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« Kryteria podejmowania decyzji o finansowaniu
programow zdrowotnych

 Informacje na stronie internetowej] AOTM
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Aspekty prawne

Ustawa 2z 27.08.2004 r. o Swiadczeniach opieki zdrowotne]
finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. 2008 Nr 164 poz. 1027 z
pozn. zm.) art. 48:

— Ust. 1. Programy zdrowotne moga opracowywac, wdrazac,
realizowa¢ 1 finansowa¢ ministrowie, jednostki samorzadu
terytorialnego lub NFZ.

— Ust. 2a. Ministrowie i jst przekazujg projekt programu zdrowotnego
celem jeqo zaopiniowania przez Agencie.

— Ust. 2b. Agencja sporzgdza opinie w sprawie projektu programu
zdrowotnego w oparciu o kryteria, o ktérych mowa w art. 31a ust.
1 (tez odwotanie do Rozp. MZ z 21.08.2009 r. w sprawie
priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), w
terminie 3 miesiecy.
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Aspekty prawne

Definicja (art. 5 ust. 30 Ustawy)

Program zdrowotny — zespo6t zaplanowanych | zamierzonych
dziatan 2z zakresu opieki zdrowotne] ocenianych jako
skuteczne, bezpieczne | uzasadnione, umozliwiajgcych
w okreslonym terminie osiggniecie zatozonych celow,
polegajacych na wykrywaniu 1 zrealizowaniu okreslonych
potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej
grupy Swiadczeniobiorcow, finansowany ze  srodkow
publicznych.

Zgodnie z art. 48 Ustawy Agencja opiniuje projekty
programow zdrowotnych: przesiewowych, profilaktycznych,
edukacyjnych.
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Aspekty prawne

Opinia Departamentu Prawnego MZ z 28.07.2011 r.

» zasadno$¢ opiniowania przez AOTM projektow programéw w zakresie:
przeciwdziatania alkoholizmowi, przeciwdziatania narkomanii, przeciwdziatania
nikotynizmowi, ochrony zdrowia psychicznego, tworzone przez jednostki
samorzadu terytorialnego na podstawie odrebnych przepisow, obligujgcych
samorzady do tworzenia i realizacji tych programow

» obowigzek przekazywania przez ministrow i jst projektu pz do AOTM celem jego
zaopiniowania (art. 48 ust. 2a ustawy)

» definicja pz w swietle art. 5 pkt 30 ustawy: ,,(...) Dotyczy on (pz) zaréwno dziatan
o charakterze profilaktycznym, jak i leczniczym. Nie stanowig zatem programu
zdrowotnego zaplanowane dziatania z zakresu np. pomocy spofecznej, choc
zZmierzajg do osiggniecia tego samego celu, co dziatania z zakresu opieki
zdrowotnej, albo zwiekszajg skutecznoS¢ tych dziatari. Wynika stad, ze ta czesc
programu, ktora bezposrednio nie odnosi sie do dziafan z zakresu opieki

zdrowotnej nie podlega ocenie AOTM (...)”
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Aspekty prawne

» ustawa nie przewiduje zadnych wyjatkow: ,(...) w obecnym stanie prawnym
kazdy dokument okreSlajgcy zespot dziatan, spetniajgcy okreslone w definicji
przestanki uznania za program zdrowotny, opracowany przez ministra lub
Jednostke samorzagdu terytorialnego, podlega zaopiniowaniu przez AOTM.
Ustawa w tym zakresie nie przewiduje zadnych wyjatkow”

» rozroznienie uzyskania opinii AOTM (w przypadku programow zdrowotnych
opracowywanych przez ministrow i jst) od uzyskania rekomendacji AOTM (w
przypadku programow zdrowotnych opracowywanych i finansowanych przez NFZ)

» konieczne zajecie stanowiska przez Departament Polityki Zdrowotne] MZ w
zakresie zasadnosci obowigzywania powyzszych regulacji i wprowadzenia zmian w
ustawie, polegajgcych na wytgczeniu lub ograniczeniu niektorych programow,
spetniajgcych warunki uznania za program zdrowotny, spod oceny AOTM
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Propozycja AOTM nowelizacji Ustawy

Proponowane przez AOTM zmiany w art. 48:

v
v

v

w przypadku pz ministrow praktycznie bez zmian

jst przekazujg wszystkie projekty pz do AOTM celem gromadzenia
| weryfikacji zatozen pz jst i opracowania na ich podstawie wspolnej
rekomendacji dotyczacej zalecanych technologii medycznych i warunkow
realizacji dla_programow zdrowotnych dotyczgcych danego problemu
zdrowotnego

Agencja przygotowuje Raport w oparciu o dotychczasowe kryteria (art. 31a
ust. 1) po zasiegnieciu opinii konsultantow krajowych i wojewodzkich

Agencja ustala kolejnos¢ wyboru probleméw zdrowotnych w oparciu
o kryteria ustawowe (art. 31a ust. 1 pkt 1-3)

Raport przedstawiany jest Radzie Konsultacyjnej, ktéra wydaje opinie, na
podstawie ktorej Prezes AOTM wydaje rekomendacje (umieszczang w BIP
Agenciji)

od tego czasu jst uwzgledniajg zalecenia w planowanych pz (do czasu
wydania rekomendacji realizujg pz bez opinii AOTM,; zniesienie
3-miesiecznego terminu zaopiniowania)

rekomendacje bedg podlegaty okresowej aktualizacji
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Podstawa oceny projektu wg Ustawy

Art. 48 ust. 2b Ustawy: Agencja sporzadza opinie w oparciu o Kkryteria,
o ktérych mowa w art. 31a ust. 1.

1) wptyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:
a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na podst. ust. 2
(Rozp. MZ z 21.08.2009 r. ws priorytetow zdrowotnych, Dz.U. 2009;137,p0z.1126),

b) wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci Ilub smiertelnosci okreslonych na
podstawie aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegolnosci prowadzacych do:
przedwczesnego zgonu, niezdolnosci do samodzielne] egzystencji (...),
niezdolnosci do pracy, przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby, obnizenia
jakosci zycia;

3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci: ratowania zycia
I uzyskania petnego wyzdrowienia, ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu
zdrowia, zapobiegania przedwczesnemu zgonowi, poprawiania jakosci zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugosc;

4) skutecznosc kliniczng i bezpieczenstwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;

6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow zobowigzanych
do finansowania swiadczenh opieki zdrowotnej ze srodkdw publicznych.
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Proces wydawania opinii przez Agencje

Opinia AOTM o pz

¢ v o

Ocena ‘
analityczna wartosciujaca

1. Zespot analitykow przygotowuje 3. Raport przedstawiany jest na
dane stanowigce podstawe wydania posiedzeniu Rady Konsultacyjnej;
opinii. Podstawowg zasadg oceny Rada zapoznaje sie takze z opiniami
technologii medycznych jest zebranie wezwanych ekspertow.

wszystkich dostepnych informacii. Rada formutuje swojg opinie.

Tworzony jest Raport.

4. W oparciu o opinie Rady Prezes
2. Programy o zblizonym problemie wydaje opinie Agencji
zdrowotnym oceniane sg grupowo | przekazuje jg Samorzgdowi.
(Aneks)
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Ocena analityczna

Gdzie szukac potrzebnych danych?

* Medline udostepniana przez PubMed www.ncbi.nlm.nih.gov/PubMed/

« Cochrane Databases (obecnie w Polsce bezptatny dostep tylko dla niektorych
instytucji) www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html

« Embase, DynaMed (dostep odptatny)

« Bazy rekomendacji klinicznych: Guidelines International Network www.Q-i-
n.net/, National Guideline Clearinghouse www.quideline.gov/, Trip Database
www.tripdatabase.com/index.html

« Strony medycznych towarzystw naukowych, ich pisma, ich konferencje
(abstrakty)

« Strony agencji HTA, np. National Institute of Clinical Excellence (Anglia,
Walia) www.nice.org.uk/, Haute Autorité de Santé (Francja) www.has-sante.fr,
IQWIG (Niemcy) https://www.igwig.de/, Canadian Agency for Drugs and
Technologies in Health (Canada) http://cadth.ca/, Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (Australia) www.health.gov.au/, PHARMAC (Nowa
Zelandia) www.pharmac.govt.nz/

« Strona WHO www.who.int/en/

« Opinie polskich ekspertow klinicznych
Warszawa, 18.11.2011 10
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Ocena analityczna

Strategia wyszukiwania

AW celu wyszukania WSZYSTKICH dostepnych danych
zawartych w danej bazie medycznej budujemy tzw. strategie
wyszukiwania, czyli pytanie uwzgledniajgce:

= populacje (np. dzieci do 2 r.z., mtodziez szkolna, kobiety ciezarne,
kobiety po menopauzie, osoby z BMI>25, osoby palgce min. 10
paczkolat)

= interwencje (np. szczepionka, test diagnostyczny, edukacja,
przesiew w kierunku raka piersi, psychoterapia oséb uzaleznionych
od substancji psychoaktywnych)

= interwencje stanowigcg punkt odniesienia (komparator)

" sposOb mierzenia efektywnosci (tzw. punkt koncowy)

= metodyke badania (typ publikacji — najczesciej poszukujemy
opracowan wtornych, czyli przeglgdow systematycznych, metaanaliz
oraz wytycznych i rekomendacji, najlepiej opartych na przeglgdach)

* horyzont czasowy

O Automatyczne wyszukiwanie w bazie zwraca liste kilkuset
publikacji
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Ocena analityczna

Jak przebiega proces wyszukiwania danych?

« Strategie wyszukiwania budujemy tak, aby nie przeoczy¢ Zadnej
publikacji, natomiast dopuszczamy mozliwosC otrzymania publikacji
zblizonych do interesujgcego nas tematu, ale dla nasze] analizy
nieprzydatnych

« Dokonujemy selekcji wyszukanych automatycznie publikacji, czytajac:

— Ich tytuty (selekcja | rzedu)

— Streszczenia pozostatych z selekcji | rzedu publikacji (selekcja Il rzedu)

— Petne teksty artykutdw pozostatych z selekcji Il rzedu

oraz

— ich spisy pismiennictwa — w poszukiwaniu dalszych publikacji

— A takze kontaktujemy sie z ekspertami klinicznymi pytajgc o znane im
badania kliniczne/publikacje

« Aby ograniczy¢ subiektywnos¢ decyzji, publikacje do wykorzystania
w analizach wybiera 2 analitykbw niezaleznie, a nastepnie, w razie
rozbieznosci, dyskutujg bgdz proszg o arbitraz trzemego analityka
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Aktualny stan prac nad ocena programow
samorzgdowych

Do 14 listopada 2011 r. do Agencji wptyneto 451 wnioskow
0 zaopiniowanie pz: 443 z |st + 8 od Ministra Zdrowia.

« Liczba przestanych do AOTM projektow pz wg wojewodztw:

© » <
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Aktualny stan prac nad ocena programow
samorzgdowych

Tematyka programoéw jest bardzo zréznicowana:

« profilaktyka choréb zakaznych (szczepienia) — 131 pz

- p/HPV — 67 pz

- p/pneumokokom — 29 pz

- p/grypie — 23 pz

- p/meningokokom — 16 pz

- p/rotawirusom — 1 pz

profilaktyka | wczesne wykrywanie chorob nowotworowych
- rak piersi — 26 pz

- rak gruczotu krokowego — 20 pz

- rak ptuc — 10 pz

- rak jelita grubego — 5 pz

terapia uzaleznien i profilaktyka ChUK — po 21 pz

wady postawy — 18 pz

promocja zdrowego odzywiania oraz profilaktyka nadwagi i otytosci — 15 pz
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Wykonane zadania AOTM
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Kryteria podejmowania decyzji o
finansowaniu programoéw zdrowotnych

Czy mozna zaspokoi¢ wszystkie potrzeby w warunkach
ograniczonych zasobow finansowych?

Jak zaspokoi¢ potrzeby jak najwiekszej liczby oséb w
sposob jak najbardzie] efektywny?

Jakimi kryteriami kierowa¢ sie przy podejmowaniu
decyzji o finansowaniu programow zdrowotnych?
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Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wielkos¢ | Liczba zyskanych | Koszt Koszt

zyskanych 1 osobe | populacji lat zycia w catkowity 1 zyskanego

lat zycia/ (b) docelowej | populacji (e=bxc) roku zycia

1 osobe (a) (c) (d=axc) (f=e/d)
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
3 29 980 34 086 33320 34
4 25 1350 6 150 8 100 54
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
6 14 1 550 70 980 108 500 111
7 12 2 995 95 1140 284 525 250
8 10 1200 50 500 60 000 120
9 1870 65 520 121 550 234

10 2 700 50 150 135000 900

Warszawa, 18.11.2011

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/I1B/SO/02
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Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Na podstawie maksymalnego efektu klinicznego — indywidualnego (kol. a)

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wielkos¢ | Liczba zyskanych | Koszt Koszt
zyskanych | 1 osobe | populacii lat zycia w catkowity 1 zyskanego
lat zycial (b) docelowej | populacji (e=bxc) roku zycia
1 osobe (a) (c) (d=axc) (f=e/d)
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
3 29 980 34 086 33320 34
4 25 1350 6 150 8 100 54
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
6 14 1 550 70 980 108 500 111
230 5268 999 760
7 12 2 995 95 1140 284 525 250
10 1200 50 500 60 000 120
1870 65 520 121 550 234
10 2 700 50 150 135000 900

Warszawa, 18.11.2011

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/I1B/SO/02
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Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Na podstawie maksymalnego klinicznego efektu w populacji (kol. d)?

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wielkos¢ | Liczba Koszt Koszt

zyskanych 1 osobe | populacji | zyskanych lat catkowity 1 zyskanego

lat zycia/ (b) docelowej | zycia w (e=bxc) roku zycia

1 osobe (a) (9] populaciji (f=eld)

(d=axc)
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
7 12 2 995 95 1140 284 525 250
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
199 3764 1015 485
3 29 980 34 086 33 320 34
6 14 1 550 70 980 108 500 111
2 33 7 430 16 528 118 880 225
9 8 1870 65 520 121 550 234
8 10 1200 50 500 60 000 120
4 25 1350 6 150 8 100 54
10 3 2 700 50 150 135 000 900

Warszawa, 18.11.2011

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/1B/SO/02
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Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Na podstawie najlepszego stosunku kosztow do efektow (kol. f)?

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wielkos¢ | Liczba zyskanych | Koszt Koszt

zyskanych 1 osobe | populacji lat zycia w catkowity 1 zyskanego

lat zycia/ (b) docelowej | populacji (e=bxc) roku zycia

1 osobe (a) (c) (d=axc) (f=-el/d)
3 29 980 34 086 33320 34
4 25 1350 6 150 8 100 54
6 14 1 550 70 980 108 500 111
8 10 1200 50 500 60 000 120
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
9 8 1870 65 520 121 550 234
7 12 2 995 95 1140 284 525 250

376 6 404 992 875
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
10 3 2 700 50 150 135000 900

Warszawa, 18.11.2011

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/I1B/SO/02
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Poréwnanie decyzji o finansowaniu

podejmowanych wg réznych kryteriow

Kryterium

Efekt kliniczny Efekt kliniczny Stosunek

(indywidualny) (populacyjny) koszty/efekt
Catkowite koszty systemu 999 760 1 015 485 992 875
Liczba finansowanych programéw 6 3 8
Catkowita liczba oséb objetych 230 199 376
finansowaniem
Catkowita liczba zyskanych lat zycia 5268 3764 6 404

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/1B/SO/02

Stosunek kosztow do efektdow (CER) jako kryterium podejmowania decyzji
o finansowaniu maksymalizuje efekt spoteczny, czyli liczbe oséb objetych

finansowaniem, jak i catkowite efekty kliniczne.

Warszawa, 18.11.2011
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Jakie informacje mozna odnalez¢ na stronie
Internetowe] AOTM www.aotm.gov.pl

« Wytyczne AOTM w zakresie przygotowywania efektywnych
samorzgdowych programow zdrowotnych w zaktadce Samorzgdowe
programy zdrowotne:

— Najczestsze pytania (interpretacje prawne DP Min. Zdrowia)

— Zalecenia dotyczgce pozadanych cech programu zdrowotnego
(oparte na metodologii przyjetej na Swiecie)

— Opinie wydane przez Prezesa AOTM

— Schemat Programu Zdrowotnego (zalecany) — przedstawia
podstawowe informacje przydatne przy projektowaniu programu
zdrowotnego — nalezy wykorzystaC jego punkty gtowne,

natomiast rozwiniecie w podpunkty jest wskazane, adekwatnie
do potrzeb programu

Warszawa, 18.11.2011 22



Strona internetowa AOTM
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Ogil Medycznych o nas | kontakt | mapa strony | #%

tel. +48 22 56 67 200, fax +48 22 56 67 202, e-ma

"Pacjenci moga odzyskac zdrowie niezaleznie od
lekow lub za ich pomocg” .. caddum

RADA REKOMENDACJE WYTYCZNE
KONSULTACYINA > (PLIKI DO POBRANIA) ONAs & HTA

Witamy na stronie internetowej Agencji Oceny
Technologii Medycznych.

Posiedzenie Rady Konsultacyjnej 24/201102.11.2011

7 listopada odbedzie sie 24 posiedzenie Rady
Q instytucja dziatajagca na mocy ustawy o Konsultacyjnej, podczas ktérego zostang
swiayzeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze przygotowane ...

Ssed%ow publicznych oraz o cenach (Dz. U. z 2008 r. >>

Nr 164 poz. 1027 z pdzn. zm.). Jestesmy po to, zeby
— wydawacé rekomendacje w sprawie zakwalifikowania
1 $wiadczeri opieki zdrowotnej jako swiadczen Archiwum aktualnoéci - 2008. 20.10.2011
i gwarantowanych. Dziatamy na zlecenie Ministra
b

Zdrowia, a w przypadku oceny projektow
programéw zdrowotnych takze na zlecenie jednostek

: >>
samorzadu terytorialnego.
M ici id

Dad ok

Zakoriczono

nka odbiorcza




Strona internetowa AOTM
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Samorzadowe programy zdrowotne

Mowelizacja ustawy z 27 sierpnia 2004 r. (dalej: ustawa) o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze grodkdw
publicznych (Dz. U. z 2008 r., Nr 164, poz. 1027 z pdZn. zm.; tekst jednolity) naloiyta na jednostki samorzadu
terytorialnego realizujgce i finansujgce programy zdrowotne obowigzek przekazania projektu programu do Agencji Oceny
Technologii Medycznych (dalej: Agencja) w celu ich zaopiniowania, przy czym Agencja jest zobowigzana sporzadzic swojg
opinie w ciagu 3 miesiecy (art. 48 ust. 2a i 2b ustawy). W tym miejscu znajda Parstwo podstawowe informacje zwigzane z
oceng programow zdrowotnych jst, co ulatwi wspdlprace pomiedzy Agencja i jednostkami samorzadowymi.

W zwigzku z duzg ilogcia korespondencii sphywajacej do Agencji z pytaniami dotyczacymi opiniowania programdw
zdrowotnych jst, w zakladce Najczestsze pytania bedziemy sukcesywnie umieszczadé wyjasnienia dotyczgce najczesciej
nurtujacych Paristwa problemdw.

W zakiadce Zalecenia znajdg Paristwo wskazdwki dotyczace tworzenia poprawnie zaprojektowanych i efektywnych
programow zdrowotnych.

W zakiadce Opinie zamieszczamy wydane przez Agencje opinie w sprawie nadestanych samorzadowych programdw
zdrowotnych. Celem publikowania opinii jest przekazanie Panstwu dalszych wskazdéwelk, jak poprawnie konstruowaéd
programy zdrowotne oraz co méwig dowody naukowe w zakresie ocenianych probleméw zdrowotnych (czyli zagadnier,
ktdrych programy dotycza). Publikowanie opinii nie jest wskazaniem bieddw popelnionych przez konkretne samorzady,
dlatego w opinii ukrywamy dane wskazujace na autordw programu.

Przedstawiamy Parnistwu propozycje Schematu Programu Zdrowotnego przygotowywanego przez jednostke samorzadu
terytorialnego. W schemacie wyszczegdlniono dane niezbedne do wlasciweago zaprojektowania efektywnego programu
zdrowotnego. Agencja zaleca jego stosowanie. Rdwnoczesnie, w celu zapewnienia jak najlepszej jakosci i praktycznej
przydatnogci dokumentu, przedkiadamy go do konsultacji zewnetrznych. Wszelkie uwagi prosimy skiadaé pod adresem
samorzady@aotm.gov.pl Podsumowanie uwag i ew. aktualizacja Schematu planowane sg na pazdziernik 2010 r.

Dzigkujac za odwiedzenie naszej strony, wyrazamy nadziejg, ze nasze wspdlne wysitki przystuza sie efektywnemu
wydawaniu rodkow publicznych przeznaczanych na cele zdrowotne.
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sportowych”

~Program zdrowotny dotyczacy szczepieri profilaktycznych wérdd dzieci zamieszkatych na terenie Miasta i
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Dziekuje za uwage

Rafat Rdzany

www.aotm.gov.pl
zaktadka ,Samorzadowe programy zdrowotne”

W prezentacji wykorzystano przezrocza z prezentacji Pani Jadwigi
Czeczot, Pani Anny Zawady i Pana tukasza Andrzejczyka.
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