионална гледна точка и това е много непрофесионално – да се каже, че има 500 000 души с редки заболявания. Медицината е много близо до математиката в своите решения, въпреки че е биологична дисциплина. Направете сметка – по едно на 2000 върху територията на континента Европа. Цифрата отдавна е в програмата, която е публикувана на сайта на Министерството на здравеопазването, показва 230 000 пациента на територията на континента Европа. Това е съвсем елементарно да се изчисли, ако е 1 на 2000 човека, колко ще бъде на 430 милиона. Оттам реалната цифра за България е между 4 и 10 000 пациента, но в никакъв случай не е 400 – 450 000 пациента. Само болните с онкологични заболявания в България са 350 000 души, което е социалнозначимо заболяване.

Така че не бива да се спекулира с тези цифри. Те могат да излязат навън, в обществото и ще поставят в много неловка ситуация тези, които са ги изнесли. Може да е някаква грешка, но позволяваме си като професионалисти да споделим с вас, че това не отговаря на истината.

Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, доц. Михайлов.

Проф. Търнев, имате думата. Заповядайте.

ИВАЙЛО ТЪРНЕВ: Благодаря Ви, госпожо председател!  Аз ще взема отношение като председател на две дружества, които се занимават с редки болести. Едното е дружеството по невромускулни заболявания и Българското дружество за борба с епилепсията и като председател на Комисията за лечение на редки болести към Александровска болница.

Искам да кажа, че ние вече сме започнали значителна подготовка за създаването на тези референтни центрове за редки болести и на практика от вече повече от две години изграждаме регистри, които са част от европейски регистри.

За съжаление това не е регламентирано и го правим нещо като неправителствена дейност до момента. Много очакваме, че тези центрове ще бъдат подкрепени от Министерството на здравеопазването чисто технически. Имаме нужда от технически лица, които да попълват тези актуални данни за пациентите.

Освен изграждането на регистри това, на което обърнаха внимание колеги, работим върху това да актуализираме и да стандартизираме грижите за тези пациенти.  Така че през последната година беше направено доста за утвърждаване на европейските стандарти на грижи, особено за пациентите с невромускулни заболявания и бяха проведени редица срещи на пациентите, на специалистите, които работят в тази област.
Доста изоставаме в стандартите на грижи по отношение на европейските препоръки и това, което се случва в другите страни. Мога да кажа, че има голяма нужда от създаването на специализирани програми, в които да участва не само Министерството на здравеопазването, но и Министерството на труда и социалната политика, защото, както се видя, част от грижите са здравни, част от грижите са социални. Такъв е случаят с дихателните грижи за пациентите с невромускулни заболявания – един много болезнен въпрос в момента, които според мен трябва да се реши от работна група, в която участват специалисти и от Министерството на здравеопазването, и от Министерството на труда и социалната политика.

По отношение на това, което изложи господин Томов, мога да кажа, че до голяма степен съм съгласен. Изоставаме в прилагането на лечението на редки болести и това е напълно обяснимо от финансова гледна точка. Но понеже ние сме на предния фронт и се срещаме всеки ден с пациентите, всеки ден ни се обаждат и питат какво се случва, действително трябва да има някакъв по-гъвкав механизъм за осигуряване на медикаментите.

Към клиниката, която ръководя, има инфузионен център, който лекува болните от Гуше, Фабри и с  БИК. През 2013 г. това е една от новите редки болести, която беше утвърдена за лечение и ние имаме БИК- Т. тази година сме дали предложение до Министерството на здравеопазването за още две болести. Едната е болестта на Помпе и фамилната миелоидна полиневропатия. И двете заболявания, ако не се лекуват, в рамките на няколко години завършват с фатален изход.

Така че много се надявам, че те също ще бъдат включени за 2013 г. в Наредба № 38.

Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, проф. Търнев.

Има ли други желаещи за изказвания? Заповядайте.

СТОИЛ ЛАЗАРОВ: Аз съм председател на асоциацията на хора с първичен дефицит. 

Първият ми въпрос е дали ще получим тази година или догодина лечение с имуноглобулин и дали самите имуноглобулини са тема табу на Министерството на здравеопазването.

Другото, което искам да кажа, лекарите малко говориха, но ние като пациенти имаме по-друг начин на изразяване. Тук разгледахме здравна оценка, технологии, редки заболявания и т.н.
Аз като пациент често контактувам и с Министерството на здравеопазването, и с Националната здравноосигурителна каса. Това са едни термини, които са много трудни за нас. В крайна сметка нас ни касае дали ще получим лечение или не. 

Другото, което искам да кажа, е, че при лечението на пациенти с редки заболявания ни смущава това, че има някакви икономии и тези икономии са социалнозначими. Всяка една икономия в здравеопазването води до фатални последствия. В никакъв случай в здравеопазването не трябва да има икономии. 
Говорим за едни цифри, които са приблизителни. Тук доц. Михайлов каза, че наистина трябва да има корекция в тези цифри. 

През следващите години, когато се формира на здравната каса, тези цифри дали ще повлияят за формирането на този бюджет?

Последно, искам да попитам и проф. Търнев, и доц. Михайлов – дали пациентите без имуноглобулин могат да живеят, както ние в случая и като заключение искам да кажа, че днес също честваме и паметта на Светите Безсребреници, които са били зачитали чудотворци. Това е днешната Православна църква.

Не вярвам в здравеопазването да има само светци.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви.

Аз мисля, че представителите на Министерството на здравеопазването ще си запишат поставения от Вас въпрос. Аз също съм в течение на проблема. Има такава клинична пътека, която не беше включена в заплащането, но текат преговорите с Националната здравноосигурителна каса. Тук присъстващите представители на касата  също ще поставят на ръководството си Вашето желание за включване на тази клинична пътека и заплащане в следващия рамков договор. Така че по-късно ще Ви изпратим отговор.

Има ли други желаещи за включване в дискусията?

Заповядайте, госпожо Енева.

ЕЛЕНА ЕНЕВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Казвам се Елена Енева и съм представител на пациентската организация „Дебра – България” на страдащите от булозна епидермолиза.
В нашия случай става въпрос не за медикаменти, които се използват за лечение на заболяването, а за превръзки, които се явяват медицинско изделие. 

В световен мащаб има проведени проучвания за тяхната ефективност със съответните цифри и резултати. Интересува ме дали е необходимо ние да осигурим тази информация на Министерството на здравеопазването, защото имаме голямо желание нашите пациенти, които са с хронично състояние и големи разходи за тези поддържащи медицински изделия, да могат да ги ползват. Дали е необходимо да представим данни за ефективността на тази медицинска технология, за да бъде тя евентуално реимбурсирана за пациентите.
Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Ако отправяте въпроса към нас като домакини, защото от Министерството на здравеопазването не знам дали могат сега да отговорят на този въпрос, аз бих Ви казала, че според мен е наложително да представите тази информация, защото Вие трябва да мотивирате пред институциите, които са ангажирани със заплащането – Министерството на здравеопазването и Националната здравноосигурителна каса – необходимостта от тези изделия и вече да очаквате отговора.

Но аз искам наистина да Ви насоча към това, което търсим като решение на днешната кръгла маса – наистина редките заболявания са много специфични, имат своята специфика и проблеми с рехабилитацията. Но нека тук да търсим глобалните решения на проблемите, за да може всеки един от вас в рамките на тези глобални решения да намери своето персонално решение.

На Вашия въпрос също мисля, че ще бъде отговорено допълнително.

Заповядайте, госпожо Ковачева. Имате думата.

ИРИНА КОВАЧЕВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Искам да кажа, че сме запознати с предложенията на много от пациентските организации и в Министерството на здравеопазването са постъпили редица предложения за включване на нови заболявания в Наредба № 38, чието финансиране да бъде осигурено от Националната здравноосигурителна каса.

Но, както вече сме ви отговаряли, съгласно Закона за здравното осигуряване, от една страна, имаме право да включваме нови изделия само веднъж в годината, от друга страна, сме задължени да разпишем условия и ред за включване на новите заболявания в наредбата.

В момента се обсъжда проектът на тези условия и ред, които в скоро време ще бъдат финализирани и след като бъдат публикувани и всички вие ги видите, тогава ще видим по какъв начин конкретните предложения, съответно с допълнителна информация, която ще изискаме и от националните консултанти, дали отговарят на тези условия и ред.

Така че искам да кажа, че работим по въпроса. Изпратили сме списъка и за становище и от Националната здравноосигурителна каса. Така че имаме предвид всяко едно предложение, което е пристигнало в Министерството на здравеопазването.

Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, госпожо Ковачева.

Господин Таушанов, имате думата.

ПЛАМЕН ТАУШАНОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Аз искам да повдигна два въпроса. Става дума, че няма адекватни регистри на редките болести към настоящия момент и от тази гледна точка за какви здравни технологии и планиране, организация можем да говорим за всички инциденти и случаи, които се случват?
В тази връзка все още така наречените вродени редки заболявания или генетични заболявания сред 70 000 родилки средно годишно не се изследват адекватно. Тоест, ние допускаме в системата отново редки болести, които отново оказват натиск върху системата. Това вече така се неглижира и не е добре това да продължава като практика и по всякакви други причини.

Поради тази причина ние ви предлагаме да се създаде регистър на бременните жени, не само на раждащите, у нас и по този начин да се регистрират, проследяват и да се знае всичко какво се случва с тези жени, както и да се намалят инцидентите и лекарските грешки с родилките.

Вторият принципен въпрос е свързан с клиничните изпитания на лекарствата, както и участието на пациенти у нас, не само в целия свят, защото няма нормативна уредба, която да гарантира минимален праг на застраховките, които са в интерес както за изпитателите, така и в интерес на пациентите. Хубаво е да има застраховка за 20 пациента или за 40 и 200 000 лв. или 2 милиона лева. Няма никакво значение за агенцията именно тези лекарства и съответно комисии и други. Важното е да има застраховка. Европейската практика не е такава. 
Докато това не се промени, използването на изпитания на лекарства и други върху пациенти в тази насока понякога е единствен шанс да имат такова адекватно лечение, което не се финансира. 

Затова в тази насока също трябва да има нормативна промяна, да има един минимален праг, до който да бъде застраховано клиничното изпитание на дадено лекарство.

Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви и аз, доктор Таушанов.

Ще предам Вашите предложения на отговорните институции.

Заповядайте, госпожо Антонова. Имате думата.

ВИОЛЕТА АНТОНОВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Казвам се Виолета Антонова и съм от Българска асоциация за невромускулни заболявания. 

Искам да отговоря и на госпожата от Министерството на здравеопазването. Това, че наредбата допуска един път в година включването на дадено лечение понякога е фатално. Особено при заболявания, които протичат много бързо, прогресията е толкова бърза, че ако не се вземат мерки навреме, лицето се инвалидизира и след това става в тежест на държавата и с по-голяма степен, отколкото, ако се вземе навреме решение.

Според нас – говоря за Помпе, госпожо Дариткова, аз Ви дадох едни материали – наистина тук е и дамата, която е с болест на  Помпе. Докато това заболяване влезе в Наредба № 38, ще почине – да не го казвам пред нея, но е така. 
Самото лечение е било в Наредба № 4, в Позитивния лекарствен списък, след това, понеже пациентът е починал, то е излязло от наредбата. Сега ние ще го вкараме, когато още някой пациент си отиде ли? Тогава отново ще вкараме това лечение в наредбата. Още повече, че става дума за лекарство, което е утвърдено и в Европейския съюз. Защото трябва да има толкова дълъг срок – един път в годината, когато се допълва списъкът. Тази система трябва да стене по-гъвкава, за да може съответното лице да бъде лекувано адекватно.

Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, госпожо Антонова.

Заповядайте, господин Кенанов. Имате думата.

ПЕТКО КЕНАНОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Аз мисля, че нещата тръгнаха доста на дребно. Аз зная, че когато едно бебе плаче, трябва да му се даде да бозае.  За мен лично е по-важно държавният бюджет да се раздели най-накрая с бюджета на Националната здравноосигурителна каса, за да се знае какво дава държавата за здравеопазването. Защото тук чухме нещо за Англия и за Франция, което направо ми скрива шайбата, така да се каже. 
По-нататък какво друго да ви кажа. Има около един милион хора, които не са здравноосигурени. Това са майки и други. Проблем е, но в държавата има едно понятие – гарантиран минимален доход, който в момента е 60 лв. Той наистина е много малък, говоря за месец. Но от тези 60 лв., които на неосигурените им се полагат, могат да се отделят по 5 лв. и това ще доведе едни 50 млн. лв. веднага на здравната каса.

Така че това го давам като предложение. Потърсете ги, хора, тези парички. Доброто решение за мен е минималния гарантиран доход да нарасне и да стане 65 лв. могат 5 лв. да се вземат и да отиват за здраве. Тогава здравната система ще получи някакъв ресурс, който така или иначе, е крайно недостатъчен и туй то. 

Сега, когато говорим за разни неща като оценки, като лекарства-сираци, но, хора, тези разходи са в една рамка и в тази рамка каквото и да правим, ще оголим от другаде. Туй то.

Благодаря.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, господин Кенанов.

Има ли други желаещи за изказвания? 

Заповядайте, госпожо Колчакова. Имате думата.

ГИНКА КОЛЧАКОВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Аз съм председател на Националната асоциация по сирингомиелия. По наш регистър в тази асоциация членуват 16 човека, които са болни от сирингомиелия, сирингобулбия и малформация на Киари.  Въпреки че тези заболявания са хронични, тежки, с прогресиращ ход, те не са обект на нито една от трите наредби – Наредба № 38, Наредба № 39 и Наредба № 40. Тоест, за тези болни не е осигурено диспансерно наблюдение в извънболничната помощ, за тях няма клинична пътека в болничната помощ, те не са обект на Наредба № 38 за лекарствата, които са с напълно или частично заплащане.
Тези факти дават пълно основание да се каже, че за болните от сирингомиелия в България не е осигурено лечение и никой не може да спори по тази наша констатация.

Причините категорично не са финансови. Тъй като тук кръглата маса е за цена-полза, така да го наречем, и ето, ние сме точно пример за това как 16 човека, а може би са и повече, издирвам ги непрекъснато в последните години, но се моля да не стават повече, как тези хора с това тежко заболяване, водещо до трайна инвалидизация и болката е непрекъснат спътник на тези болни, те са оставени на произвола на съдбата. За тях не се изисква и скъпоструващо лечение. Те просто трябва да влязат в българското здравно законодателство.

Няколко години ние водим невероятни битки по този въпрос, да доказваме, че не струва кой знае колко. Те така или иначе по някакъв начин получават някаква медицинска помощ в нашите болници, но затрудняваме и лекарите в тях. Те се чудят как да съчиняват пътеки, за да ги вземат и да им помогнат, защото не е разписано категорично за тази диагноза. Има МКД код, знае се все пак, има определена болка и т.н. Но вкарайте това нещо в наредбата.
Ние направихме възражение и към проекта за изменение на Наредба №40 в 2011 г. и там записахме: в това приложение след тази диагноза да влезе това и това и т.н. Само да се вземе и да се сложи в наредбата. 

Причините не са финансови, пак казвам. Причините са чисто субективни и това е абсурдно да се допуска повече. Абсурдно е. Ще ви оставя една преписка с кореспонденция в продължение на четири години. Имаме становище на националния консултант, имаме становище на Националната здравноосигурителна каса и т.н. Нека да видите каква кореспонденция е водена и за какъв проблем става дума. Не става въпрос за пари. Става въпрос за бездушие. 

Крайно време е това нещо да се уреди. Ще ви предоставя лично всички писма.

Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: И аз Ви благодаря, госпожо Колчакова.

Заповядайте, господин Иванов.

ИВАН ИВАНОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Казвам се Иван Иванов, заместник председател и съучредител на Организация на таласемиците в България, както и член на Борда на директорите на Световната федерация по таласемия и хемоглобин.
Както каза доц. Михайлов, хематологичните заболявания в областта на редките заболявания представляват може би най-голямата група и то не само в България, но и в световен мащаб.

Безспорно в последните години България има прогрес на всички нива в редките заболявания, както, разбира се, има и още какво да се желае. Бих казал, че трябва да се търси комплексно решение на всички проблеми и намиране на най-правилния подход би трябвало да се търси позиционирането на един успешен модел на внедряване и на взаимодействие, какъвто смятам, че ние сме изградили в хематологичните заболявания, тоест, участие на всички страни в процеса – пациенти, специалисти, здравни власти, законодателни органи и по този начин системата ще се насочи към пациента, от една страна. От друга страна, ще има контрол и прозрачност на всички показатели, ефективност и разпределение на финансовите ресурси, както и планиране за следващи периоди. 
Разбира се, това ще даде възможност за включване на нови заболявания в наредбата. И последно, световната практика показва, както вече и ние се насочваме натам и това би могло да се осъществи с изграждането на мултидисциплинарна структура – законодателна и финансова – на няколко места в България, както има зададени проекти вече от Министерството на здравеопазването, в рамките на най-големите болници, които могат да понесат това като натоварване. 

Най-хубавото е, че има политическа воля за разрешаване на проблемите именно по тези стандарти.

Благодаря ви.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, господин Иванов.

Госпожа Георгиева има думата. Заповядайте, госпожо Георгиева.

ПЕНКА ГЕОРГИЕВА: Благодаря Ви, госпожо председател! Уважаеми участници в днешната дискусия!

Аз бих искала да поздравя Комисията по здравеопазването и специално доктор Дариткова за смелостта да се изправят пред тези проблеми, да се изправят пред пациентите.

Моите наблюдения са, че има политическа воля в последните 1 – 2 години за подпомагане на болните с редки заболявания. Правят се усилия за включване на нови заболявания, на нови лечения, преминаването на лекарствата за редките заболявания, поне според мен, към Националната здравноосигурителна каса мисля, че донякъде може би подобри достъпа и стана по-лесно поне за тези, за които е осигурено това лечение.

Тук разбирам, че има разни проблеми с невключени заболявания. Аз, каквото мога, бих помогнала като член на Надзорния съвет на касата.

Смятам, че има воля, има желание за дискусия и има реални стъпки в последните години за лечението на редките болести.

Благодаря ви още един път.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Аз също Ви благодаря, госпожо Георгиева.

Има ли други желаещи за включване в дискусията?
Заповядайте, господин Савов. Имате думата.

АЛЕКСЕЙ САВОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Аз съм доц. Савов, началник на Националната генетична лаборатория.

Слушайки форума, останах доволен за това, че нито един от пациентите не коментира проблемите с диагностиката на редките заболявания. Все пак диагностиката на едно рядко заболяване е първата стъпка преди ние да предприемем най-подходящото и правилно лечение.

Много пъти се спомена за индивидуализираната медицина. Както се вижда, при някои от заболяванията конкретният генетичен статус е критичен за вземане на правилното терапевтично поведение.

Исках да ви споделя, че диагностиката на редките заболявания се сблъсква със същите трудности, абсолютно същите, както и лечението, защото те са редки, защото нямаме представа кога за пръв път ще се срещнем с пациент с такова заболяване.
Това, което ни прави впечатление от моята двадесетгодишна практика, е, че досега в нормативните уредби няма много ясно изградени критерии и гаранции за това как пациентът с рядко заболяване може да полза диагностичните услуги. Убеден съм, че в рамките само на нашата страна, при наличието на мрежата, която с години създаваме – цитирам университетските центрове, а и много други здравни заведения, които имат потенциала – ние бихме могли да се справим с този проблем.

Така че, както споменаха колеги, изказващи се на този форум, ние трябва да имаме единна система, позволяваща да се поеме пациента от диагностиката до най-правилното и необходимо за него лечение.

Благодаря ви.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: Благодаря Ви, доц. Савов.

Има ли други желаещи за изказвания? 

Заповядайте, господин Стоянов. Имате думата.

ДИМИТЪР СТОЯНОВ: Благодаря Ви, госпожо председател! Казвам се доц. Димитър Стоянов и съм председател на Асоциацията на болните от акромегалия в България.
Тук бих искал да изразя на този голям за мен форум мнението, че през последните три години настъпиха съществени подобрения по отношение на системата на лечение на акромегалията и смея да кажа, че лечението е на световно ниво и това е резултат не само на нас, от една страна, като пациентска организация, но и на лекарите, отдали се на тази професия. И най-съвременното лечение вследствие на техните действия вече се използва в България.

Разбира се, винаги има още какво да се направи и какво да се желае. А ние като пациенти винаги ще искаме повече. Заради това трябва да ни разбирате. Но примерно другите заболявания, свързани със заболяването на хипофизата, като болестта на Кушинг, примерно заболяванията, свързани с генетична и друга терапия, в бъдеще могат да се развият още по-добре.

Що се касае до регистъра, смея да кажа, че от акромегалията имаме един от най-добрите регистри, включително може да се каже и в Европа. Трябва да се работи в тази насока, всеки на своето място.

Благодаря за вниманието.

МОДЕРАТОР ДАНИЕЛА ДАРИТКОВА: И аз Ви благодаря, доц. Стоянов.

Има ли други желаещи за включване в дискусията? Не виждам.

Понеже вървим към обобщение и приключване, бих искала въз основа на представената информация да изкажа нашето обединено схващане, че в България информираността на обществото и отговорните институции по отношение на методологиите за оценка на здравните технологии като цяло е сред най-ниските в Европа.
Налице е необходимостта от изготвяне и прилагане на единна държавна политика за своевременно въвеждане на тези методологии при взимането на решения за заплащане на здравни технологии с публични средства. 

Една от основните цели на отговорните институции, експертите, медицинските специалисти и пациентските организации е да обединят усилията си и чрез съвместни действия да допринесат за постигането на реални резултати за регламентиране и въвеждане  на оценка на здравните технологии при предоставянето на здравни услуги в България.
Формулирала съм препоръки към отговорните институции, които ще бъдат разпратени по компетентност и публикувани на сайта на Комисията по здравеопазването, от където всички вие можете да ги прочетете, както и стенограмата и всички материали от тази кръгла маса.

Тези препоръки са следните:

1. Приемане на средносрочен план за действие за въвеждане на оценка на здравните технологии при формирането на политики и вземането на решения за финансиране с публични средства на определена здравна технология.

2. Извършване на цялостен анализ на нормативната уредба и изготвяне на пакет от законодателни промени за регламентиране оценката на здравните технологии в системата на здравеопазване.
3. Гарантиране участието на всички заинтересовани страни в процеса на извършване на оценка на здравните технологии с цел постигане на прозрачност, безпристрастност и систематичност.
4. Осъществяване на ефективна комуникация и координирани съвместни действия на институциите, медицинските специалисти и неправителствения сектор в процеса на извършване на оценка на здравните технологии с цел осигуряване на обективна и надеждна информация за ефикасността и ефективността на здравните технологии.
5. Изграждане на информационна система за събиране на достоверна здравна статистика по заболявания.

6. Определяне на стандарти и изграждане на регистри за лекарствена терапия.

С това искам да приключа днешната кръгла маса. Да благодаря на всички за участието.

Преди края искам да поканя всички на чаша вино в Клуба на народния представител, където да продължим дебата в неформална обстановка.

Благодаря ви.

Закривам кръглата маса.
(Закрита в 16,55 ч.)
                                              МОДЕРАТОР:           

                                                                      (Даниела Дариткова)

Стенограф:

       (Божидарка Бойчева)
