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Dzieto w catosci chronione jest prawem autorskim. Zadna z czesci tej ksigzki nie moze byé w jakiejkol-
wiek formie publikowana bez uprzedniej zgody Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.
Dotyczy to réwniez sporzadzania fotokopii, mikrofilmoéw, ttumaczenia oraz przenoszenia danych do sys-
temoéw komputerowych.

Niniejsza publikacji stanowi utwér w rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim
i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1062 z p6zZn. zm.), do ktdérego autorskie prawa majatkowe
przystuguja Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

Cytowanie fragmentéw tego utworu powinno by¢ w zwigzku z art. 29 ustawy z dnia 4 lutego 1994 r.
o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2021r. poz. 1062 z pézn. zm.) opatrzone informacja
na temat jego Zrédta w nastepujacej postaci: [tytut utworu, AOTMIT, Warszawa, data wydania] i nie
powinno prowadzi¢ do wypaczenia znaczenia tresci informacji zawartych w utworze.

Korzystanie z utworu w inny sposéb niz jego cytowanie, wymaga zgody Agencji Oceny Technologii Me-
dycznych i Taryfikacji. W przypadku naruszenia prawa autorskiego zastosowanie maja przepisy ustawy
z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (Dz. U. z 2021 r. poz. 1062 z pdzn. zm.).
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Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
zwana dalej ,Agencja”, jest opiniodawczo - doradcza
jednostka organizacyjng posiadajaca osobowos¢
prawna, nadzorowang przez Ministra Zdrowia. Misjg
Agencji jest wspomaganie Ministra Zdrowia w proce-
sie podejmowania decyzji w systemie ochrony zdro-
wia (dotyczacych m. in. finansowania i organizacji
Swiadczen lekowych i nielekowych) w sposéb pow-
tarzalny, przejrzysty, z wykorzystaniem optymalnych
rozwigzan analitycznych i w wysokim standardzie
metodologicznym poprzez wykorzystywanie w tym
celu oceny technologii medycznych (ang. Health Te-
chnology Assessment, HTA). Misje te Agencja reali-
zuje od 2005 roku, wykonujac zlecenia Ministra Zdro-
wia dotyczace oceny lekdéw, od 2008 r. w oparciu
o ustawe z dnia 27 sierpnia 2004 r. o swiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze sSrodkéw pu-
blicznych dotyczace oceny technologii nielekowych
oraz programoéw polityki zdrowotnej, a od 2012 r. réw-
niez w oparciu o ustawe z dnia 12 maja 2011 r. o refun-
dacji lekéw, srodkéw spozywczych specjalnego prze-
Znaczenia zywieniowego oraz wyrobéw medycznych.
Od 2015 r. Agencja odpowiedzialna jest za ustalanie
taryf Swiadczen opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkéw publicznych oraz przygotowywanie propo-
zycji zalecen dotyczacych standardu rachunku kosz-
téw u $wiadczeniodawcéw. Od 2017 r. wprowadzono
mozliwo$¢ zmiany technologii medycznych w ra-
mach swiadczen gwarantowanych oraz zadania zwig-
zane z oceng whnioskéw dotyczacych Ratunkowego
Dostepu do Technologii Lekowych (obowigzujgce do
dnia 26 listopada 2020 r.). Z dniem 26 listopada
2020 r. wprowadzono zadania zwigzane z tworze-
niem wykazu technologii lekowych o wysokim pozio-
mie innowacyjnosci oraz wykazu technologii leko-
wych o wysokiej wartosci klinicznej.

Realizacja zadah Agencji odbywa sie w oparciu o zle-
cenia Ministra Zdrowia, Plan Taryfikacji — w zakresie
wyceny $wiadczen gwarantowanych oraz realizowa-
ne sg zadania wynikajace z przepiséw ustaw, niewy-
magajace zlecenia Ministra Zdrowia, tj.:

. formutowanie zalecen dotyczacych stan-
dardu rachunku kosztéw w podmiotach
leczniczych,

« przygotowywanie rekomendacji w spra-
wie zalecanych technologii medycznych,
dziatan przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz
warunkow realizacji tych programoéw,
dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego,

- tworzenie wykazu technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci,

» tworzenie wykazu technologii lekowych
o wysokiej wartosci klinicznej,

- prowadzenie badan naukowych czy prac
rozwojowych,

- monitorowanie efektywnosci praktycz-
nej i jakosci procesu terapeutycznego
technologii lekowych finansowanych ze
Srodkéw Funduszu Medycznego,

prowadzenie dziatalnosci szkoleniowe;j.

MISJ

- AGENCIJ!

jest wspomaganie Ministra Zdrowia w procesie pode]
w systemie ochrony zdrowia w sposéb powtarzalny i przejrz)
optymalnych rozwiazan analitycznych oraz w wysokim standar
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Schemat 1. Rozwdj zadarn AOTMIT w okresie ostatnich 15 lat.

Odnoszac sie szczegdtowo do kwestii zlecert Ministra  wadzanych w ramach importu docelowego (art. 39
Zdrowia kierowanych do Agencji, wskaza¢ nalezy, iz  ustawy o refundacji w zw. z art. 31e ustawy o swiad-
dotycza one: czeniach);

1) przygotowania rekomendacji dla Swiadczen opie- 5) wydania opinii Rady Przejrzystosci dotyczacych

ki zdrowotnej w sprawie ich zakwalifikowania grup limitowych (art. 15 ustawy o refundacji);
jako $wiadczenia gwarantowanego (art. 31 c usta-
wy o $wiadczeniach); 6) wydania opinii Rady Przejrzystosci dla lekéw w za-
kresie wskazan do stosowania lub dawkowania
2) przygotowania rekomendacji dotyczacej zasadno- lub sposobu podania odmiennych niz w Charak-
Sci stosowania lekéw w ramach Programu Szcze- terystyce Produktu Leczniczego (art. 40 ustawy
pien Ochronnych (art. 31 ca ustawy o Swiadcze- o refundacji);
niach);
7) przygotowania analizy weryfikacyjnej Agenciji, sta-
3) przygotowania rekomendacji w sprawie usunie- nowiska Rady Przejrzystosci, rekomendacji Pre-
cia $wiadczen opieki zdrowotnej z wykazu $wiad- zesa w sprawie objecia refundacja leku, srodka
czen gwarantowanych albo dokonania zmiany spozywczego specjalnego przeznaczenia zywie-
poziomu lub sposobu finansowania albo zmiany niowego, wyrobu medycznego (art. 35 ust. 1 usta-
technologii medycznych (art. 31e ustawy o $wiad- wy o refundacji);
czeniach);
8) przygotowania opinii Rady Przejrzystosci w spra-
4) przygotowania rekomendacji w sprawie wydania wie uchylenia decyzji administracyjnej (art. 33
zgody na refundacje lekéw, srodkéw spozywczych ustawy o refundacji);

specjalnego przeznaczenia zywieniowego spro-
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9) wydawania opinii Agencji w sprawie zasadnosci
finansowania ze $rodkéw publicznych leku w da-
nym wskazaniu w ramach ratunkowego dostepu
do technologii lekowych (art. 47f ust. 1i 2 ustawy
o $wiadczeniach);

10) sporzadzania opinii Agencji w sprawie zalecen
postepowan dotyczacych diagnostyki i leczenia
w zakresie swiadczen finansowanych ze srodkéw
publicznych, odrebnie dla poszczegdlnych dzie-
dzin medycyny, opracowanych przez odpowie-
dnie stowarzyszenia bedace towarzystwami na-
ukowymi o zasiegu krajowym, zrzeszajace specja-
listéw w danej dziedzinie medycyny (art. 11 ust. 3
ustawy o $Swiadczeniach);

1) przygotowywania opinii w sprawie programoéw
polityki zdrowotnej (art. 48a ustawy o $wiadcze-
niach);

12) przygotowywania rekomendacji w sprawie zale-
canych technologii medycznych, dziatan przepro-
wadzanych w ramach programéw polityki zdro-
wotnej oraz warunkoéw realizacji tych programow,
dotyczacych danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego (art. 48aa ustawy o Swiadczeniach);

13) ustalania taryf Swiadczen opieki zdrowotnej fi-
nansowanych ze srodkéw publicznych (art. 31la

ust. 1 ustawy o swiadczeniach);

14) realizacji innych zadan zleconych przez Ministra
Zdrowia (art. 31n pkt 5 ustawy o swiadczeniach).

Szczegdlnego podkreslenia wymaga fakt, ze z uwagi
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na wprowadzony stan zagrozenia epidemiologicz-
nego i w pdzniejszym czasie stan epidemii prace
Agencji w roku 2020, przez wiekszos¢ tego czasu,
byty realizowane stacjonarnie oraz zdalnie, co oczy-
wiscie wymagato szybkiej i kompleksowej reorgani-
zacji pracy zespotu Agenciji i przyjecia nowych zasad
wspoétpracy i komunikacji. Pomimo zmiany warunkéw
organizacyjnych, Agencja wywigzywata sie z realizacji
zadan zleconych terminowo i zaangazowata sie w no-
we inicjatywy i kolejne zadania zlecone, ktére byly
przekazane do realizacji Agencji w 2020 r.

W 2020 roku zrealizowano (zakonczono) tacznie 416
zadan z obszaru oceny technologii medycznych,
w tym technologii lekowych i dokonano oceny 160
programow polityki zdrowotnej, zrealizowano 16 zle-
cen w zakresie zadan odnoszacych sie do taryfikacji
Swiadczen i zakonczono prace analityczne dla 125
projektéw taryf. Ponadto, w 2020 r. zakohczono zle-
cenie dotyczace projektu Ustalenie kosztéw rzeczy-
wistych i nowy model taryfikacji, przekazujac Mini-
strowi Zdrowia wyniki prac analitycznych bez wyda-
wania taryf. W ramach realizacji projektu przygoto-
wano 517 analiz kosztéw swiadczen. Takze w 2020
roku Agencja opracowata 178 raportéw analitycz-
nych oraz wydata 176 opinii w sprawie ratunkowego
dostepu do technologii lekowych (dwukrotnie wie-
cej niz rok wczesniej). A w ramach prowadzonej dzia-
talnosci szkoleniowej Agencja przeprowadzita 29
szkolen, w ktérych uczestniczyty 3084 osoby, w tym
17 szkolen, w ktérych udziat wzieto tacznie 2707
przedstawicieli Swiadczeniodawcow. Przeprowadze-
nie szkolen wsparto terminowe wdrozenie zalecen
dotyczgcych standardu rachunku kosztéw w pod-
miotach leczniczych.
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W 2020 roku, mimo koniecznosci zmiany warunkéw
organizacyjnych, Agencja zrealizowata szereg dodat-
kowych projektéw, w tym zadania zrealizowane
w odpowiedzi na zlecenie dotyczace opracowania
zalecen postepowania diagnostyczno-terapeutycz-
nego zwigzanych z COVID-19 oraz dodatkowe zlece-
nia zwigzane z pandemia (ocena technologii, rapor-
ty w zakresie strategii, taryfy Swiadczen udzielanych
w zwigzku z COVID-19), opracowanie i wdrozenie za-
lecen dotyczacych standardu rachunku kosztéw, za-
konczenie prac w projekcie KOMPAS, opublikowanie
wynikéw badania GBD i przekazanie do Ministerstwa
Zdrowia do projektu Map Potrzeb Zdrowotnych.

Projekt KOMPAS umozliwit identyfikacje potrzeb
zdrowotnych spoteczenstwa polskiego poprzez ana-
lize rzeczywistych $ciezek diagnostyczno-terapeu-
tycznych (na podstawie danych retrospektywnych
NFZ); identyfikacje niezbednego wolumenu i rodza-
ju Swiadczen zdrowotnych, odpowiadajgcych na pro-
gnozowane zapotrzebowanie w horyzoncie czaso-
wym 2020-2028; opracowanie projektu organizacji
zabezpieczenia potrzeb onkologicznych (w zakresie
wybranych jednostek chorobowych) poprzez analize
struktury terytorialnej Swiadczeniodawcdéw, analize
struktury personelu medycznego udzielajgcego wy-
branych swiadczen, zbadanie preferencji pacjentéw
wzgledem organizacji opieki onkologicznej.

Projekt GDB jest wyjatkowym osiggnieciem w skali
regionu Europy Srodkowej i Wschodniej, w ramach
ktérego przygotowano opracowanie analiz obcigze-
nia chorobowego dla Polski i wojewédztw (w tym
przekazanie danych DAIS MZ i nadzér nad ich wyko-
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rzystaniem w ramach aktualizacji Map Potrzeb Zdro-
wotnych, 286 przyczyn zgondw; 369 chordb i urazow;
87 czynnikéw ryzyka dla 30 lat oraz w podziale wo-
jewdédzkim, wedtug ptci i grup wiekowych. Zebra-
ne w projekcie dane obejmowaly okres lat 1990-2019.
Powyzsze pozwolito na wzbogacenie Map Potrzeb
Zdrowotnych w unikalne dane w zakresie choro-
bowosci i umieralnosci (skorygowane btedy w ko-
dowaniu przyczyn zgondw) przyczyniajace sie do
lepszej alokacji inwestycji i interwencji zdrowotnych
oraz wzmocnienie wspédipracy i pozycji miedzyna-
rodowej dzieki regionalnym wynikom edycji GBD2019
i umocnienie pozycji AOTMIT dzieki powotaniu CN GBD
jako gtéwnego partnera IHME w Polsce.

Agencja aktywnie zaangazowata sie w prace
w obszarze COVID-19, ktérych efektem byto opra-
cowahnie, we wspdtpracy z zespotem wybitnych
ekspertéw, zalecen diagnostycznoterapeutycznych
i organizacyjnych w COVID-19 i rozpoczeta realizacje
zlecenia Ministra Zdrowia w sprawie oceny poziomu
dostepnosci w Polsce do terapii onkologicznych za-
rejestrowanych centralnie w UE i umieszczonych
w aktualnych wytycznych miedzynarodowych towa-
rzystw naukowych. Dokonano oceny w obszarze
leczenia raka piersi oraz raka nerki. Kontynuowane
sg prace w obszarach pozostatych jednostek choro-
bowych.

Niniejszym, dziatajac na podstawie art. 31u ust. 6 i 7
ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
1398 z pdézn. zm.) przedktadam sprawozdanie z dzia-
talnosci Agencji.

dr n. med. ROMAN TOPOR—MADRY
Prezes Agencji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
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DZIALALNOSCI
AGENCJI

W ROZDZIALE:

1. Utworzenie Agencji i przeksztatcenie w AOTMIT
2. Podstawy prawne funkcjonowania Agencji

3. Statut i struktura organizacyjna Agencji

4. Rada Przejrzystosci

5. Rada do spraw Taryfikacji
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PODSTAWA DZIAtALNOSCI AGENCII

UTWORZENIE AGENCII | PRZEKSZTALCENIE
W AOTMIT

STATUT | STRUKTURA ORGANIZACYINA
AGENCII

Agencja Oceny Technologii Medycznych utworzona
zostata w 2005 r. na podstawie Zarzqgdzenia Ministra
Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2005 r. w sprawie utworze-
nia Agencji Oceny Technologii Medycznych (Dz. Urz.
MZ z dnia 7 wrzesnia 2005 r.). W 2009 roku, w oparciu
o znowelizowang Ustawe o swiadczeniach opieki
zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych,
Agencja Oceny Technologii Medycznych otrzymata
osobowos¢ prawna.

Z dniem 1 stycznia 2015 r. weszta w zycie ustawa
z dnia 22 lipca 2014 r. o zmianie ustawy o swiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych oraz niektdorych innych ustaw (Dz. U.
z 2014 r.,, poz. 1138), na mocy ktérej Agencja Oceny
Technologii Medycznych, otrzymujac nowe zadanie
do realizacji, zaczeta funkcjonowaé pod nazwa Agen-
cja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji.

PODSTAWY PRAWNE FUNKCIJONOWANIA
AGENCII

Zgodnie z art. 3Im ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia
2004 r. o swiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-
wanych ze srodkow publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
1398 z pdzn. zm.) zwanej dalej ,,ustawag o Swiadcze-
niach”, Agencja jest panstwowa jednostka organiza-
cyjna posiadajgcg osobowosé prawng, nadzorowang
przez ministra witasciwego do spraw zdrowia. We-
dtug art. 31o ust. 1 ustawy o sSwiadczeniach organem
Agencji jest Prezes Agencji. Na podstawie art. 31 u ust.
6 i 7 ustawy o Swiadczeniach Prezes Agencji przygo-
towuje coroczne sprawozdanie z dziatalnosci Agencji.

W 2020 r. w ustawie o $wiadczeniach zostaty wpro-
wadzone dwie istotne zmiany, ktére wptywaja na
dziatalnos$¢ agencji. Pierwszg zmiang jest usuniecie
zadania Agencji zwigzanego z oceng i opiniowaniem
technologii lekowych w trybie ratunkowego dostepu
do technologii lekowych. Druga zmiana jest dodanie
zadan zwigzanych z tworzeniem wykazu technologii
lekowych o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz
wykazu technologii lekowych o wysokiej wartosci kli-
nicznej, a takze monitorowanie efektywnosci prak-
tycznej i jakosci procesu terapeutycznego technolo-
gii lekowych finansowanych ze Srodkéw funduszu
medycznego wprowadzonego na podstawie Ustawy
z dnia z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Funduszu Me-
dycznym (Dz. U. z 2020 r. poz. 1875).

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

— Agencja dziata na podstawie ustawy
o Swiadczeniach oraz statutu. Statut
Agencji Oceny Technologii Medycz-
nych i Taryfikacji zostat nadany Roz-
porzgdzeniem Ministra Zdrowia z dnia
15 grudnia 2014 r. w sprawie nadania statutu Agengji
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (t. j. Dz.
U. z 2018 r., poz. 1400). Zgodnie z § 1 ust. 2 przedmio-
towego statutu celem statutowym Agencji jest dzia-
falno$¢ w zakresie ochrony zdrowia. Strukture orga-
nizacyjna Agencji okresla § 1 ust. 3 statutu na pozio-
mie wydziatéw, biur oraz samodzielnych stanowisk
pracy. Struktura organizacyjna Agencji na poziomie
komérek organizacyjnych zostata okreslona w Za-
rzqgdzeniu Nr 42/2018 Prezesa Agencji Oceny Tech-
nologii Medycznych i Taryfikacji z dnia 10 lipca 2018 r.
w sprawie nadania Regulaminu Organizacyjnego
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z pézn. zm.

W 2020 r. w strukturze Agencji funkcjonowaty naste-
pujace komorki organizacyjne:

1) Biuro Kadr;
2) Biuro Ksiegowosci:
a) Dziat Planowania, Analiz i Sprawozdawczosci,
b) Dziat Rachunkowosci;
3) Biuro Prawne;
4) Biuro Prezesa:
a) Dziat Analiz i Strategii (nastepnie od 22.12.2020 r.
Dziat Analiz i Funduszu Medycznego),
b) Dziat Administracyjno-Organizacyjny,
c) Dziat Obstugi Rad,;
d) Dziat Zamodwien Publicznych;
5) Wydziat Swiadczeh Opieki Zdrowotnej:
a) Dziat Analiz Swiadczen Opieki Zdrowotnej,
b) Dziat Standaryzacji Swiadczer Opieki Zdrowot-
nej,
c) Dziat Wytycznych (zlikwidowany od 12.03.2021r.),
d) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych
i metodyki oceny swiadczen w Krakowie,
e) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych we
Wroctawiu,
f) Zespdt Zamiejscowy do spraw analitycznych
w Chetmie (w trakcie tworzenia);
6) Wydziat Oceny Technologii Medycznych:
a) Dziat Refundacji,
b) Dziat Programéw Lekowych,
c) Dziat Chemioterapii,
d) Dziat Programow Polityki Zdrowotnej;
7) Wydziat Taryfikacji:
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a) Dziat Pozyskiwania Danych, 10) Samodzielne Stanowisko Pracy do spraw Au-
b) Dziat Statystyki i Analiz, dytu Wewnetrznego.
c) Dziat Raportéw, Aplikacji i Narzedzi Analitycz-
nych; Na dzien 31 grudnia 2020 r. funkcjonowaty zespoty za-
8) Wydziat Informatyki: miejscowe Agencji w dwdch lokalizacjach — w Krako-

a) Zespot Zamiejscowy do spraw programistycz-  wie i we Wroctawiu.
no - statystycznych w Krakowie;
9) Samodzielne Stanowisko Pracy Rzecznika Pra- Ponadto, przy Prezesie Agencji dziata Rada Przejrzy-
sowego; stosci oraz Rada do spraw Taryfikacji.

PREZES AOTMIT

WYDZIAL OCENY WYDZIAL SWIADCZEN
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH penleze b syl Al OPIEKI ZDROWOTNEJ
: i Dziat Pozyskiwania Dziat Analiz Swiadczen
Dziat Refundacji Danych Opieki Zdrowotnej
Dziat Programéw Dziat Statystyki Dziat Standaryzacji
. H Swiadczen Opieki
Lekowych i Analiz Zdrowotnej
Dziat Chemioterapii Dziat Raportow, Aplikacji Dziat Wytycznych

i Narzedzi Analitycznych

Dziat Programéw

Polityki Zdrowotnej Zespoly Zamiejscowe

BIURO PREZESA

Dziat Analiz i Funduszu : : Dziat Administracyjno- Dziat Zamoéwien
Medycznego Dziat Obstugi Rad Organizacyjny Publicznych

SAMODZIELNE
STANOWISKO RZECZNIKA

SAMODZIELNE
STANOWISKO PRACY DS.
AUDYTU WEWNETRZNEGO

WYDZIAL

BIURO
BIURO PRAWNE
KADR INFORMATYKI PRASOWEGO

Schemat 2. Struktura AOTMIT w 2020 r.
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4 RADA PRZEJRZYSTOSCI

Rada Przejrzystosci (dalej jako ,RP") petni funkcje
opiniodawczo-doradcza.

W skiad Rady Przejrzystosci wchodzi:

« 10 oséb posiadajgcych doswiadczenie, uznany do-
robek oraz co najmniej stopien naukowy doktora
nauk medycznych lub dziedzin pokrewnych, lub
innych dziedzin odpowiednich dla przeprowadze-
nia oceny $wiadczen opieki zdrowotnej, w tym etyki,

« 4 przedstawicieli ministra wiasciwego do spraw
zdrowia,

« 2 przedstawicieli Prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia,

« 2 przedstawicieli Prezesa Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych,

- 2 przedstawicieli Rzecznika Praw Pacjenta.

W 2020 r. w sktad RP wchodzito 18 cztonkéw. Prezy-
dium stanowia:

« Prof. dr hab. n. med. Rafat Nizankowski (Przewodni-
czacy, ekspert),

- Prof. dr hab. Michat Mysliwiec (Wiceprzewodnicza-
cy, ekspert),

- Prof. dr hab. n, med. Piotr Szymanski (Wiceprzewo-
dniczacy, ekspert),

a ponadto funkcje Cztonkdéw RP petnili (i nadal petnia):

« Dr n. med. Anna Cieslik (Przedstawiciel Prezesa URPL),

« Anna Greziak (Przedstawiciel RPP),

- Dariusz Jarnutowski (Przedstawiciel Prezesa NFZ),

- Barbara Jaworska-tuczak (Przedstawiciel Prezesa
URPL),

- Maciej Karaszewski (Przedstawiciel Prezesa NFZ),

« Dr n. o zdrowiu Dorota Kilarnska,

- Dr hab. n. med. Adam Maciejczyk,

- Tomasz Miynarski (Przedstawiciel RPP),

« Prof. dr hab. n. med. Tomasz Pasierski,

« Dr hab. n. med. Jakub Pawlikowski,

« Dr n. med. Tomasz Romanczyk,

« Prof. dr hab. n. med. Rafat Suwinski,

« Dr hab. n. med. Janusz Szyndler,

« Prof. dr hab. n. med. Anetta Undas,

« Dr n. med. Artur Zaczynski.

Do zadan Rady Przejrzystosci nalezy:

« przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o kté-
rych mowa w art. 31c ust. 6 i art. 31h ust. 2,

° przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o kté-
rych mowa w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji,

- wydawanie opinii o projektach programéw polityki
zdrowotnej,

- wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 4,

- realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa
Agencji,

- wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art.
15 ust. 3, art. 33 ust. 2, art. 40 oraz art. 40a ust. 5 (opi-
nia dotyczaca wykazu technologii lekowych o wy-
sokim poziomie innowacyjnosci) i 8 ustawy o refun-
dacji (opinia dotyczaca wykazu technologii leko-
wych o wysokiej wartosci klinicznej).

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII
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W 2020 roku Rada Przejrzystosci wydata 29 opiniidla Rada Przejrzystosci otrzymata 3 zlecenia Ministra
lekéw stosowanych poza zarejestrowanymi wskaza- Zdrowia na wydanie opinii nt. zasadnosci utworzenia
niami (art. 40 ust. 1 ustawy o refundacji), w tym 7 wy-  grup limitowych, do ktérych wydata 3 opinie.

nikato ze zlecen Ministra Zdrowia, a 22 opinie wyda-

no w zwigzku z uptywem 3-letniego okresu obowig- Majac na wzgledzie ww. zadania w tabeli ponizej
zywania (art. 40 ust. 3 ustawy o refundacji). Ponadto przedstawiono ich wykonanie w 2020 r.

Zadanie Realizacja (ilosciowo)

przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa 35
w art. 3lc ust. 6i art. 31h ust. 2
przygotowywanie i przedstawianie stanowisk, o ktérych mowa 65
w art. 35 ust. 1 pkt 2 ustawy o refundacji
wydawanie opinii o projektach programoéw polityki zdrowotnej 97
wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 48aa ust. 4 13
realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji 212
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 15 ust. 3 3
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 33 ust. 2 (0]
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40 29*

d i inii kresi ktd t. 40 t. 5 ©
wydawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40a ust. (rozpoczecie realizacji zadania w 2021 r.)

. - . . 0

dawanie opinii w zakresie, o ktérym mowa w art. 40a ust. 8 . . .. .

Wy P y (rozpoczecie realizacji zadania w 2021 r.)

* 7 opinii wydano na postawie zleceh Ministra Zdrowia, a 22 jako wydano na podstawie cyklicznej oceny.
Tabela 1. Realizacja zadan Rady Przejrzystosci w 2020 r.
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5 RADA DO SPRAW TARYFIKACII

Rada do spraw Taryfikacji (dalej jako ,,RdsT") petni
funkcje opiniodawczo-doradcza.

W jej sktad wchodzi 10 cztonkéw powotywanych i od-
wotywanych przez ministra wiasciwego do spraw
zdrowia, w tym dwéch czionkédw zgtaszanych przez
Prezesa NFZ. W 2020 r. w skiad RdsT wchodzito 9
cztonkéw. Funkcje Przewodniczacego Rady petni
Pan Filip Nowak, a Wiceprzewodniczacego - Pan
Piotr Nowicki.

Ponadto, Cztonkami RdsT sa:

- Jakub Adamski,

« Jakub Berezowski,

« Dominika Janiszewska-Kajka,
« Jakub Kraszewski,

- Monika Raulinajtys-Grzybek,
- Daniel Rutkowski,

- Waldemar Stylo.

Majac na wzgledzie przepisy ustawy o Swiadczeniach,

wskazac nalezy, ze do zadan Rady do spraw Taryfi-
kacji nalezy:

Zadanie

1) opiniowanie:
a) planu taryfikacji Agencji,
b) metodyki taryfikacji Swiadczen;

2) prowadzenie konsultacji, o ktérych mowa w art.
3llb ust. 7;

3) wydawanie stanowisk, o ktérych mowa w art. 31lb
ust. 9;

4) realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa
Agencji.

W ramach innych zlecenh zrealizowanych przez RdsT,
Rada oméwita m. in. wyniki prac zrealizowanych
w projekcie pn. ,Ustalenie kosztéw rzeczywistych
i nowy model taryfikacji” - poréwnanie wynikéw
z instytutéw do innych typéw szpitali, oraz wyniki
pogtebionej analizy klinicznej”; propozycje warian-
towosci analiz kosztowych w ramach procesu usta-
lania taryfy swiadczen, analiza wynagrodzenh czy pro-
pozycje aktualizacji mnoznika zmian wielkosci kosz-
téw na rok 2021.

W tabeli ponizej przedstawiono zestawie zadan RdsT
zrealizowanych w 2020 r.

Realizacja (ilosciowo)

Opiniowanie planu taryfikacji

Opiniowanie metodyki taryfikacji $wiadczen (0]
Prowadzenie konsultacji w sprawie taryfy 0
Wydawanie stanowisk ustalenia taryfy swiadczen 2
Realizacja innych zadan zleconych przez Prezesa Agencji 5

Tabela 2. Realizacja zadarn RdsT w 2020 r.
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SPRAWOZDANIE
Z REALIZACII
ZADAN AGENCIJI

W ROZDZIALE:

1. Wprowadzenie

2. Zadania Agencji

3. Realizacja zadan i zlecen

4. Umowy o wspotpracy

5. Zadania AOTMIT realizowane z wtasnej inicjatywy
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SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

-I WPROWADZENIE

W niniejszym rozdziale zostaty opisane zadania reali-
zowane przez Agencje zgodnie z ustawa o Swiadcze-
niach. Niemniej takze uwzgledniono, ze dziatalnosc
Agencji jest w duzej mierze odpowiedzig na zlecenia
przekazywane przez Ministra Zdrowia. Zadania Agen-
cji s wylistowanymi w ustawie o $wiadczeniach
dziataniami, ktére Agencja jest uprawniona podej-
mowac. Czes¢ z tych zadan moze by¢ podjeta w wy-
niku zlecenia Ministra Zdrowia, a cze$¢ moze byc¢
podjeta z inicjatywy wiasnej. Zlecenia Ministra Zdro-
wia sg konkretnymi projektami, ktére Agencja ma
za zadanie zrealizowaé w oparciu o wydana podsta-
we prawna. Niektére z przekazanych do realizacji
zlecen dotycza szerokiego zakresu Swiadczen opieki
zdrowotnej, szerokiego zakresu taryfikacji lub wy-
magaja ztozonego podejscia metodologicznego
i w konsekwencji, okres ich realizacji jest niekiedy
dtuzszy niz roczny horyzont czasowy. Ma to zastoso-
wanie szczegdlnie w odniesieniu do zadania doko-
nania ponownej oceny technologii medycznych
ujetych w wykazie swiadczern gwarantowanych.
W przypadku tych zlecen Ministra Zdrowia zakres
dziatan jest przekrojowy, a proces analityczny jest
realizowany w trzech obszarach: kwalifikacji nowych
Swiadczen opieki zdrowotnej, standaryzacji poste-
powania medycznego oraz zwigzanych ze zmiana
technologii medycznych.

W tym miejscu nalezy zauwazyé, ze zle-
cenie Ministra Zdrowia, moze skutkowacé
wykonaniem jednego lub wiecej zadan
Agencji, w celu jego realizacji. Tym samym,
w odniesieniu do zlecen dotyczacych kwa-
lifikacji i taryfikacji $wiadczen (jak réwniez w przy-
padku innych otrzymywanych zlecen Ministra Zdro-
wia), liczba zadan Agencji jest zwykle wieksza, w sto-
sunku do liczby zlecen. Ma to miejsce szczegdlnie
w przypadkach, w ktérych jedno zlecenie Ministra
Zdrowia skutkuje wydaniem kilku rekomendacji Pre-
zesa Agencji (odrebnie dla poszczegdlnych $wiad-
czen). W takich sytuacjach kazda z wydanych reko-
mendacji wykazana zostaje jako osobne zadanie, na-
tomiast zlecenie zostaje wykazane jako zrealizowane
dopiero po wydaniu wszystkich rekomendacji. Z uwa-
gi na realizacje zlecen w czasie, wykonanie poszcze-
gdélnych zadan oraz zlecenia jako catosci nastepuje
w réznych okresach sprawozdawczych. Analogiczna
sytuacja dotyczy zadan z zakresu taryfikacji swiad-

czen, a takze w przypadku zlecen z art. 35. ust. 1 usta-
wy o refundacji, w celu realizacji ktérych Agencja
przygotowuje zaréwno analize weryfikacyjna, stano-
wisko Rady Przejrzystosci, jak i rekomendacje Pre-
zesa Agencji (jedno zlecenie Ministra Zdrowia skut-
kuje wykonaniem trzech zadan przez Agencje). Bio-
rgc pod uwage zakres i ztozono$¢ procesu oceny
HTA wskutek realizacji niektérych zlecen, wymaga-
jacych, m.in. utworzenia interdyscyplinarnych zes-
potéw projektowych, angazujacych réwnolegle kilka
zespotéw analitycznych oraz ekspertéw klinicznych

i systemowych, niektére zlecenia zostaly, za zgoda
Ministra Zdrowia, podzielone na etapy lub obszary
dziedzinowe/kliniczne, przy uwzglednieniu priory-
tetéw w zakresie ich realizacji. W takim przypadku
liczba zrealizowanych zadan, przygotowywanych
raportdéw, opracowan, opinii lub rekomendacji przed-
stawionych w poszczegdélnych tabelach takze nie
jest réwna liczbie zlecen Ministra Zdrowia.

Ponadto, niektére zadania Agencji lub Rady Przejrzy-
stosci nie s3 inicjowane zleceniami Ministra Zdrowia,
lecz sg zadaniami wiasnymi Prezesa, zadaniami Agengji
lub zadaniami Rady Przejrzystosci, jak np. wydawanie
rekomendacji w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach
programoéw polityki zdrowotnej oraz warunkéw re-
alizacji tych programoéw, dotyczacych danej choroby
lub danego problemu zdrowotnego (art. 48aa ust.
5 ustawy o swiadczeniach), czy wydawanie kolejnych
opinii w odniesieniu do danej substancji czynnej
przy danych klinicznych, w zakresie wskazan do sto-
sowania lub dawkowania, lub sposobu podawania
odmiennych niz okreslone w Charakterystyce Pro-
duktu Leczniczego (ocena cykliczna co 3 lata; art.
40 ust. 4 ustawy o refundacji).

Charakter zadarn AOTMIT okres$lony w art. 31n usta-
wy o $wiadczeniach jest zréznicowany i dopetniany
przez przepisy szczegdtowe w ustawie o Swiad-
czeniach i ustawie o refundacji. Zréznicowane s3
takze podstawy ich finansowania 1 Realizacje zadan
AOTMIT, wraz z ich efektami przedstawiono w dal-
szej czesci niniejszego sprawozdania w uktadzie ta-
belarycznym, jak réwniez opisowo. Majac na wzgle-
dzie szeroki zakres niektérych zlecen Ministra Zdro-
wia oraz ich realizacje w dtuzszym horyzoncie cza-
sowym niz jednoroczny okres sprawozdawczy, po-
nizej przedstawiono dane w odniesieniu do realizacji
zlecen, jak i dane w uktadzie zadaniowym wynika-
jacym z brzmienia art. 31n ustawy o Swiadczeniach.

1 Zadania AOTMIT finansowane byty do 23 lipca 2017 r. z trzech zrédet. Z dotacji finansowane byty zadania okreslone w art. 31n pkt. 1lit a,
art. 31 n pkt. 2, 31n pkt. 3, 31n pkt. 5. Z odpisu na taryfikacje finansowane sg zadania z 31n pkt. 1a i 31 n pkt. 1b. Ze Srodkéw wiasnych finan-
sowane s3 zadania okreslone w 31 n pkt.1lit b, 31 pkt.1lit c oraz 31n pkt. 4.
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2 ZADANIA AGENCIJI

Zgodnie z brzmieniem art. 31n ustawy o $wiadczeniach
obowigzujgcym w 2020 r., do zadan Agencji nalezy:

1) realizacja zadan zwigzanych z oceng Swiadczen

opieki zdrowotnej w zakresie:

a) wydawania rekomendacji w sprawie:
kwalifikacji $wiadczenia opieki zdrowotnej
jako $wiadczenia gwarantowanego, okreslania
lub zmiany poziomu lub sposobu finansowa-
nia $wiadczenia gwarantowanego, usuwania
danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wy-
kazu swiadczen gwarantowanych, zmiany
technologii medycznej,

b) opracowywania raportéw w sprawie oceny
Swiadczen opieki zdrowotnej,

c) opracowywania analiz weryfikacyjnych, o kté-
rych mowa w art. 35 ustawy o refundacji lekéw;

1a) realizacja zadan zwigzanych z okresleniem taryf

Swiadczen w zakresie:

a) okreslania taryfy Swiadczen,
b) opracowywania raportéw w sprawie ustale-
nia taryfy Swiadczen;

1b) opracowywanie propozycji zalecen dotyczacych
standardu rachunku kosztéw, o ktérych mowa
w przepisach wydanych na podstawie art. 3llc ust.
7 ustawy o $wiadczeniach;

2) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udo-
stepnianie i upowszechnianie informacji o meto-
dyce przeprowadzania oceny technologii medycz-
nych oraz o technologiach medycznych opraco-
wywanych w Rzeczypospolitej Polskiej i w innych
krajach;

2a) opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udo-
stepnianie i upowszechnianie informacji o zasa-
dach okreslania taryfy swiadczen;

3) opiniowanie projektéw programéw polityki zdro-
wotnej;

3a) wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f ust.
1i 2 ustawy o Swiadczeniach;

3b) przygotowywanie raportéw, o ktérych mowa
w art. 48aa ust. 1 ustawy o $wiadczeniach;

3c) przekazywanie ministrowi wiasciwemu do spraw
zdrowia wykazéw ustalonych zgodnie z art. 40a
ust. 2 i 8 ustawy o refundacji;

4) prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej w zakresie
zadan, o ktérych mowa w pkt 1-3;

4a) sporzadzanie opinii, o ktérych mowa w art. 11 ust.
3 ustawy o Swiadczeniach;

4b) inicjowanie, wspieranie i prowadzenie analiz oraz
badan naukowych i prac rozwojowych w zakresie
oceny technologii medycznych, taryfikacji $wiad-

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

czenh oraz sporzadzanie oceny zatozenh do realizacji
Swiadczen opieki zdrowotnej;

5) realizacja innych zadan zleconych przez ministra
wiasciwego do spraw zdrowia.

3 REALIZACJA ZADAN | ZLECEN

—e W 2020 roku zrealizowano (zakohczono)
0ooo facznie 416 zadan z obszaru oceny tech-
ggg% nologii medycznych, w tym technologii

lekowych, dokonano oceny 160 progra-
mow polityki zdrowotnej (sposréd ktérych dla 97
projektéw wydano opinie Prezesa Agencji). Na dzien
31 grudnia 2020 roku w realizacji pozostaty 102 zle-
cenia z roku 2020 oraz lat wczesdniejszych, dla kté-
rych realizacja zostata rozpoczeta w 2020 r. i jest kon-
tynuowana oraz 14 PPZ, dla ktérych termin wydania
opinii przypada na 2021 rok. W trakcie 2020 r. Mini-
sterstwo Zdrowia wycofato 13 zlecen, a 25 - pozostato
zawieszonych.

Dla zrealizowanych zlecen przygotowano odpowied-
nio obwieszczenia, rekomendacje lub opinie Prezesa
Agencji lub Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji,
poprzedzone przygotowaniem raportu lub opraco-
wania analitycznego przez merytoryczne wydziaty
AOTMIT. Rekomendacje lub opinie Prezesa Agencji
nie zawsze sg poprzedzane opinig lub stanowiskiem
Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji. Wobec po-
wyzszego liczba rekomendacji lub opinii Prezesa
Agencji nie jest identyczna z liczbag opinii lub stano-
wisk Rady Przejrzystosci/Rady ds. Taryfikacji.
3 'I ART. 31N PKT 1. OCENA SWIADCZEN OPIEKI
° ZDROWOTNEJ, W TYM REFUNDACJA LE-
KOW, SRODKOW SPOZYWCZYCH SPECIAL-
NEGO PRZEZNACZENIA ZYWIENIOWEGO
ORAZ WYROBOW MEDYCZNYCH

Zgodnie z art. 31n pkt 1 Agencja realizuje zadania zwia-
zane z oceng $wiadczenh opieki zdrowotnej w zakresie:

a) wydawania rekomendacji,

b) opracowywania raportéw w sprawie
oceny sSwiadczen opieki zdrowotnej,

c) opracowywania analiz weryfikacyjnych,
o ktérych mowa w art. 35 ustawy o re-
fundacji lekéw.
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W 2020 roku Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia:

- 73 zlecenia na przygotowanie analiz weryfikacyj-
nych i wydanie rekomendacji Prezesa, o ktérych
mowa w art. 35 ustawy o refundacji lekdw;

- 33 zlecenia na przygotowanie rekomendacji Preze-
sa, o ktérych mowa w art. 31n pkt 1 lit. a, w tym 28
w zwigzku z art. 39 ustawy o refundacji lekéw.

Do realizacji z poprzednich lat pozostato tgcznie 52
zlecenia.

W oparciu o ww. zadanie, w 2020 roku, na podstawie
zlecen z 2020 roku oraz z lat wczesdniejszych, Agencja
opracowata 68 analiz weryfikacyjnych oraz 34 rapor-
ty w sprawie oceny $wiadczenn opieki zdrowotne;j.
W 2020 roku oparciu o przygotowane analizy wery-
fikacyjne i raporty oraz stanowiska Rady Przejrzysto-
Sci, Prezes Agencji wydat 100 rekomendacji, w tym:

- 65 w sprawie zasadnosci objecia refundacja lekéw,
Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia
zywieniowego i wyrobéw medycznych oraz

- 35 w sprawie oceny Swiadczen opieki zdrowotnej,
w tym 27 w zwiazku z art. 39 ustawy o refundacji
lekéw.

Na dzien 31 grudnia 2020 r. do przygotowania pozo-
stato, zarébwno w wyniku zlecen z roku 2020, jak i lat
poprzednich: 27 raportéw, 26 analiz weryfikacyjnych
oraz 56 rekomendacji Prezesa Agencji. Wg stanu na
dzien 31 grudnia 2020 r., 23 zlecenia pozostawaty ja-
ko zawieszone.

3.2 ART. 31N PKT 1A. TARYFIKACJA SWIADCZEN

Zgodnie z art. 31n pkt 1a, Agencja realizuje zadania
zwigzane z okresleniem taryf wiadczen w zakresie:

okreslania taryfy Swiadczen,

opracowywania raportéw
W sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen.

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

W oparciu o powyzsze, w 2020 r. zrealizowano 16 zle-
cen w zakresie zadan odnoszacych sie do taryfikacji
Swiadczen. Zrealizowano w tym okresie 1 zlecenie
na podstawie planu taryfikacji z 2016 r. w obszarze
Potoznictwo i opieka nad noworodkami, ktére za-
konczyto sie wydaniem 4 taryf. Oprécz ww. procesu
taryfikacyjnego, zakonczonego wydaniem obwiesz-
czenia z taryfami swiadczen, ukonczono prace anali-
tyczne (opublikowano raport w sprawie ustalenia
taryfy Swiadczen z projektami taryf) dla czesci punk-
tu planu taryfikacji z 2018 r. (15 projektow taryf)
w obszarze: Choroby nowotworowe. Oprécz powyz-
szych, zakonczono prace analityczne dla 125 projek-
tow taryf, przy czym do 31 grudnia 2020 r. nie udato
sie ich opublikowa¢ w Biuletynie Informacji Publicz-
nej Agencji do konsultacji publicznych, a tym sa-
mym nie mozna wykazaé¢ w sprawozdaniu. Prace te
zostaty zakonczone w pierwszym kwartale 2021 r.

W 2020 r. zakohczono zlecenie dotyczace projektu
Ustalenie kosztéw rzeczywistych i nowy model tary-
fikacji, przekazujgc Ministrowi Zdrowia wyniki prac
analitycznych bez wydawania taryf. W ramach reali-
zacji projektu przygotowano:

il
2
3

517 analiz kosztéw $wiadczen, ktére przygoto-
wano w 2019 r. oraz

opracowanie - ,/dentyfikacja czynnikéw wpty-
wajgcych na koszt hospitalizacji pacjenta™;

opracowanie - ,Ustalenie kosztéow rzeczywi-
stych i nowy model taryfikacji - analiza poréw-
nawcza kosztow rzeczywistych hospitalizacji
w Instytutach i innych szpitalach”.

W przypadku zlecen z zakresu taryfikacji oraz prac
wynikajacych z jej planu - procesy analityczne, zwia-
szcza te dotyczace catego obszaru swiadczen, moga
by¢ realizowane w okresie kilku lub kilkunastu mie-
siecy z uwagi na diugotrwaty proces pozyskania da-
nych od swiadczeniodawcéw oraz ich weryfikacje
i korekte, a takze na koniecznos¢ prowadzenia sze-
rokich konsultacji uzyskanych wynikéw i uzgodnien
z innymi uczestnikami systemu opieki zdrowotnej.
Poszczegdlne pozycje z planu taryfikacji, jak rowniez
niektére zlecenia Ministra Zdrowia, dzielone sg na
mniejsze czesci, spéjne tematycznie i realizowane
sukcesywnie, stad w sprawozdawczosci pojawiaja
sie informacje o czesciowej realizacji punktu z planu
taryfikacji lub zlecenia, a liczba zrealizowanych za-
dan jest niewspodtmiernie wieksza.
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ART. 31N PKT 1B. ZALECENIA W SPRAWIE
STANDARDU RACHUNKU KOSZTOW

3.

W celu przygotowania rozporzadzenia, Agencja:

W zwiazku z decyzjg Ministra Zdrowia z dnia 13 gru-
dnia 2019 roku o przesunieciu w czasie wdrozenia
standardu rachunku kosztéw i uchyleniu rozporza-
dzenia Ministra Zdrowia z dnia 8 lipca 2015 r. w spra-
wie zalecen dotyczacych standardu rachunku kosz-
téw u Swiadczeniodawcdéw, podjeto prace nad no-
wym projektem rozporzadzenia.

Powotany zostat zespdt skiadajacy sie z pracowni-
kéw Agencji oraz ekspertdow posiadajgcych szeroka
wiedze i praktyke w obszarze ksiegowosci i rachun-
ku kosztéw. Efektem prac byt projekt rozporzadze-
nia, ktéry wprowadzat model standardu rachunku
kosztéw, majacy na celu uporzadkowanie ewidencji
kosztéw w podmiotach leczniczych, nie ingerujac
jednoczednie w sfere indywidualnych praktyk wyni-
kajacych ze specyfiki udzielanych swiadczen. Miato
to pozwoli¢ na usprawnienie procesu taryfikacji bez
narzucania szczegdétowych rozwiagzan, ktére ze wzgle-
du na liczbe docelowych odbiorcéw charakteryzujg
sie duza réznorodnoscia. Jednym z zasadniczych as-
pektdw rozporzadzenia jest natozenie na Swiadcze-
niodawcéw obowigzku rozdzielenia w systemach ewi-
dencyjno-ksiegowych dziatalnosci leczniczej od po-
zostatej dziatalnosci. W zakresie dziatalnosci leczni-
czej rozporzadzenie okresla sposdb ewidencji kosztéw
wedtug rodzajow oraz alokacje kosztéw w ukfadzie
podmiotowo-funkcjonalnym wraz z kalkulacja kosz-
téw wytworzenia oSrodka powstawania kosztéw (OPK).

« zaangazowala sie w prace nad projektem
Rozporzadzenia,

- przeprowadzita konsultacje z Ekspertami
zewnetrznymi projektu Rozporzadzenia,

- przygotowata i uzgodnita ostateczne
brzmienie projektu Rozporzadzenia,

- wspoétuczestniczyta w procesie legisla-
cyjnym,

- podjeta dziatania o charakterze wdroze-
niowym (opisane ponizej).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 26 pazdzier-
nika 2020 r. w sprawie zalecen dotyczacych stan-
dardu rachunku kosztéw u $wiadczeniodawcéw zo-
stato opublikowane w dniu 19 listopada 2020 roku
z datg wejscia w zycie od dnia 1 stycznia 2021 roku.

Standard rachunku kosztéw jest zbiorem najlepszych
praktyk, ktérych zastosowanie postuzy $wiadczenio-
dawcom na potrzeby zarzadcze, w zakresie sprawo-
wanej kontroli wewnetrznej (kierownictwo zaktadu)
i zewnetrznej (np. podmiot tworzacy) oraz ewidencji
rodzaju zakontraktowanych swiadczen, a takze pra-
widlowemu przypisaniu przychodéw i kosztéw do
miejsc ich powstawania. Przyczyni sie réwniez do
poprawy jakosci danych przekazywanych do Agenc;ji.
Ujednolicenie ewidencji kosztéw i rozliczania w przy-

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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sztosci pozwoli Agencji na zautomatyzowanie prze-
syfania do Agencji danych, co przyczyni sie z kolei do
przyspieszenia procesu taryfikacji.

Z uwagi na to, ze wdrazanie SRK nie jest dla pod-
miotéw zobowigzanych do jego stosowania tatwym
procesem, Agencja, w porozumieniu z Ministrem
Zdrowia, podjeta szeroko zakrojone dziatania o cha-
rakterze wdrozeniowym, ktére obejmowaty:

- informowanie sSwiadczeniodawcéw o przyjetych
zmianach (materiaty szkoleniowe prezentacje ze
szkolen, szablony dokumentdéw, instruktaze i prak-
tyczne wskazéwki),

przygotowanie i aktualizacja pytan i odpowiedzi na
stronie Agencji (FAQ),

prowadzenie konsultacji indywidualnych z po-
szczegdlnymi swiadczeniodawcami lub grupowych
z przedstawicielami kilku lub kilkunastu $wiadcze-
niodawcow,

szkolenia.

Dziatania te miaty na celu wsparcie Swiadczeniodaw-
cow we wdrozeniu SRK. Jeszcze przed publikacja
rozporzadzenia, od potowy pazdziernika 2020 roku,
rozpoczeto dziatania edukacyjne i wspierajgce swiad-
czeniodawcow. Szczegdtowy opis zadah zrealizowa-
nych w tym zakresie przedstawiono ponizej, w czesci
poswieconej zadaniu okreslonemu art. 31In pkt 4. -
Prowadzenie dziatalnosci szkoleniowe;j.

3.4

ART3IN PKT 2 | 2A. OPRACOWANIE, WE-
RYFIKACJA, GROMADZENIE, UDOSTEPNIA-
NIE | UPOWSZECHNIANIE INFORMACII
O METODYCE PRZEPROWADZENIA OCE-
NY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, TECH-
NOLOGIACH MEDYCZNYCH | ZASADACH
USTALANIA TARYFY SWIADCZEN

W ramach zadan okreslonych w art. 31In pkt 2 i 2a -
opracowywanie, weryfikacja, gromadzenie, udostep-
nianie i upowszechnianie informacji o metodyce
przeprowadzenia oceny technologii medycznych,
technologiach medycznych opracowywanych w Rze-
czypospolitej Polskiej i innych krajach oraz zasadach
ustalania taryfy swiadczen, pracownicy AOTMIT brali
udziat w projektach, szkoleniach i spotkaniach, ktére
wpisywaly sie w merytoryczny charakter zadan reali-
zowanych w Agencji.

Udziat w miedzynarodowych spotkaniach byt wyni-
kiem:

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

1) europejskiej wspdtpracy w zakresie HTA (spotka-
nie organizowane przez Komisje Europejska),

2) cztonkostwa w International Society for Pharma-
coeconomics and Outcomes Research (ISPOR),

3) cztonkostwa w Health Technology Assessment
International (HTAI),

4) wspodtpracy w ramach przedsiewziecia badaw-
czego w The Global Burden of Diseases, Injuries
and Risk Factors Study i podpisanej umowy z The
Institute for Health Metrics and Evalution (IHME)
at University of Washington,

5) cztonkostwa w Patient Classification Systems/
Europe (PCSI),

6) udziatu w projekcie EUnetHTA Ja3:

spotkanie 2020 EUnetHTA Heads of Agencies

Meeting (Autumn) - 29.10.2020

7) udziatu w projekcie IMPACT HTA:

spotkanie IMPACT-roundtable: Co zrobi¢, zeby

Polska wzieta udziat w wyscigu biotechnologicz-

nym — 04.06.2020 r. oraz

spotkanie IMPACT'20 Connected Edition - 24.09.

2020,

8) udziatu w inicjatywie Fair Affordable Pricing oraz

9) spotkanie ,,THE BEST WAY TO PREDICT THE FU-
TURE IS TO CREATE IT. CHALLENGES AND OP-
PORTUNITIES: 2020" w ramach Wspédtpracy trans-
atlantycka w obszarze Innowacji i R&D w ochro-
nie zdrowia - 21.01.2020.

o

o

o

Udziat w szkoleniach krajowych i zagranicznych,
w tym konferencjach naukowych dotyczyt zakresu:

il
2
3
4

Pozyskana w ramach, szkolen, konferencji oraz spot-
kan wiedza wykorzystywana jest w realizacji bieza-
cych zadan Agencji, w tym m.in. w doskonaleniu
stosowanej metodyki. Zapewnia tym samym udziat
przedstawicieli Agencji w projektach miedzynaro-
dowych, gdzie w ramach wspédtpracy ma miejsce
wymiana doswiadczen w obszarach jej stosowania.

realizacji zadan w podstawowych obszarach
dziatalnosci AOTMIT, tj. HTA, taryfikacji,

zdrowia publicznego, HTA, innowacji systemu
ochrony zdrowia,

zarzadzania, finanséw, prawa,

przeszkolenia analitykdw z przeciwdziatania
korupcji oraz ochrony danych. Szkolenie prze-
prowadzone przez CBA.
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ART. 31N PKT 3. OPINIOWANIE PROJEKTOW
PROGRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ

3.

Zgodnie z ww. art. 31n pkt 3 do zadan Agencji nalezy
opiniowanie projektéw programow polityki zdrowot-
nej (dalej jako PPZ).

W 2020 roku Agencja otrzymata do oceny 157 PPZ,
w tym 155 od jednostek samorzadu terytorialnego
(dalej jako ,3ST") i 2 od Ministra Zdrowia.

Ponadto do oceny w 2020 roku pozostato 17 PPZ, kté-
re wplynety do Agencji w 2019 roku, dla ktérych ter-
min wydania opinii przypadat na 2020 rok.

W 2020 roku Agencja ocenita 160 PPZ (17 PPZ z 2019 r.
i 143 PPZ z 2020 r.). Agencja wydata 97 opinii dotyczg-
cych PPZ, a w 63 przypadkach sprawy zakonczono
bez wydania opinii (opinia nie byta konieczna najcze-
Sciej, gdyz byly projekt PPZ stanowit kontynuacje
juz realizowanego PPZ, lub wydano rekomendacje
Prezesa Agencji, o ktérej mowa w art. 48aa ust. 5
ustawy o swiadczeniach), co zwalnia Samorzad z obo-
wiazku uzyskania opinii Prezesa Agencji.

Na dzien 31 grudnia 2020 roku do oceny pozostato
14 PPZ, z uwagi na termin wydania opinii przypada-
jacy na 2021 rok.

3.6

ART. 3IN PKT 3A. OPINIOWANIE WNIO-
SKOW O RATUNKOWY DOSTEP DO TECH-
NOLOGII LEKOWYCH

Zgodnie z ww. artykutem ustawy o Swiadczeniach, do
zadan Agencji w 2020 r. nalezato wydawanie opinii
w sprawie technologii lekowych rozpatrywanych w try-
bie ratunkowego dostepu do technologii lekowych.

W 2020 ROKU AGENCIA

otrzymata od Ministra Zdros
192 zlecenia na wydanie opi

o ktérych mowa w ww. artykule, przy czym 12 zlecen
zostato wycofanych w trakcie 2020 roku.

Do realizacji pozostato 180 zlecen z 2020 roku oraz 8
z 2019 r. (dla ktérych termin realizacji przypadat na
2021 rok).

W oparciu o ww. zadanie, w 2020 roku Agencja opra-
cowata 178 raportéw analitycznych oraz wydata 176

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

opinii. Byta to najwyzsza liczba zrealizowanych zle-
cen i przygotowanych przez Agencje raportéw i opi-
nii w sprawie ratunkowego dostepu do technologii
lekowych od momentu wdrozenia tego trybu.

Na dzien 31 grudnia 2020 r. do przygotowania pozo-
stato, w wyniku zlecen z roku 2020: 9 raportéw oraz 12
opinii, ktérych termin wydania przypada na 2021 rok.

Nalezy takze wskazaé, ze zadanie to zostato uchylone
w ustawie o Funduszu Medycznym z dniem 26 listo-
pada 2020 roku, ale realizacja trwata do marca 2021
roku i dotyczyta zlecen Ministra Zdrowia, ktére po-
zostaty do realizacji z 2020 roku oraz zlecen, ktére
Agencja otrzymata w 2021 roku.

ART. 3IN PKT 3B. PRZYGOTOWYWANIE
3. RAPORTOW W SPRAWIE ZALECANYCH
TECHNOLOGII MEDYCZNYCH, DZIALAN
PRZEPROWADZANYCH W RAMACH PRO-
GRAMOW POLITYKI ZDROWOTNEJ ORAZ
WARUNKOW REALIZACIlI TYCH PRO-
GRAMOW

Zgodnie z ww. artykutem, Agencja realizuje zadania
polegajace na dokonaniu okresowej weryfikacji za-
tozen zgromadzonych PPZ, a takze przygotowania
raportéw w sprawie zalecanych technologii medycz-
nych, dziatan przeprowadzanych w ramach progra-
mow polityki zdrowotnej oraz warunkéw realizacji
tych programéw zaréwno z wiasnej inicjatywy, jak
i na zlecenie Ministra Zdrowia.

W 2020 roku Agencja nie otrzymata od Ministra Zdro-
wia zlecen wydania ww. rekomendac;ji.

W 2020 z wiasnej inicjatywy Agencja dokonata okre-
sowej weryfikacji zatozen zgromadzonych PPZ w 4
obszarach: rak piersi, rak gruczotu krokowego, szcze-
pienia p. meningokokom, cukrzyca typu 2, a wyniki
analiz przekazano do Ministerstwa Zdrowia.

Ponadto, w 2020 roku, na podstawie zlecen z lat
wczesdniejszych, Agencja przygotowata 13 raportow
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dzia-
tan przeprowadzanych w ramach programaéw polity-
ki zdrowotnej oraz warunkdw realizacji tych progra-
mow. Na ich podstawie, a takze raportéw przygoto-
wanych w latach poprzednich, Prezes Agencji wydat
15 rekomendacji.

Na dzien 31 grudnia 2020 r. do przygotowania pozo-
stata 1 rekomendacja, przygotowywana z inicjatywy

wiasne;j.
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ART. 31N PKT 3C. PRZEKAZYWANIE WYKA-
ZU TLI I TLK

3.

ART. 3IN PKT 4. PROWADZENIE DZIALAL-
NOSCI SZKOLENIOWEJ

3.

Zgodnie z ww. artykutem, zadaniem Agencji jest
utworzenie wykazu technologii lekowych o wysokim
poziomie innowacyjnosci oraz wykazu technologii
lekowych o wysokiej wartosci klinicznej.

Zadanie to zostato przyznane Agencji w IV kwartale
2020 r. (z dniem wejscia w zycie ustawy o Funduszu
Medycznym). Natomiast zgodnie z ustawowymi ter-
minami, Agencja zostata zobowigzana do przekazania
pierwszego wykazu TLI z dniem 26 lutego 2021 r., a wy-
kazu TLK - z dniem 26 sierpnia 2021 r., wiec w okresie
wykraczajgcym poza okres sprawozdawczy niniejsze-
go dokumentu.

W 2020 r. Agencja rozpoczeta i prowadzita prace zwia-
zane z utworzeniem wykazu technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci (TLI) w zakre-
sie opracowania metodologii i zasad tworzenia wy-
kazu TLI.

Szczegdtowe opracowania dostepne na stronie: https:
//bipold.aotm.gov.pl/index.php/tli/7310-wykaz-tli

Dziatalnos¢ szkoleniowa Agencji, wynikajaca z art.
31n pkt. 4 ustawy o Swiadczeniach, podjeto poprzez
przeprowadzenie tgcznie 29 szkolen, w ktérych uczest-
niczyto 3084 osoby, w tym:

1) 17 szkolen, w ktérych udziat wzigto tagcznie 2707
przedstawicieli swiadczeniodawcdow.

Tematyka szkolern zwigzana byta z procesem taryfi-
kacji $wiadczen i obejmowata zagadnienia dotyczace:

- taryfikacji swiadczen - pozyskiwanie danych z za-
kresu rehabilitacji w obszarze: leczenia chorych ze
$pigczka. Szkolenie zrealizowano w dn. 23.01,, 26.05,,
15.07.2020 r. i uczestniczyto w nich 12 osdéb.

- wdrazania standardu rachunku kosztéw w podmio-
tach leczniczych - 14 szkolen w okresie od 15.10.2020
do 3112.2020 (w formutach jedno- oraz trzydnio-
wych), w ktérym udziat wzieto 2695 oséb. Na stronie
Agencji opublikowano tez liczne materiaty szkole-
niowe, praktyczne wskazéwki oraz przykiadowe
szablony dokumentéw, uruchomiono dedykowana
skrzynke mailowa oraz numery telefonéw.

Szkolenia Standard Rachunku Kosztéw
15.10.2020 - 31.12.2020

=

88

taczna liczba
uczestnikéw
szkolen

Liczba pytan
zadanych
po szkoleniu

2 695 1390

Liczba
przeszkolonych
podmiotéw
leczniczych

1201

Srednia liczba
uczestnikow
na jednym
szkoleniu

Najwieksza
liczba
uczestnikéw
na szkoleniu

300 179

Liczba zrealizowanych godzin szkoleniowych: 72

Schemat 3. Szkolenia z zakresu Standardu Rachunku Kosztéw w okresie 15.10-31.12.2020 r. w liczbach.
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2) 12 szkolen, podczas ktérych przeszkolono 377
uczestnikdw w ramach projektu szkoleniowego
AOTMIT pn. ,Racjonalne decyzje w systemie ochro-
ny zdrowia ze szczegdélnym uwzglednieniem re-
gionalnej polityki zdrowotnej” (PO WER).

Zakres przedmiotowych szkoler obejmowat:
- taryfikacje swiadczen

- tworzenie programow polityki zdrowotnej oraz
- refundacje lekow.

Organizacje

Samorzady pacjenckie
Decydenci

Administracja polityki
publiczna regionalnej
_—_ o —
Kadra

Pracownicy zarzadzajaca

podmiotéw podmiotami

leczniczych leczniczymi
ODBIORC

SZKOLE

Schemat 4. Odbiorcy szkolern w ramach projektu szkolenio-
wego AOTMIT.

Szkolenia dotyczace poprawnego tworzenia PPZ,
wdrazania danych interwencji z zakresu zdrowia pu-
blicznego miaty na celu podnoszenie umiejetnosci
i Swiadomosci w jednostkach samorzadu terytorial-
nego.

Dzieki realizacji szkolen z zakresu HTA uczestnicy pro-
gramu mogli zdoby¢ natomiast wiedze zwigzang
z podejmowaniem decyzji dotyczacych alokacji sSrod-
kéw w systemie ochrony zdrowia, co przetozy sie na
lepsze zrozumienie podejmowanych decyzji, szcze-
gdlnie w Swietle dowodoéw naukowych oraz kosztow
zwigzanych z refundacjg danych s$wiadczen. Kolej-
nym rezultatem bedzie mozliwos¢ petniejszego wia-
czenia sie przeszkolonych oséb w proces refundacyj-
ny, m.in. na etapie zgtaszania uwag do analiz weryfi-
kacyjnych, publikowanych przez AOTMIT.

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

W przypadku szkolen z zakresu taryfikacji $wiadczen
poruszana tematyka ma na celu przedstawienie ko-
rzysci dla zarzadzajacych jednostek zatozycielskich
oraz systemu ochrony zdrowia stosowania jednolitego
rachunku kosztéw regulowanych standardem oraz
wplywu rachunkowosci zarzadczej na procesy decy-
zyjne w efektywnym zarzadzaniu placéwka ochrony
zdrowia i szukaniu kierunkéw poprawy jej rentow-
nosci. Dodatkowym aspektem edukacyjnym jest pod-
niesienie Swiadomosci prawnej uczestnikéw szkole-
nia w zakresie funkcjonowania systemu opieki zdro-
wotnej w Polsce i w innych krajach na $wiecie, w tym
w krajach sasiadujacych oraz poréwnanie funkcjono-
wania systemu opieki zdrowotnej w Polsce z innymi
systemami.

Szkolenia z zakresu standardu rachunku kosztéw, jak
réwniez projektu szkoleniowego AOTMIT (PO WER),
sg kontynuowane w 2021 r.

3.1

ART. 31N PKT 4A. SPORZADZANIE OPINII
W SPRAWIE ZALECEN POSTEPOWANIA
DIAGNOSTYCZNO-TERAPEUTYCZNEGO

Zgodnie z ww. artykutem ustawy o swiadczeniach,
do zadan Agencji w 2020 r. nalezato sporzadzanie
opinii w sprawie zalecen postepowania diagnostycz-
no-terapeutycznego.

Na podstawie zlecenia z 2020 roku Agencja sporza-
dzita 5 opinii w sprawie zalecen postepowania diag-
nostyczno-terapeutycznego u dzieci z chorobami
onkologicznymi i hematologicznymi w Polsce, w po-
dziale na ponizsze zakresy:

- biataczki

« chitoniaki

. guzy lite zlokalizowane poza OUN

. nowotwory osrodkowego uktadu nerwo-
wego (OUN)

. anemieiinne choroby.

Na potrzeby wydania powyzszych opinii przygotowa-
no 5 opracowan analitycznych.

Na dzien 31 grudnia 2020 roku zadania okreslone po-
wyzszym artykutem zostaly zrealizowane.
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ART. 3IN PKT 4B. INICJOWANIE, WSPIE-
RANIE | PROWADZENIE ANALIZ ORAZ BA-
DAN NAUKOWYCH | PRAC ROZWOJO-
WYCH W ZAKRESIE OCENY TECHNOLOGII
MEDYCZNYCH, TARYFIKACJI SWIADCZEN
ORAZ SPORZADZANIE OCENY ZALOZEN
DO REALIZACJI SWIADCZEN OPIEKI ZDRO-
WOTNEJ

3.1

Majac miedzy innymi na wzgledzie otrzymane w 2019 r.
zadanie dotyczace inicjowania, wspierania i prowa-
dzenia analiz oraz badarn naukowych i prac rozwojo-
wych w zakresie oceny technologii medycznych, ta-
ryfikacji $wiadczeh oraz sporzadzania oceny zatozen
do realizacji $wiadczen opieki zdrowotnej, w Agengji
podejmowano lub kontynuowano realizacje projek-

AGENCJA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

tow badawczych i rozwojowych. Agencja w 2020 roku
realizowata:

« 5 projektéw miedzynarodowych, w tym:
o 2 projekty finansowane ze sSrodkéw Unii Euro-
pejskiej,
o 3 projekty realizowane z innych funduszy.
» 6 projektéw o zasiegu krajowym, w tym:
o 4 projekty finansowane ze srodkéw Unii Euro-

pejskiej,
o 2 projekty realizowane z innych funduszy.

Szczegdtowa informacje o realizowanych projektach
przedstawiono w tabeli na kolejnych stronach.




SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

Projekty Agencji
Lp.| Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty miedzynarodowe
Celem projektu jest okreslenie i wdrozenie | « mozliwosé wspdlnej pracy i wymiany
trwatego i zrwnowazonego modelu doswiadczen z prawie wszystkimi
wspotpracy w dziedzinie HTA na poziomie europejskimi agencjami HTA;
europejskim. Agencja uczestniczy » biezgce $ledzenie trendéw rozwoju HTA;
w projekcie od poczatku jego realizacji. » pozyskiwanie dostepu do danych
Zadania realizowane w ramach projektu udzielanych EUnetHTA przez
obejmuja m. in.: tworzenie wspdlnych wspodtpracujgce podmioty
ocen klinicznych, udzielanie konsultacji odpowiedzialne;
naukowych producentom lekdw, zbieranie | « networking.
danych porejestracyjnych, opracowywanie .
EunetHTA Jaz | Wytycznych metodologicznych i procedur ,\A/\V()I'?:/?I?rhvf}?;rga-ig\?vzg ramach projektu
postepowania. ’
1 UE i /< 1) jako Wspdtautor — Raport dot. ustekinumabu
4 W wrzodziejacym zapaleniu jelita grubego
eunethta WZIG
2) jako Recenzent — Raport dot.
brolucizumabu w AMD oraz Raport dot.
sotagliflozyny w cukrzycy
3) recenzowata réwniez wytyczne
metodologiczne: Critical assessment of
economic evaluations
4) postepy prac dotyczyty ponadto: pracy
w grupach roboczych: Future Model of
Cooperation on HTA oraz Common Phrases,
wspoéttworzenia SOPéw (SOP on Data
Extraction) oraz udziatu w Information
Specialists Pool.
Celem projektu jest analiza metod, Dzieki uczestnictwu Agencji projekt
narzedzi i wytycznych utatwiajgcych wzbogaca sie o dane dotyczace Polski,
podejmowanie decyzji, aby lepiej obejmujace informacje dotyczace:
zrozumieé zréznicowanie kosztéw " L .
. Lo . « konstrukgji systemu opieki zdrowotnej;
i wynikéw zdrowotnych w obrebie . p . .
. S L « przebiegu proceséw refundacyjnych i oceny
poszczegdlnych krajéw i miedzy krajami . R
umozliwi¢ integracje danych klinicznych technologu mgdycznych, P p
i ekonomicznych z réznych zrédet w celu « sposobu i poziomu finansowania $wiadczeh
R . . zdrowotnych.
ulepszenia metod oceny ekonomicznej
w kontekscie HTA i wydajnosci systemu Jednoczesnie, jako praktycy z obszaru
ImpactHTA | opieki zdrowotnej. Koordynatorem HTA, przedstawiciele Agencji moga
2 UE projektu jest London School of Economics | recenzowac rozwigzania wypracowane
iMPACT HTA| 2@nd Political Science. AOTMIT uczestniczy | W ramach projektu i ich przydatnos¢
w projekcie jako partner (jedna z 3 agencji | W codziennej pracy, co pozwala na ich
HTA). udoskonalanie i dostosowanie do potrzeb.
Natomiast dzieki obecnosci w projekcie
Agencja moze zdobywac unikalng wiedze
i doswiadczenie pogtebiajgc dotychczasowe
kompetencje, mie¢ swéj wkiad
w miedzynarodowy dorobek naukowy
(np. publikacje), zdobywaé¢ nowe kontakty
i na bazie wspdtpracy poréwnywac procesy
wewnetrzne i je doskonalié.
Agencja uczestniczy w projekcie W ramach projektu FAAP w 2020 r. odbyty
na zlecenie Ministra Zdrowia. sie 4 telekonferencje dotyczace aspektéw
3 Inne FaAP Celem projektu jest: oceny technologii medycznych.

1) poprawa oraz utatwienie dostepu do
skutecznych i bezpiecznych technologii

Przedstawiciele z zaangazowanych krajéw
prezentowali przyktady proceséw oceny,

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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Projekty Agencji
Lp.| Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty miedzynarodowe
medycznych przy zachowaniu dyskutowane byty w szczegdlnosci kwestie
optacalnosci kosztowej oraz jakosci materiatu dowodowego (PFS vs OS)
2) opracowanie schematu ufatwiajacego w przypadku technologii onkologicznych
miedzynarodowa wspdtprace oraz i jej wptywu na wyniki oceny.
umozliwiajgcego wspdlne cenowe
negocjacje w ramach refundacji
produktéw leczniczych. Précz Polski,
w projekcie uczestnicza: Litwa,
Republika Czeska, Stowacja, Wegry.
Wspodtpraca jest wigczona w czesci « Wzmocnienie wspétpracy i pozycji
w zadania Projektu KOMPAS dotyczy miedzynarodowej dzieki regionalnym
oszacowania wojewddzkich wskaznikéw wynikom edycji GBD2019;
DALY, umieralnosci i zapadalnosci do map « Umocnienie pozycji AOTMIT dzieki
potrzeb w zakresie choréb onkologicznych powotaniu CN GBD jako gtéwnego partnera
oraz kardiologicznych. W dniu 20.12.2019 IHME w Polsce;
wstepne wyniki analiz na poziomie « Rozwdj wspdtpracy naukowo-badawczej
wojewddztw zostaty przekazane do (Projekt GBD oraz Prognozy COVID);
Departamentu Analiz i Strategii » Wykorzystywanie metodologii GBD
Ministerstwa Zdrowia. W dniu 22.04.2020 w ramach projektéw, raportéw i opracowan
przekazane zostaty wyniki koncowe realizowanych przez AOTMIT jako
w zakresie unikalnych wskaznikéw YLDs, dodatkowy atut prowadzonych analiz;
DALYs, incidence, prevalence, dla ponad » Dziatania promocyjno-szkoleniowe (udziat
300 jednostek chorobowych oraz HALE w konferencjach naukowych).
w 5-letnich grup:‘;\ch wiekowych w9 pici Rezultaty osiggniete w 2020 r.:
pierwszy raz wyliczonych dla Polski
oraz wojewédztw 2) opracowanie analiz obcigzenia
chorobowego dla Polski i wojewédztw
Zwienczeniem dziatan w ramach projektu w ramach badania GBD2019 (w tym
KOMPAS poza przekazaniem ogromnej puli przekazanie danych DAIS MZ i nadzér
danych do DAIS MZ byto przygotowanie nad ich wykorzystaniem w ramach
CZQS’S ;apgrtu K.OMP,AS; w ktérel!' aktualizacji Map Potrzeb Zdrowotnych:
przedstawiono i omdéwiono analizy . P
GBD/IHME | \\ ramach wybranych rozpoznari . ;gg s;‘i{(;??;izzsvw'
4 Inne o~ B(yéﬁmsg onkologicznych i kardiologicznych, jak 87 iKS K !
\ T L. L » 87 czynnikdw ryzyka,
rowniez omawiajacych wptyw czynnikow .. .
zdrowia na obcigzenie ze wzgledu na * 204 krajow, w tym 22 w podz@le .
te stany. subnarodowym (Polska: 16 wojewoédztw);
« dane za lata 1990-2019;
W roku 2020 rozwdj wspdtpracy pomiedzy | « 23 grupy wieku;
AOTMIT a IHME przebiegat wielotorowo. « podziat na pte¢;
W ramach dziatari majacych na celu « miary: liczba bezwzgledna, procent,
wypetnianie zatozen podpisanego miedzy wskaznik na 100 tys;
stronami listu intencyjnego w Agencji - rodzaj wskaznikow: zapadalnos¢,
powotano Centrum Naukowe GBD (CN chorobowos$¢; umieralnosé, DALY, YLL, YLD,
GBD), ktérego rolg jest prowadzenie LE, SEV, MMR, HALE, SDI i inne;
dziatan promujacych koncept GBD « 95%CI Przedziaty ufnosci dla wszystkich
w Polsce oraz podejmowanie inicjatyw oszacowan,;
naukowo-badawczych w ramach kolejnych | . wizualizacja danych za pomoca aplikacji
iteracji przedsigwzigcia. Gtownym dostepnej w 14 jezykach (w tym j. polskim);
sukcesem wspotpracy migdzy stronami - ponad 5 tys. collaboratoréw z 152 krajéw;
byto oficjalne swiatowe opublikowanie
wynikéw edycji GBD2019 w pazdzierniku wspobtpraca z IHME w ramach tworzenia
2020 r., w ktorym Polska jako pierwszy i wykorzystywania prognoz zachorowalnosci
kraj regionu CEE posiadata wyniki i wydolnosci systemu ochrony zdrowia
obcigzenia chorobowego na nizszym niz w pandemii COVID-19
krajowy poziomie administracyjnym. (https://covid19.healthdata.org/poland);
W ramach dziatan promocyjnych to
wydarzenie, AOTMIT zorganizowat webinar
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Projekty Agencji
Lp.| Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty miedzynarodowe
poswiecony przegladowi najwazniejszych 3) istotny wktad w realizacje | czesci Projektu
danych dla Polski, w ktérym udziat wzieli KOMPAS dotyczgcego okreslenia
kluczowi przedstawiciele i eksperci obcigzenia chorobowego Polski wzgledem
systemu OZ. W ramach dziatan wybranych choréb onkologicznych
promujacych koncept GBD podjeto i kardiologicznych
réwniez inne inicjatywy tj. ttumaczenie 4) thtumaczenie na jezyk polski narzedzia
webowego narzedzia GBD COMPARE na GBD COMPARE
jezyk polski; udziat w wewnetrznym 5) organizacja webinarium inaugurujacego
seminarium dla pracownikéw opublikowanie GBD2019 oraz przeglad
i wspoétpracownikéow IHME (promocja najwazniejszych wynikéw dla Polski
Polski i omoéwienie procesu 2-letniej i wojewddztw
wspotpracy AOTMIT-IHME przy projekcie 6) tworzenie materiatéw opartych o analizy
GBD2019); wyktady i wystapienia na GBD2019 w ramach popularyzacji
krajowych konferencjach naukowych; wykorzystywania danych o obcigzeniu
publikacja rozdziatu omawiajgcego chorobowym w Polsce (np. Rozdziat
najwazniejsze wyniki GBD2019 w Raporcie w Raporcie Sytuacja zdrowotna ludnosci
NZIP-PZH pt. ,Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania”)
Polski i jej uwarunkowania”; przygotowanie | 7) implementacja metodologii GBD
strony internetowej poswieconej w ramach wewnetrznych dokumentéw
metodologii, historii i wynikom GBD i raportéw AOTMIT
(https:/Mww.aotm.gov.pl/wspolpraca/gbd/).
Poza dziataniami ukierunkowanymi na
rozwdéj wspétpracy nad projektem GBD,
Agencja wspdlnie z IHME podjeta dziatania
w ramach przygotowywania prognoz
COVID-19. W ramach tej inicjatywy,
cyklicznie przygotowywane sg
opracowania dotyczgce sytuacji
epidemicznej Polski i UE na podstawie
modelowanych oszacowan IHME.
Od 2018 roku AOTMIT jako ekspert Istotne znaczenie dla przysziej dziatalnosci
wspierajacy jest zaangazowana w dyskusje | Agencji oraz funkcjonowania sytemu
na forum europejskim nad projektem refundacyjnego w naszym kraju.
rozporzadzenia Parlamentu Przedstawiciele Agencji byli aktywnie
Europejskiego i Rady w sprawie oceny zaangazowani w dyskusje nad tym aktem
technologii medycznych i zmian prawnym, zgtaszajac uzasadnione watpliwosci,
dyrektywy 2011/24/UE, zwany dalej co do proponowanego brzmienia
,rozporzadzeniem o wspélnym HTA". poszczegdlnych artykutdw, jak tez
5 Inhe Joint Clinical | Projekt obejmuje swoim zakresem przedktadajac wiasne propozycje zmian do
Assesment | przedmiotowym wprowadzenie rozwigzah| projektu. Prace sg kontynuowane w 2020
dotyczacych przeprowadzania wspdlnych roku i wymagaja duzej aktywnosci ze strony
ocen klinicznych nowych technologii Polskiej, gdyz obecny projekt rozporzadzenia
medycznych oraz tworzenia metodologii w wielu miejscach jest nieprecyzyjny, co
takiej oceny. powoduje watpliwosci interpretacyjne
i rozwigzania w nim proponowane s3
niekorzystne dla polskiego sytemu
refundacyjnego, w zwigzku z czym wymaga
on gruntownych zmian.
Projekty o zasiegu krajowym
R?f;i;f}'e”e »Racjonalne decyzje w systemie ochrony W 2020 r. zorganizowano 12 szkoler, na
wsystemie | zdrowia, ze szczegdlnym uwzglednieniem | ktérych przeszkolono 377 uczestnikéw.
1 UE C;Zhsrfgzgiﬁyﬁ regionalnej polityki zdrowotnej". Zakres przedmiotowych szkoler dotyczyt:

uwzglednieniem
regionalnej
polityki
zdrowotnej
(PO WER)

Finansowanie: ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego (EFS) w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza

« tworzenia programow polityki zdrowotnej;
« refundacji lekéw;
« taryfikacji Swiadczen.

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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Projekty Agencji
Lp.| Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty o zasiegu krajowym

Edukacja Rozwdj (PO WER), V. Osi Gtéwnym celem projektu jest poprawa

Priorytetowej - Wsparcie dla obszaru efektywnosci systemu ochrony zdrowia

zdrowia, Dziatania 5.2. Dziatania w zakresie: tworzenia samorzadowych

projakosciowe i rozwigzania programoéw polityki zdrowotnej, regionalnych

organizacyjne ww. systemie ochrony strategii ochrony zdrowia, $wiadczen

zdrowia ufatwiajgce dostep do niedrogich, objetych finansowaniem ze srodkéw

trwatych oraz wysokiej jakosci ustug publicznych, procesu taryfikacji oraz procesu

zdrowotnych. terapeutycznego. Dziatania realizowane

Projekt realizowany jest w latach w ramach projektu obejmowac beda:

2019-2022 na terenie catego kraju. « szkolenia pracownikéw administracyjnych
i zarzadzajacych podmiotami leczniczymi,
jak réwniez przedstawicieli ptatnika
i podmiotéw tworzacych, stuzgce poprawie
efektywnosci funkcjonowania systemu
ochrony zdrowia, ze szczegélnym
uwzglednieniem rozwoju zdolnosci
analitycznych i audytu wewnetrznego
w jednostkach systemu ochrony zdrowia;

« dziatania na rzecz rozwoju dialogu
spotecznego oraz idei spotecznej
odpowiedzialnosci instytucji
systemu ochrony zdrowia, poprzez m.in.
wsparcie wspdtpracy administracji systemu
ochrony zdrowia z organizacjami
pacjenckimi.

Badanie naukowe, ktére stuzy okresleniu Projekt umozliwit:
priorytetowych dZ{a+an p.ozwalajacych na - identyfikacje potrzeb zdrowotnych
efektywne zabezpieczenie potrzeb . . .
zdrowotnych spoleczerstwa. spo%ecze.nstwa’pf::l.sklego poprzez analize
rzeczywistych sciezek
Projekt ma zasieg krajowy, a jego celem diagnostyczno-terapeutycznych (na
gtéwnym jest sporzadzenie prognozy podstawie danych retrospektywnych NFZz);
zapotrzebowania na $wiadczenia - identyfikacjg niezbgdnego wolumenu
Kom- zdrowotne w zakresie diagnostyki i rodzaju swiadczen zdrowotnych,
pleksowy | ileczenia wybranych choréb odpowiadajacych na prognozowane
model (onkologicznych i kardiologicznych), zapotrzebowanie w horyzoncie czasowym
analizy a takze okreslenie, takiej organizacji 2020-2028;
éwiadczen | udzielania éwiadczen, ktéra umozliwi - opracowanie projektu organizacji
ey efektywne zabezpieczenie potrzeb zabezpieczenia potrzeb onkologicznych
wotnych — | zdrowotnych spoteczeristwa. (w zakresie wybranych jednostek
chorobowych) poprzez:
2 vl Mapy Wybrane choroby: o analize struktury terytorialnej
potrzeb « onkologiczne: nowotwor jelita grubego, Swiadczeniodawcow,
zdro- nowotwor gruczotu krokowego, o analize struktury personelu medycznego
wotnych - | . kardiologiczne: migotanie przedsionkéw, udzielajgcego wybranych swiadczen,
Baza Analizl  udar mézgu. o zbadanie preferencji pacjentéw wzgledem
Syste- organizacji opieki onkologiczne;j.
(Ir:gr\\:lvgzg) Realizacja projektu zostata zakoriczona

w 2020 r. Dla kazdej z cze$ci opracowano

raport analityczny oraz nastepujace produkty:

Czes¢ 1- Modut epidemiologiczny oraz

Global Burden of Disease (wybrane choroby

onkologiczne i kardiologiczne)

« Mapa chorobowosci dla wybranych choréb
onkologicznych i kardiologicznych

AGENCIA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII
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Projekty Agencji
Lp.| Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty o zasiegu krajowym
« Prognoza chorobowosci dla wybranych
choréb onkologicznych i kardiologicznych
(2020-2028)
« Mapa obcigzenia dla wybranych choréb
onkologicznych i kardiologicznych w oparciu
o metodyke DALY (projekt GBD/IHME).
Czes¢ 2 - Modut dotyczacy zapotrzebowania
na wolumen oraz rodzaj $wiadczen
zdrowotnych (wybrane choroby onkologiczne)
« Modele przebiegéw referencyjnych procesu
diagnostyczno - terapeutycznego w oparciu
o wytyczne postepowania diagnostyczno —
terapeutycznego
« Modelowanie $ciezki pacjenta
(prawdopodobienstwa przejs¢ profili
pacjentéw miedzy stanami opisujacymi
ich sytuacje zdrowotna
« Model sposobu organizacji i udzielania
Swiadczen (w oparciu o szczegdtowa analize
stanu obecnego i benchmarkingu rozwigzan
miedzynarodowych).
Czesc 3 — Modut dotyczacy preferencji (wybrane
choroby onkologiczne)
« Identyfikacja preferencji pacjentéw
(w oparciu o badanie empiryczne)
w odniesieniu do zdefiniowanego zakresu
bezpieczenstwa
« Mapa preferencji pacjentéw w odniesieniu
do pozadanego zakresu zabezpieczenia.
W ramach funkcjonowania systemu Nowe funkcjonalnosci w SMoKL: Portal
SMoKL udostepnione zostana trzy eksperta
eustugi: kwalifikacja $wiadczeniodawcow, | - Monitorowanie przebiegu zadania
gromadzenie i weryfikacja danych (postepowania/zlecenia)
oraz obstuga ekspercka, dzieki czemu » Udostepnianie danych
tworzony system zautomatyzuje, oraz dashboardéw/benchmarkingéw
W najwiekszym mozliwym stopniu, » Dostep do bazy oswiadczen dla NFZ
3 UE SMoKL wszystkie etapy procesu wyceny « Wirtualny szpital
Swiadczen, bedzie réwniez wspierat » Modut analityczny
Swiadczeniodawcdéw w procesie » Modut wizualizatora
przygotowania danych dla AOTMIT.
Woptynie to zaréwno na wzrost
efektywnosci i liczby wydawanych taryf,
jak réwniez pozwoli wiekszej liczbie
podmiotéw wywigzac sie z ustawowego
obowiagzku przekazania danych.
Prace nad opracowaniem wytycznych HTA Ustandaryzowanie procesu oceny wyrobow
dla wyrobéw medycznych opierac sie beda medycznych w celu zapewnienia
na edycji i adaptacji aktualnych ,Wytycznych przejrzystego i powtarzalnego standardu
Wytyczne | Oceny Technologii Medycznych (wersja 3.0)".| oceny.
dla Analiza Problemu Decyzyjnego
= U wyrobéw | przygotowywana w ramach projektu ma
medycznych| stanowi¢ podstawe do przygotowania

dalszych elementéw raportu HTA oraz
uzasadnia¢ decyzje o rozpatrywaniu
wyrobu w wybranym mechanizmie.

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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Projekty Agencji
Lp.|Finanso-| Nazwa
wanie | projektu/ Opis projektu Korzysci
dziatania
Projekty o zasiegu krajowym
Cel projektu: budowa cyfrowego « digitalizacja oraz integracja z systemem
repozytorium oraz udostepnienie rozproszonych i niejednorodnych
zasoboéw informacji dotyczacych informacji sektora publicznego
profilaktyki choréb i promocji zdrowia. gromadzonych przez NIZP-PZH z obszaru
Najwazniejsze dziatania obejmuja: profilaktyki choréb i promocji zdrowia,
digitalizacje oraz integracje z systemem z zakresu programow zdrowotnych/
) rozproszonych i niejednorodnych informacji programéw polityki zdrowotnej i sytuacji
Profibaza | gektora publicznego gromadzonych przez zdrowotnej ludnoéci Polski;
> UE == profisaza | NIZPPZH z obszaru profilaktyki choréb » budowa systemu (sprzet i oprogramowanie)
- i promocji zdrowia, z zakresu programoéw przetwarzania i udostepniania informacji
zdrowotnych/programéw polityki sektora publicznego gromadzonych przez
zdrowotnej i sytuacji zdrowotnej ludnosci NIZP-PZH.
Polski oraz budowe systemu (sprzet
i oprogramowanie) przetwarzania
i udostepniania informacji sektora
publicznego gromadzonych przez NIZPPZH.
Ustalenie kosztéw rzeczywistych i nowy Pozyskane dane i przeprowadzone analizy,
model taryfikacji. a takze wytworzone narzedzia analityczne,
Projekt, rozpoczety w roku 2019, byt W tym wykorzys'waar-\e = (Bl
kontynuowany w roku 2020. W roku tym prelisde ol e
zakonczono analizy majace na celu Narzedzia analityczne:
|deptyf!kac19 czynnlkoyv kllplcznych « aplikacja do zbierania historii pacjenta
Nowy def|n|u1§cych stan p:aqentO\.N, ) KARTAIGP
6 Inne model YRR e e ko,szto.w. - narzedzie wyliczajace taryfe $wiadczen
taryfikacji | hospitalizacji. Przeprowadzono réwniez z danych z aplikacji KARTAIGP
analizy poréwnawcze w zakresie réznic oo P L
. . p « aplikacja bedaca zapasowym srodowiskiem
w kosztach leczenia pacjentéw w ramach "
. . w przypadku awarii strony KARTAJGP
poszczegdélnych JGP w instytutach oraz
pozostatych kategoriach szpitali. Ponadto, Agencja dalej wykorzystuje
Opracowania dotyczace uzyskanych wypracowane w ramach projektu
wynikéw przekazane zostaty Ministrowi reguty/algorytmy walidacyjne danych, a takze
Zdrowia. sposoby prezentowania wynikéw.
Tabela 3. Zestawienie projektéw realizowanych przez Agencje w 2020 r.

AGENCJA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII



SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

ART. 31N PKT 5. ZADANIA REALIZOWANE
JAKO INNE ZLECONE PRZEZ MINISTRA
WLASCIWEGO DO SPRAW ZDROWIA

3.1

W 2020 roku Agencja otrzymata od Ministra Zdrowia
102 zlecenia, o ktérych mowa w ww. artykule.

Do realizacji pozostawato 19 zadan zleconych w po-
przednich latach.

Na podstawie zlecer z 2020 roku oraz z lat wczes-
niejszych, Agencja opracowata:

afo
G ey

oraz wydata

S

opinii

raporty analityczne

Na dzien 31 grudnia 2020 roku do realizacji pozostato
34 zlecen.

Nalezy pamietaé, ze zakres zlecen Ministra Zdrowia
w przedmiotowych zakresie stanowi katalog otwarty.
Czes¢ zlecen wymaga przygotowania raportu anali-
tycznego i wydania opinii przez Prezesa, w czesci
przypadkoéw wystarczajagca jest uzasadniajgca odpo-
wiedz pisemna, przygotowana w oparciu o juz posia-
dane opracowania. Niektére zadania wynikajace
z ww. artykutu ustawy o $wiadczeniach dotyczg po-
jedynczych dziatan, podczas gdy inne ztozonych lub
wielokrotnych analiz/ ocen, realizowanych w diuzszej
perspektywie czasowej. W przypadku niektérych zle-
cen Ministra Zdrowia, zakres prac miat charakter prze-
krojowy i istotny z punktu widzenia funkcjonowania
systemu ochrony zdrowia ze wzgledu na aktualna
sytuacje epidemiologicznag w kraju.

Prace Agencji w tym zakresie realizowane zostaty
w trzech gtéwnych obszarach:

1) COVID-19

Agencja realizowata zadania wynikajace
_O-.° bezposrednio ze zlecen Ministra Zdrowia,
°%° jak réwniez inne aktywnosci dot. tematyki
COVID-19, ktérych celem byto biezace re-

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

agowanie Agencji na zmieniajaca sie sytuacje pan-
demiczna. Najwiekszg aktywnoscia Agencji w ob.-
szarze COVID-19 bylo opracowanie, we wspdtpracy
z zespotem ekspertdw, zalecen diagnostyczno-tera-
peutycznych i organizacyjnych w COVID-19. W tym
celu powotany zostat Zespdét COVID-19 wspierany
przez Komitet Sterujacy, ztozony z Prezydium Rady
Przejrzystosci Agencji. Zespdt COVID-19, oprécz wspar-
cia analitycznego w czasie prac nad Zaleceniami
w COVID-19 (m.in. przygotowywanie przegladéw do-
niesien naukowych), zajmowat sie przede wszystkim
monitorowaniem doniesien naukowych dla techno-
logii medycznych oraz wytycznych miedzynarodo-
wych w COVID-19. Zespdét odpowiadat réwniez na
biezgce potrzeby analityczne dot. COVID19.

Na podstawie zlecen Ministra Zdrowia dokonano przy-
gotowania, w oparciu o dostepne dowody naukowe
i istniejgce wytyczne, propozycji wszechstronnego,
wielospecjalistycznego zestawu kluczowych zalecen
odnoszacych sie do organizacji i postepowania me-
dycznego (diagnostyki i leczenia) w zakresie opieki
nad pacjentami z zakazeniem wirusem SARS-COV-19.

Z uwagi na dynamizm sytuacji Minister Zdrowia
wskazat na koniecznos¢ stworzenia mechanizmu
permanentnej aktualizacji w/w danych w okresie
zagrozenia epidemicznego COVID-19 w Polsce, na
podstawie pojawiajacych sie nowych doniesien na-
ukowych, jak réwniez powofania zespotu ekspertéw
z dziedzin tj. epidemiologia, choroby zakazne, wiru-
sologia, anestezjologia i intensywna terapia oraz
pulmonologia. Do realizacji zadania Agencja powo-
tata siedem Paneli Ekspertow (tacznie 32 ekspertow).
Zorganizowanych zostato ok. 30 spotkan panelowych.

Wskutek podjetych w 2020 r. prac, przygotowano:

- 1 zbidr zalecen diagnostyczno-terapeutycznych
oraz organizacyjnych w zakresie opieki nad oso-
bami zakazonymi lub narazonymi na zakazenie
SARS-CoV-2,

- 1aktualizacje zalecen w zakresie farmakoterapii
COVID-19 oraz

« 16 opracowan analitycznych (podstawa dyskusji
i wydania stanowisk Komitetu Sterujacego oraz
zalecen Panelu Ekspertéw, w tym:

1) Przeglad doniesien naukowych dla kortykoste-
roidéw stosowanych w COVID-19 (wersja 1.0,
6 sierpnia 2020r.)

2) Przeglad doniesien naukowych dla lopinawiru/
rytonawiru stosowanych w COVID-19 (wersja 1.0,
05 sierpnia 2020 r.)

3) Przeglad doniesiern naukowych dla remdesiwiru
w COVID-19 (wersja 1.0, 28 sierpnia 2020 r.)
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4) Przeglad doniesien naukowych dla tocilizuma-
bu stosowanego w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0,
16 wrzesdnia 2020 r.)

5) Przeglad doniesien naukowych dla fawipirawi-
ru w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 22 wrzesnia
2020r.)

6) Przeglad doniesien naukowych dla osocza ozdro-
wiencéw stosowanego w leczeniu COVID19 (wer-
sja 1.0, 22 wrzesnia 2020 r.)

7) Przeglad doniesien naukowych dla anakinry sto-
sowanej w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 16 lis-
topada 2020 r.)

8) Przeglad doniesien naukowych dla interferonu
beta stosowanego w leczeniu COVID-19 (wersja
1.0, 16 listopada 2020 r.)

9) Przeglad doniesieh naukowych dla amantady-
ny stosowanej w leczeniu COVID-19 (wersja 1.1
19 listopada 2020 .)

10) Przeglad doniesien naukowych dla hydroksy-
chlorochiny i chlorochiny stosowanych w lecze-
niu COVID-19 (wersja 1.0, 14 pazdziernika 2020 r.)

11) Przeglad doniesiern naukowych dla heparyn sto-
sowanych w leczeniu COVID-19 (wersja 1.0, 22
pazdziernika 2020 r.)

12) Przeglad doniesier naukowych dla kortykoste-
roidéw stosowanych w COVID-19 - aktualizacja
(wersja 1.1, 3 listopada 2020 r.)

13) Przeglad doniesiern naukowych dla kwasu ace-
tylosalicylowego i klopidogrelu w leczeniu
COVIDI19 (wersja 1.0, 20 listopada 2020 r.)

14) Przeglad doniesien naukowych dla bamlaniwi-
mabu (LY-CoV555) w leczeniu COVID-19 (wersja
1.0, 26 listopada 2020 r.)

15) Przeglad doniesierh naukowych dla remdesiwi-
ru w COVID-19 - aktualizacja (wersja 1.1, 20 lis-
topada 2020 r.)

16) Przeglad doniesienh naukowych dla ludzkich
immunoglobulin w leczeniu Peadiatric Infa-

AGENCJA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

mmatory Multisystem Syndrome (PIMS) - Temporal-
ly Associated with SARS-CoV-2 (wersja 1.0, 23 grud-
nia 2020 r.)

Ponadto, odpowiadajac na zgtaszane biezace potrze-
by analityczne przygotowano réwniez inne analizy

w

tematyce przeciwdziatania pandemii COVID-19,

efektem ktérych byto 10 opracowan analitycznych,
w tym:

)

6)

7)

Analiza poréwnawcza testéw diagnostycznych
COVID-19 (24.03.2020 r.)

Transmisja wirusa SARS-CoV-2 u dzieci — Rapid
Review (25.04.2020.)

Remdesiwir (Bemsivir) w COVID-19 - przeglad
doniesien naukowych oraz analiza dostepnosci
lekédw generycznych (18.06.2020 r.)

Analiza badania klinicznego RECOVERY (deksa-
metazon) (23.06.2020r.)

Przeglad rozwigzan i propozycje zalecen poste-
powania w zakresie wykonywania testéw PCR
na obecnos¢ zakazenia SARS-CoV-2 w ramach
POZ (08.07.2020 r.)

Rozwigzania technologiczne w walce z COVID-
19 - narzedzia diagnostyczne (13.07.2020 r.)
Wykonywanie testéw RT-PCR na obecnos¢ za-
kazenia SARS-CoV-2 przed szpitalnymi proce-
durami medycznymi - zalecenia i przeglad roz-
wigzan miedzynarodowych (24.07.2020 r.)
Przeglad strategii walki z COVID-19 w okresie
jesienno-zimowym (05.08.2020 r.)

Okres zakazZnosci oraz inkubacji SARS-CoV-2
w kontekscie dtugosci kwarantanny po kontak-
cie z zakazonym - szybki przeglad doniesien
i zalecen (28.10.2020.)

10) Analiza mozliwosci wykorzystania tradycyjnej

medycyny chinskiej w COVID-19 (08.12.2020 r.)
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2) TARYFIKACJA SWIADCZEN
Taryfikacja swiadczen, w obszarze ktorej
tacznie zrealizowano 14 zlecenn dotycza-
cych innych zadan zleconych przez Mini-

O g
N stra Zdrowia, na podstawie art. 31 n pkt. 5

ustawy o $wiadczeniach w:

« 11 przypadkach zlecenie wymagato przy-
gotowania opracowania analitycznego;

. 8 zlecen dotyczyto wyceny $wiadczen,
w wyniku czego przygotowano 19 wycen;

« 7 zlecen zwigzanych byto z epidemig CO-
VID-19.

Zlecenia Ministra Zdrowia zwigzane z COVID-1

1)  zlecenie Ministra Zdrowia - przygotowanie ana-
lizy kosztéw i przedstawienie jej wynikéw wraz
z propozycja wyceny dla produktéw dotycza-
cych wykonania testéw na obecnos$é¢ wirusa
SARSCoV-2, okredlonych w Zarzadzeniu Nr 51/
2020/DSOZ z dnia 4 kwietnia 2020 roku, zmie-
niajacym zarzadzenie w sprawie zasad sprawo-
zdawania oraz warunkdéw rozliczania swiadczen
opieki zdrowotnej zwigzanych z zapobieganiem,
przeciwdziataniem i zwalczaniem COVID-19.
Przygotowanie kalkulatora do symulacji zwigza-
nych z wykonywaniem testéw na obecnos¢ wi-
rusa SARS-CoV-2.

2) zlecenie Ministra Zdrowia — weryfikacja analizy
kosztéw (przygotowanej na podstawie zlecenia
Ministra Zdrowia z dnia 4 kwietnia 2020 roku)
i przedstawienie jej wynikéw wraz z propozycja
wyceny dla produktéw dotyczacych wykonania
testdw na obecnosé wirusa SARS-CoV-2, okres-
lonych w zatgczniku do Zarzadzenia Prezesa
NFZ zmieniajacym zarzadzenie w sprawie zasad
sprawozdawania oraz warunkéw rozliczania
Swiadczen opieki zdrowotnej zwigzanych z za-
pobieganiem, przeciwdziataniem i zwalczaniem
COVID-19.

3) zlecenie Ministra Zdrowia - sporzadzenie wyce-
ny Swiadczenia polegajagcego na wykonaniu te-
stéw testami antygenowymi pacjentom obja-
wowym z podejrzeniem zakazenia SARS-Cov-2,
wytacznie na Izbach Przyje¢ lub Szpitalnych Od-
dziatach Ratunkowych, obejmujgcego:

1) pobranie wymazu, przygotowanie prébki i od-
czytanie wyniku;
2) cene testu (w tym materiatéw);

o
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3) koszty raportowania wynikéw.

4) zlecenie Ministra Zdrowia — opracowanie propo-
zycji modelu szacowania kosztéw funkcjonowa-
nia szpitala tymczasowego.

5) zlecenie Ministra Zdrowia — sporzadzenie wyce-
ny Swiadczenia polegajacego na szczepieniu
przeciw SARS-CoV-2, obejmujacego: kwalifikacje
lekarska uwzgledniajaca przeciwwskazania do
szczepienh i ocene ryzyka wystapienia powiktan
poszczepiennych, zebranie wywiadu lekarskiego
i przeprowadzenie badania lekarskiego fizykal-
nego lub wariantowo kwalifikacje na podstawie
zdalnej ankiety w systemach informatycznych;
wykonanie szczepienia przez lekarza lub piele-
gniarke lub inne osoby, zgodnie z nabytymi
uprawnieniami (rozwazane grupy - lekarze den-
tysci, farmaceuci, fizjoterapeuci).

6) zlecenie Ministra Zdrowia — sporzadzenie wyceny
transportu pacjentéw zakazonych wirusem SARS-
CoV-2, realizowanego podczas swiadczerh hemo-
dializoterapii udzielanych ambulatoryjnie.

7) zlecenie Ministra Zdrowia — wycena nowego pro-
duktu rozliczeniowego - wizyta pielegniarska
domowa u pacjenta z dodatnim wynikiem testu
na obecnos¢ wirusa SARS-CoV-2.

3) ZLECENIE MINISTRA ZDROWIA Z DN. 10 LUTEGO
2020 R.- OCENA POZIOMU DOSTEPNOSCI W POL-
SCE DO TERAPII ONKOLOGICZNYCH ZAREJESTRO-
WANYCH CENTRALNIE W UE | UMIESZCZONYCH
W AKTUALNYCH WYTYCZNYCH MIEDZYNARODO-
WYCH TOWARZYSTW NAUKOWYCH (robocza na-
zwa - Systemowa Ocena Narodowej Refundacji
w Onkologii, SONAR)

©

00:10:

Projekt majacy na celu ocene dostepnos-
ci do zalecanych terapii onkologicznych
(szczegdlnie tych o wysokiej wartosci kli-
nicznej) w grupie 10 nowotworéw powo-
dujacych najwieksza liczbe zgonéw oraz 10 nowo-
tworéw powodujacych najwiekszg liczbe zachorowan
w Polsce (razem 13 jednostek chorobowych). Pozwa-
la zidentyfikowaé, ktére obszary wymagaja pilnej
uwagi poniewaz charakteryzuja sie najgorszym po-
kryciem terapeutycznym, przy jednoczesnej analizie
przyczyn braku refundacji (takich jak np. brak ztoze-
nia wniosku refundacyjnego).

W ramach projektu w 2020 r. wykonano m.in.:

1) przeglad dostepnych opracowan na temat wskaz-
nikéw dostepnosci do lekéw onkologicznych i ana-
lize przyjetych metodyk;

2) prace koncepcyjne, co do zakresu przeprowadza-
nej oceny (wybrano 10 nowotwordw powoduja-
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cych najwiekszg liczbe zgondéw i 10 nowotworéw
powodujacych najwiekszg liczbe zachorowan -
razem 13 jednostek chorobowych) oraz metodyki
wyznaczania wskaznika - zaproponowano 4 wa-
rianty (w odniesieniu wytgcznie do liczby refun-
dowanych sposréd zalecanych czasteczko-wska-
zan; z uwzglednieniem Magnitude of Clinical Be-
nefit Scale (MCBS) lub sity rekomendacji; wazony
liczba zgondéw (zachorowan) spowodowanych da-
na jednostka chorobowa w stosunku do sumy
zgondéw (zachorowan) wszystkich uwzglednio-
nych jednostek chorobowych; w odniesieniu wy-
tacznie do liczby czasteczko-wskazan, dla ktérych
wptynat do AOTMIT wniosek refundacyjny);

3) analize wytycznych European Society for Medical
Oncology (ESMO) dla rozpatrywanych 13 nowo-
tworéw, poprzez ich interpretacje i rozbicie na
czasteczko-wskazania, tj. substancje czynne zare-
jestrowane centralnie i zalecane w danym wska-
zaniu, rozumianym jako uszczegdtowienie jed-
nostki chorobowej poprzez okreslenie stosowa-
nia w skojarzeniu lub monoterapii, rodzaju i linii
leczenia, mutacji genetycznych, wczesdniejszego
leczenia;

4) sprawdzenie faktu refundacji dla czasteczko-wska-
zah zgodnie z aktualnym oéwczesnie obwiesz-
czeniem ws. wykazu refundowanych lekdw, $rod-
kéw spozywczych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych;

5) wyliczenia wartosci wskaznikéw dostepnosci w 4
ww. wariantach dla 10 nowotworéw powodujg-
cych najwiekszg liczbe zgondéw i 10 nowotworéw
powodujacych najwieksza liczbe zachorowan;

6) analize pokrycia terapeutycznego, tj. stosunku

refundowanych wskazan do wszystkich zidenty-

fikowanych wskazan w obrebie jednostki choro-
bowej celem ustalenia czy refundowana jest co
najmniej jedna zalecana technologia;

analize przyczyn braku refundacji (np. brak ztozo-

nego wniosku refundacyjnego) dla czgsteczko-

wskazan o najwyzszej wartosci MCBS.

7

~

Na polecenie Ministerstwa Zdrowia prace nastepnie
poszerzono o wkiad polskich ekspertéw klinicznych
i polskie wytyczne postepowania diagnostyczno-te-
rapeutycznego (w szczegdlnosci wytyczne Polskiego
Towarzystwa Onkologii Klinicznej (PTOK)), w zwig-
zku z czym:

1) przeprowadzono postepowania o udzielenie za-
mowienia publicznego i zatrudniono ekspertéw
klinicznych z dziedzin onkologii;

2) dokonano analizy aktualnie dostepnych, polskich
wytycznych postepowania w raku nerkowoko-
moérkowym poprzez wyodrebnienie zalecanych
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w wytycznych czgsteczko-wskazan, a nastepnie
natozono polskie zalecenia na odnosne wytyczne
europejskie i przekazano dane do ekspertéw ce-
lem uzupetnienia o ich rekomendacje;

3) opracowano wyniki analizy w zakresie raka ner-
kowokomodérkowego;

4) dokonano analizy udostepnionych przed pubili-
kacja polskich wytycznych postepowania w raku
piersi oraz zaktualizowanych wytycznych euro-
pejskich, poprzez wyodrebnienie zalecanych
w wytycznych czasteczko-wskazan, a nastepnie
ich natozenie i sprawdzenie stopnia zgodnosci.
Poprawnos$¢ wyodrebnienia i natozenia wytycz-
nych byta szeroko konsultowana w gronie eks-
perckim;

5) ustalono przez zapytania do odpowiedzialnych
organizacji/fautoréw harmonogram aktualizacji
wytycznych ESMO oraz PTOK, ktére bedg stano-
wity podstawe do dalszych prac.

Na dzien 31 grudnia 2020 roku do zrealizowania po-

zostato 16 zadan wynikajacych ze zlecen zaréwno
z roku 2020, jak i lat wczesniejszych.

3 ZESTAWIENIE ZADAN

W ponizszej tabeli zestawiono zadania Agencji, o kté-
rych mowa w poprzednich punktach sprawozdania
z uwzglednieniem liczby zadan:

otrzymanych do
realizacji
w 2020 roku,

e

pozostajacych do
realizacji
z poprzednich lat,

N

2

/\/\

pozostajacych do
realizacji na dzien

Q_ 31grudnia2020r.

W odniesieniu do poszczegdlnych zadan przed-
stawiono liczbe rezultatéw (efektdw) uzyskanych
w 2020 roku.
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Liczba zadan

Liczba zadan | Liczba zadan | Liczba (efektéw) | pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty | do realizacji zleconych rezultatéw do realizacji
(rezultaty) z poprzednich | w2020 roku | w 2020 roku na dzieh
lat 31.12.2020 roku
1 [ art.3In pk.t.1 lita- Stanowlska R,a<.:ly 5 106 100 56
wydawanie Przejrzystosci
rekomendacji
wsprawie: Rekomendacje
- kwalifikacji Prezesa AOTMIT 52 106 100 56
Swiadczenia opieki
zdrowotnej jako Rekomendacje
Swiadczenia Prezesa wydane
gwarantowanego, na podstawie art. 19 5 8 16
« okredlania lub 31 c ustawy
zZmiany poziomu lub o $wiadczeniach
sposobu finansowania
Swiadczenia Rekomendacje
gwarantowanego, Prezesa wydane
+ usuwania danego na podstawie art. 21 73 65 27%
Swiadczenia opieki 35 ust 1. ustawy
zdrowotnej z wykazu | o refundacji lekéw
Swiadczen
gwarantowanych Rekomendacje
« zmiany technologii Prezesa wydane
medycznej na podstawie art. 2 o] o] 2
31 e-h ustawy
o Swiadczeniach
Rekomendacje
Prezesa wydane
na podstawie art.
31 e-h ustawy 10 28 27 n
o $wiadczeniach
oraz art. 39 ustawy
o refundacji
2 | art. 3In pkt. 1lit b -
opracowywanie
raportciw.w sprawie Raporty 20 5 5 18
oceny $wiadczen analityczne
opieki zdrowotnej
W sprawie:
* kwalifikacji .
éwiadczenia opieki | Raport analityczny -
zdrowotnej jako na podstawie 18 5 57 16
éwiadczenia art.31c ustawy
gwarantowanego, o $wiadczeniach
* okredlania lub
zmiany poziomu
lub sposobu
finansowania
Swiadczenia
gwarantowanego, | Raport analityczny -
usuwania danego na podstawie art.
2 (0] (0] 2

Swiadczenia opieki
zdrowotnej

z wykazu swiadczen
gwarantowanych
oraz zmiana
technologii
medycznej

3le ustawy
o $wiadczeniach

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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Lp.

Wyszczegdlnienie

Uzyskane efekty
(rezultaty) z

Liczba zadan

do realizacji
poprzednich
lat

Liczba zadan

w 2020 roku

zleconych

Liczba (efektéw)

rezultatéw
w 2020 roku

Liczba zadan
pozostajacych
do realizacji
na dzien
31.12.2020 roku

art. 3In pkt. 1litc -
opracowywanie analiz
weryfikacyjnych

Analizy
weryfikacyjne

21

75

68

26*

art. 31n pkt. 1a -
ustalanie taryfy
Swiadczen

Opublikowane
opracowania na
potrzeby wydania
taryfy Swiadczen
wynikajace z:

32

31

1. Planu Taryfikacji

2. Planu taryfikacji,
pkt. obejmujacego
inne zadania
w zakresie taryfikacji,
szczegodlnie istotne
dla biezgcego
funkcjonowania
systemu
powszechnego
ubezpieczenia
zdrowotnego

Opinie Rady ds.
Taryfikacji

Stanowiska Rady
ds.Taryfikacji

Opublikowane
projekty taryf
wynikajace z:

Nd.

Nd.

19

Nd.

1. Planu Taryfikacji

19

2. Planu Taryfikacji.,
pkt. obejmujacego
inne zadania
w zakresie taryfikacji,
szczegdlnie istotne
dla biezacego funk-
cjonowania systemu
powszechnego
ubezpieczenia
zdrowotnego

Taryfy Swiadczen
wynikajace z:

Nd.

Nd.

Nd.

1. Planu Taryfikacji

2. Planu Taryfikacji,
punktu obejmuija-
cego inne zadania

szczegodlnie istotne
dla biezgcego funk-

powszechnego
ubezpieczenia

w zakresie taryfikacji,

cjonowania systemu

zdrowotnego
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Liczba zadan

Liczba zadan | Liczba zadan | Liczba (efektéw) | pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty | do realizacji zleconych rezultatéw do realizacji
(rezultaty) z poprzednich | w2020 roku | w 2020 roku na dzieh
lat 31.12.2020 roku
Narzedzia analityczne
na potrzeby
gromadzenia
danych niezbednych
do ustalenia taryfy
5 | art. 31In pkt. 1b - Prace nad
opracowywanie projektem
propozycji zalecen Rozporzadzenia Zakonczone
dotyczacych standardu oraz prace
rachunku kosztéw wdrozeniowe
6 | art. 31In pkt. 2 i 2a - Spotkania zgodnie
opracowywanie, w ramach udziatu Nd Nd z informacjami Nd
weryfikacja, groma- w projektach : : przedstawionymi :
dzenie, udostepnianie | miedzynarodowych ponizej, pod tabela
i upowszechnianie
informacji o metodo- Upowszechnianie .
. . . zgodnie z pkt. 8
logii przeprowadzenia | wiedzy z zakresu Nd. Nd. onizei Nd.
oceny technologii HTA i EBM P 2
medycznych, techno-
logiach medycznych
opracowywanych Upowszechnianie
w Rzeczypospolitej wiedzy z zakresu 2g0dnie z pkt. 8¢
Polskiej i innych taryfikacji Nd. Nd. 9 ponizgj Nd.
krajach oraz zasadach | Swiadczen opieki
ustalania taryfy zdrowotnej
Swiadczen
7 | art. 31n pkt. 3 - Raporty
opiniowanie projek- analityczne 3 25 7 n
toéw programow . J
polityki zdrowotnej Opinie Rady
Przejrzystosci 13 95 97 n
Opinie 13 95 97 n
Agencji
7a | art. 31n pkt. 3a - Raporty
. 7 180 178 9
wydawanie opinii, analityczne
o ktérych mowa .
. Opinie Rady
w art. 47f ust. 1i 2 Przejrzystosci 8 180 176 12
Opinie 8 180 176 12
Agencji
7b| art. 31n pkt. 3b - Raporty >
. 13 0] 17 [0}
przygotowywanie analityczne
raportéw, o ktérych Opinie Rady
mowa w art. Przejrzystosci 3 0 13 0
48aa ust. 1 irzy
Rekomendacje 16%%% o 15 TEE*
Prezesa
7c | art. 31n pkt 3c ustawy
o $wiadczeniach przy-
gptowywanie v.\{yka- Zadanie
zéw technologii leko- do realizacji Nd. Nd. Nd. Nd.

wych o wysokim po-
ziomie innowacyjnoscil
oraz o wysokiej

wartosci klinicznej

po 2020 roku

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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Liczba zadan

Liczba zadan | Liczba zadan | Liczba (efektéw) | pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty | do realizacji zleconych rezultatéw do realizacji
(rezultaty) z poprzednich | w2020 roku | w 2020 roku na dzieh
lat 31.12.2020 roku
7d | art. 31n pkt 3d ustawy
o Swiadczeniach
prowadzenie badan
naukowych czy prac
rozwojowych,
monitorowanie
efektywnosci
praktycznej i jakosci
procesu
terapeutycznego
technologii lekowych Zadanie do
finansowanych ze realizacji po Nd. Nd. Nd. Nd.
Srodkéw Funduszu 2021 roku
Medycznego na
podstawie danych
otrzymanych od
podmiotu
zobowigzanego do
finansowania
Swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkéw
publicznych
8 | art. 3In pkt. 4 - Upowszechnianie .
prt?wadze’n.le wiedzy z zakresu za'danle
dziatalnosci HTA | EBM realizowane
szkoleniowej L Nd. Nd. w ramach Nd.
. P taryfikacji .
w zakresie zadan P . projektu
o ktérych mowa . svyladczen . POWER, SRK
w pkt 1-3 opieki zdrowotnej
8a | art. 31n pkt. 4a - Opracowania 5
sporzadzanie opinii, analityczne Y 5 0
o ktérych mowa
w art. 11 ust. 3 Opinie
Agencji 0 5 5 o
8b| art. 31n pkt 4b -
inicjowanie, wspieranie
i prowadzenie analiz
oraz badari naukowych KOMPAS Nd. Nd. 3 Nd.
i prac rozwojowych
w zakresie oceny
technologii
medycznych,
taryfikacji Swiadczen GBD
oraz sporzadzanie Global Burden Nd. Nd. 7 Nd.
oceny zatozen do o Ditease
realizacji Swiadczen
opieki zdrowotnej
8c | art. 31n pkt. 4 - Szkolenia zwigzane
pr9wadzgnie z pro.cesem’taryfika?ji 3 szkolenia/ 12
d.ZIaI'aI.nOSCI SZko'Ie- SW|ad.czen., V\{ ty_m' Nd. Nd. przeszkolonych Zakonczone
niowej w zakresie 1) taryfikacja swiad- .
zadan o ktérych czen - pozyskiwanie Ve ey
mowa w pkt 1-3 danych z zakresu
rehabilitacja w ob-
szarze: leczenia
chorych ze $pigczka. 14 szkoler/ 2695 Szkolenia
2) wdrazania stan- Nd. Nd. przeszkolonych | kontynuowane
dardu rachunku uczestnikéw w 2021r.

kosztéw w podmio-
tach leczniczych
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Liczba zadan
Liczba zadan | Liczba zadan | Liczba (efektéw) | pozostajacych
Lp.| Wyszczegdlnienie Uzyskane efekty | do realizacji zleconych rezultatéw do realizacji
(rezultaty) z poprzednich | w2020 roku | w 2020 roku na dzien
lat 31.12.2020 roku
Szkolenia w ramach
projektu: ,Racjonal-
ne decyzje w syste-
mie ochrony zdrowia Szkolenia 12 szkoler/ 377 Szkolenia
ze szczegdlnym Nd. kontynuowane| przeszkolonych | kontynuowane
uwzglednieniem od 2019r. uczestnikow w2021 r.
regionalnej polityki
zdrowotnej"
(PO WER)
9 | art. 31n pkt. 5 - Raporty
realizacja innych analityczne 19 99 84 34
zadan zleconych
przez ministra Opinie
wiasciwego do . 13 37 37 13
spraw zdrowia Prezesa Agencji
10 | Art.15 ustawy
o refundacji - .
utworzenie/ Op”.“e Rac!y' 0 3 3 0
. Przejrzystosci
potaczenie
grup limitowych
11 | 40 ustawy o refundacji
- opiniowanie lekéw A
stosowanych poza Opinie Rady 0 7 29%*** 0
: . Przejrzystosci
zarejestrowanymi
wskazaniami

Tabela 4. Zestawienie zadan realizowanych w 2020 roku wg stanu na dzieh 31.12.2020 r. (wynikajacych ze zlecen z 2020
roku oraz lat wczesniejszych).

*w przypadku 2 zlecer z 2017 r. uptynat termin 3 lat od daty zawieszenia postepowania
**4 opracowania z inicjatywy wtasnej Agencji

***1rekomendacja z inicjatywy wtasnej Agencji

*#**+22 zadania dotyczyty oceny cyklicznej

~opracowano 1raport dla 3 zadan

Na ponizszych rysunkach przedstawiono w sposéb skumulowany (odpowiednio procentowo i liczbowo)
zestawienie wybranych zadan Agencji (zakornczonych wydaniem opinii lub rekomendacji) z uwzglednie-
niem liczby zadan:

« pozostajacych do realizacji z poprzednich lat

« otrzymanych do realizacji w 2020 roku,

» rezultatéw uzyskanych w 2020 roku,

« pozostajacych do realizacji na dzien 31 grudnia 2020 r.

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok
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art. 40 ustawy o refundacji - opiniowanie lekéw stosowanych poza é% 19% ‘ 8{% O‘Jé
zarejestrowanymi wskazaniami I
. . . . 0% 50% 50% 0%
art. 15 ustawy o refundacji — utworzenie/potaczenie grup limitowych [

o ; o 13% 37% 37% 13%

art. 31n pkt. 5 - realizacja innych zadan zleconych przez ministra D [

wiasciwego do spraw zdrowia
0% 50% 50% 0%
art. 31n pkt. 4a - sporzadzanie opinii, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 |
. . ) ZJZ% 0% 57% 0%
art. 31n pkt. 3b - przygotowywanie raportéw, o ktérychmowa w art. ]
48aa ust. 1 L

% 48% 47% 3%

art. 31n pkt. 3a - wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f ust. 1i 2 | |
. . S . S LS% 44% 45% 5%

art. 31n pkt. 3 - opiniowanie projektéw programow polltyk! T ]

zdrowotnej ‘
11% 39% 36% 14%
art. 31n pkt. 1lit ¢ - opracowywanie analiz weryfikacyjnych I I
. . . ‘ 17% 34% 32% 18%
art. 31n pkt. 1lit a - wydawanie rekomendacji ] [ ]

\ \ [ \ \ \
0% 20% 40% 60% 80% 100%

Rysunek 1. Zestawienie wybranych zadan Agencji (zakoriczonych wydaniem lub rekomendacji) (udziat procentowy).

art. 40 ustawy o refundacji - opiniowanie lekéw stosowanych 6 % ‘ ‘ ‘ ‘ 2$ ‘ ‘ ‘ d
poza zarejestrowanymi wskazaniami I

. . . L C 3 3 CJ

art. 15 ustawy o refundacji — utworzenie/potaczenie grup limitowych I
art. 31n pkt. 5 - realizacja innych zadan zleconych przez ministra 13 37 37 J
P izacja innych zadan zieconych przez ministr I [—

wiasciwego do spraw zdrowia
C 5 5

art. 31n pkt. 4a - sporzadzanie opinii, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3 |

. | | 13 0 17 J
art. 31n pkt. 3b - przygotowywanie raportéw, o ktérych mowa w art. ]
48aa ust. 1
3 180 176 12
art. 31n pkt. 3a - wydawanie opinii, o ktérych mowa w art. 47f ust. 1i 2 il | |
. . . o . 13 95 97 1
art. 31n pkt. 3 - opiniowanie projektéw programoéw polityki zdrowotnej ] [ |
21 ;5 6 26
art. 31n pkt. 1lit ¢ - opracowywanie analiz weryfikacyjnych I I
. . . 52 ‘106 104) 56
art. 31n pkt. 1lit a - wydawanie rekomendacji [ [ ]
|

Rysunek 2. Zestawienie wybranych zadan Agencji (zakornczonych wydaniem lub rekomendacji) (udziat liczbowy).

B Liczba zadan do realizacji z poprzednich lat
B Liczba zadan zleconych w 2020 .

0

Liczba (efektow) rezultatéw w 2020 r.
B Liczba zadan pozostajgcych do realizacji na dzier 31.12.2020 r.
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4 UMOWY O WSPOLPRACY

W 2020 roku Agencja zawarta 5 uméw/porozumien
o wspdtpracy z podmiotami zwigzanymi z obszarem
ochrony zdrowia:

» 1 porozumienie dot. wspdtpracy naukowej z dnia 3
czerwca 2020 r. z Narodowym Instytutem Onkolo-
gii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowym In-
stytutem Badawczym z siedzibg w Warszawie.

Agencja zawarfa umowe z Narodowym Instytutem

Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwo-

wym Instytutem Badawczym w celu promowania

wspotpracy dotyczacej w szczegdlnosci analiz w za-

kresie ochrony zdrowia, zdrowia publicznego oraz

oceny technologii medycznych. W ramach umowy

strony uprawnione sg do podejmowania nastepu-

jacych dziatan:

a) wymiana wiedzy, kompetencji oraz danych nie-
zbednych dla realizacji wspoétpracy;

b) wspdtpraca w zakresie opracowywania metodo-
logii;

c) wymiana materiatéw, publikacji i informacji na-
ukowych;

d) udziat we wspdlnych projektach naukowych;

e) wymiana wiedzy i doswiadczenia;

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

f) wspdtpraca w zakresie prowadzenia analiz oraz
badan naukowych i prac rozwojowych w zakre-
sie oceny technologii medycznych, taryfikacji
Swiadczenh oraz oceny zatozen do realizacji Swiad-
czen opieki zdrowotnej.

« dwie umowy w sprawie odbywania stazy kierun-

kowych:

a) z dnia 26 pazdziernika 2020 r. z Wojewoédzkim

Specjalistycznym Szpitalem im. dr Wiadystawa
Biegarnskiego w todzi.

Umowa okresla warunki i zasady odbywania sta-
zy kierunkowych w Agencji, w ramach prowa-
dzonego Programu specjalizacji w dziedzinie far-
makologii klinicznej. Staze kierunkowe w Agencji
odbywaé¢ moga na podstawie zawartej umowy
lekarze, zatrudnieni w ramach umowy o prace
w podmiocie, z ktérym zawarta zostata umowa.

b) z dnia 4 listopada 2020 r. z Samodzielnym Pu-

blicznym Zaktadem Opieki Zdrowotnej Central-
nym Szpitalem Klinicznym Uniwersytetu Me-
dycznego w todzi.

Umowa okresla warunki i zasady odbywania sta-
zy kierunkowych w Agencji, w ramach prowa-
dzonego Programu specjalizacji w dziedzinie far-
makologii klinicznej. Staze kierunkowe w Agencji
odbywa¢ moga na podstawie zawartej umowy le-
karze, zatrudnieni w ramach umowy o prace
w podmiocie, z ktérym zawarta zostata umowa.

irﬂ

i
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1 umowe w sprawie przeniesienia praw autorskich
i udzielenia licencji do korzystania z utworéw z dnia
31 grudnia 2020 r. z Uniwersytetem Jagiellonskim -
Wydawnictwem Uniwersytetu Jagiellonskiego.

Umowa dotyczyta artykutdéw przygotowanych przez
pracownikéw AOTMIT, wchodzacych w sktad za-
wartosci numeru czasopisma zatytutowanego:
Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia. Zdrowie Pu-
bliczne i Zarzadzanie:

a) "Miejsce i znacznie AOTMIT w polskim systemie
ochrony zdrowia",

"Ceny lekéw -teoria i praktyka", "Kluczowe za-
gadnienia dotyczace projektowania i realizacji
programow polityki zdrowotnej",

c) "Dobre praktyki tworzenia wytycznych - prze-

glad metod konsensusu",

b)

d) "Zasady przeprowadzania strategii wyszukiwa-
nia na potrzeby raportéw HTA",
e) "Wykorzystywanie wyceny swiadczen w innych

krajach (koszyk $wiadczen podstawowych w pro-

cesie taryfikacji".
Umowa zostata zawarta, w celu przyniesienia na
wydawce autorskich praw majatkowych w zakresie
wielokrotnego wydania i rozpowszechnienia utwo-
réw w postaci nastepujacych artykutéw opracowa-
nych przez pracownikéw Agencji wchodzacych
w skiad zawartosci numeru czasopisma zatytuto-
wanego: Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia. Zdro-
wie Publiczne i Zarzadzanie. W ramach umowy
Agencja otrzymata licencje do korzystania z tych
utworéw. Korzysciag z zawartej umowy byto zapew-
nienie mozliwosci opublikowania przez wydaw-
nictwo artykutéw opracowanych przez pracowni-
kéw Agencji i poszerzenie tym samym wiedzy
wséréd czytelnikéw z zakresu obszaréw, ktorymi
zajmuje sie Agencja.

1 umowa w sprawie realizacji prac rozwojowych
z dnia 6 listopada 2020 r. z Narodowym Instytutem
Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Paristwo-
wym Instytutem Badawczym z siedzibg w War-
szawie.

Umowa zostata zawarta w celu realizacji prac roz-
wojowych w zakresie przeprowadzenia analiz
i przygotowania opracowania metodycznego za-
wierajgcego rekomendacje dla opracowania wy-
tycznych diagnostyczno-terapeutycznych dla roz-
poznan chorobowych, tj. standardéw postepowa-
nia medycznego w zakresie nowotwordéw gruczotu
krokowego (ICD 10 - C61), jajnika (ICD 10 - C56),
jelita grubego (ICD 10 - C18-C20), piersi (ICD 10 -
C50, DO5), ptuca (ICD 10 — C34, C78).
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ZADANIA AOTMIT REALIZOWANE Z WLASNEJ
INICJATYWY

1)

2)

4)

5)

6)

7)

8)

Zadania realizowane w przedmiotowym za-
kresie dotyczyly przygotowywania i wdraza-
nia rozwigzan informatycznych. Wéréd nich:

aplikacja e_zlecenia - aplikacja pozwoli na bie-
z3cy dekretacje w poszczegdlnych wydziatach
Agencji. Aplikacja modutowa:

- modut rejestracji w sekretariacie

- modut dekretacji oraz zarzadzania zadaniami

- modut publikacji na potrzeby BIP

aplikacja Wizualizator — aplikacja do prezentacji
wyhikéw analiz poréwnawczych przygotowywa-
nych na podstawie danych zgromadzonych
w Agencji (gtéwnie dla celéw taryfikacji).
aplikacja e-Wnioski — projekt jednej wspdlnej
aplikacji majacej na celu obstuge wnioskéw pra-
cowniczych (urlop, szkolenie, delegacja, zamoé-
wienia publiczne, praca zdalna), dostep do in-
formacji o pracowniku.

leki, wyroby medyczne i wykluczenia - aplikacja
majaca za zadanie budowanie stownikéw lekéw
i wyrobéw medycznych na potrzeby Taryfikatora
strona internetowa — opracowanie i wdrozenie
nowej strony internetowej AOTMIT.

taryfikator Python:

- taryfikator dla pacjenta, w ramach ktérego:

o stworzono strukture pliku ABC - plik parame-
tryzujacy dla analityka

o utworzono plik z eksportem wyliczonej taryfy
dla pacjenta

o stworzono interfejs uzytkownika

o stworzono metodologie obliczen dotyczaca
plikéw pl, wm, og, pr oraz pr18 itd.

o stworzono mechanizmy umozliwiajgce popraw-
n3 funkcjonalnosé systemu

o testowanie, wprowadzanie zmian, naprawa bte-
dow;

- taryfikator ogdélny, w ramach ktérego:

o nastgpito opracowywanie metodologii obli-
czajace poszczegdlne pliki pl, wm, pr, pri8 itd.
(od wskazanych metod zalezy poprawne wy-
liczenie i ztozenie Taryfy) ogdlnej.

baza doniesien naukowych COVID-19 - system
do tworzenia bazy danych, zawiera przeglad pu-
blikacji COVID-19 z ekstrakcjg danych najwaz-
niejszych badan lekowych. Umozliwia przegla-
danie, wprowadzanie oraz edytowanie w jednym
miejscu wszystkich znalezionych w bazach
analiza poréwnawcza podmiotéw leczniczych —
aplikacja do poréwnywania podmiotéw medycz-
nych wskaznikéw, wykreséw etc.
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Schemat 5. Aplikacja e_zlecenia.

Schemat 6. Aplikacja Wizualizator.
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SPRAWOZDANIE Z REALIZACII ZADAN AOTMIT

Schemat 7. Aplikacja eWnioski.

Schemat 8. Aplikacja Aplikacja COVID-19.
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Schemat 9. Aplikacja poréwnawcza podmiotéw leczniczych.
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1V

SPRAWOZDANIE
Z DZIALALNOSCI
NA PODSTAWIE
USTAWY

O RACHUNKOWOSCI

W ROZDZIALE:

1. Zdarzenia istotnie wptywajace na dziatalnosc¢ jednostki,
jakie nastgpity w roku obrotowym, a takze po jego zatwierdzeniu,
do dnia zatwierdzenia sprawozdania finansowego za 2020 r.

2. Aktualna i przewidywana sytuacja finansowa

3. Przewidywany rozwdéj jednostki

4. \Wazniejsze osiggniecia w dziedzinie badan i rozwoju

5. Udziaty wiasne

6. Posiadane przez jednostke oddziaty

7. Instrumenty finansowe
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SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI NA PODSTAWIE USTAWY

O RACHUNKOWOSCI

Sprawozdanie z dziatalnosci Agencji w oparciu o usta-
we o rachunkowosci wynika z art. 49 ust. 2 i 3 ustawy,
ktére okreslajg zakres sprawozdania.
'I ZDARZENIA ISTOTNIE WPLYWAJACE NA DZIA-
tALNOSC JEDNOSTKI, JAKIE NASTAPILY W RO-
KU OBROTOWYM, A TAKZE PO JEGO ZATWIER-
DZENIU, DO DNIA ZATWIERDZENIA SPRAWO-
ZDANIA FINANSOWEGO ZA 2020 R.

AOTMIT realizowata w 2020 roku zada-
nia ustawowe opisane w art. 31n usta-
wy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowa-
nych ze srodkéw publicznych (Dz. U. z 2020 r., poz.
1398, z pé6zn.zm.), zwanej dalej ,ustawa o swiadcze-
niach”. Niniejsza ustawa jest gtébwnym aktem pra-
wnym stanowigcym podstawe dziatania Agencji,
wraz ze statutem Agencji nadanym rozporzadze-
niem Ministra Zdrowia z dnia 15 grudnia 2014 r.
w sprawie nadania statutu Agencji Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji (Dz. U. z 2018 r., poz.
1400) okresla zasady funkcjonowania, organizacje
i zadania jednostki.

Na mocy ustawy z dnia 7 pazdziernika 2020 r. o Fun-
duszu Medycznym (Dz. U. z 2020 r., poz. 1875) Agen-
cja otrzymata nowe obowiazki, tj.:

przygotowywanie wykazéw technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci oraz o wyso-
kiej wartosci klinicznej,

monitorowanie efektywnosci praktycznej i jakosci
procesu terapeutycznego technologii lekowych fi-
nansowanych ze $rodkéw Funduszu Medycznego
na podstawie danych otrzymanych od podmiotu
zobowigzanego do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze sSrodkdéw publicznych,
poréwnywanie w warunkach rzeczywistych opieki
zdrowotnej refundowanych technologii lekowych
o wysokim poziomie innowacyjnosci z alternatyw-
nymi sposobami postepowania medycznego pod
wzgledem skutecznosci i dziatar niepozgdanych.
Rada przejrzystosci z kolei otrzymata zadni pole-
gajace na wydawaniu opinii dotyczacych wykazéw
technologii lekowych o wysokim poziomie innowa-
cyjnosci oraz o wysokiej wartosci klinicznej.

Ponadto, Agencja zobowigzana jest do wspdtpracy
wraz z Narodowym Funduszem Zdrowia, z utworzo-
ng Rada Funduszu Medycznego, w zakresie realizacji
zadan Rady, o ktérych mowa w art. 9 ust. 2 pkt 3 i 4.
ustawy polegajacych na:

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

1) dokonywaniu, na podstawie informacji przeka-
zanych przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, corocznej
analizy i oceny skutecznosci finansowania przez

Fundusz:

a) technologii lekowych,

b) swiadczen opieki zdrowotnej udzielanych oso-
bom do ukoriczenia 18. roku zycia,

c) Swiadczenh opieki zdrowotnej udzielanych $wiad-
czeniobiorcom poza granicami kraju — pod wzgle-
dem poprawy ich dostepnosci i przygotowania
rekomendacji na przysztosé;

2) dokonywania, na podstawie informacji przekaza-

nych przez ministra wtasciwego do spraw zdro-
wia, Narodowy Fundusz Zdrowia i Agencje Oceny
Technologii Medycznych i Taryfikacji, corocznej
analizy i oceny skutecznosci finansowania przez
Fundusz programoéw profilaktycznych pod wzgle-
dem zwiekszenia ich skutecznosci i przygotowa-
nia rekomendacji na przysztosc.

Na uwadze nalezy mie¢, ze w 2020 roku zaobserwo-
wano wzrost liczby zlecer Ministra Zdrowia na pod-
stawie art. 47 f ustawy o Swiadczeniach, dotyczacych
wydawania opinii Agencji w sprawie zasadnosci fi-
nansowania leku ze srodkéw publicznych w ramach
ratunkowego dostepu do technologii lekowych.
W zakresie tego zadania wydano 176 opinii Agencji,
tym samym w poréwnaniu do roku 2019 (117 opinii)
nastapit wzrost o 50 %. Z uwagi na 30-dniowy termin
wydania opinii, majac jednoczesnie na wzgledzie
koniecznos¢ realizacji pozostatych zlecen, realizacja
tego zadania byta istotnym wyzwaniem organizacyj-
nym dla Agencji.

Dodatkowo w okresie sprawozdawczym Agencja
byta zaangazowana w projekty zwigzane z upo-
wszechnianiem zalecen dotyczacych Standardu Ra-
chunku Kosztéw (w zwigzku z opublikowanym Roz-
porzadzeniem Ministra Zdrowia), promocji wskaz-
nikéw DALY dla Polski i wojewddztw (w oparciu
o wspdtprace z Institute for Health Metrics and Eva-
luation (IHME) oraz zaangazowanie we wspdifinan-
sowanych przez Komisje Europejska projektach:
EUnetHTA oraz Impact HTA).

Ponadto, realizowane byly zadania zwigzane m. in.

z projektem pn.:

1) Mapy potrzeb zdrowotnych — Baza Analiz Systemo-

wych i Wdrozeniowych, zwana dalej »KOMPAS«",

2) ,Racjonalne decyzje w systemie ochrony zdrowia,
ze szczegdlnym uwzglednieniem regionalnej po-
lityki zdrowotnej w ramach »PO WER«"
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3) projektem ,,Ocena poziomu dostepnosci w Pol-
sce do terapii onkologicznych zarejestrowanych
centralnie w UE i umieszczonych w aktualnych
wytycznych miedzynarodowych towarzystw na-
ukowych” (robocza nazwa - Systemowa Ocena
Narodowej Refundacji w Onkologii, SONAR).

AKTUALNA | PRZEWIDYWANA SYTUACIJA FI-
NANSOWA

W 2020 r. gtéwne zZrédto przychodéw Agencji stano-
wit odpis dla Agencji, o ktérym mowa w art. 31t ust. 2
pkt 1a ustawy o swiadczeniach. £aczna wartos¢ srod-
kéw otrzymanych z NFZ w 2020 r. z ww. tytutu wy-
niosta 41 848 tys. zt. Pozycja zostata wykonana w wy-
sokosci catej kwoty odpisu dla Agencji ustalonego
przez ministra witasciwego do spraw zdrowia w po-
rozumieniu z ministrem wtasciwym do spraw finan-
séw publicznych.

Przychody z tytutu optat za przygotowywanie analiz
weryfikacyjnych Agencji, o ktérych mowa w art.
31t ust. 2 pkt 1 ustawy o Swiadczeniach osiggnigto
w 2020 r. w wysokosci 6 501 tys. zt. W stosunku do
76 optat za przygotowanie analiz weryfikacyjnych
Agencji z lat 2013-2020 w tacznej kwocie 7 720 tys. zt
(stan na dzien 31.12.2020 r.), nie otrzymano zlecen
Ministra Zdrowia — kwota pozostaje do rozliczenia
jako przychéd przysziych okreséw. Jednoczednie,
wedtug stanu na dzien 31.12.2020 r., dla odnotowa-
nych 29 optat za przygotowanie analiz weryfikacyj-
nych Agencji na facznag kwote 2 946 tys. zt otrzyma-
no zlecenie Ministra Zdrowia, w stosunku do ktérych
prace realizowano po dniu bilansowym.

W odniesieniu do umowy nr POWR.05.02.
00-00-0002/18-00 na realizacje projektu
==| pn. Racjonalne decyzje w systemie ochro-
ny zdrowia ze szczegdélnym uwzglednie-
niem regionalnej polityki zdrowotnej w ramach Pro-
gramu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj
2014-2020, w 2020 r. rozliczono srodki w tacznej wy-
sokosci 528 tys. zt.

r,
1D

Jednoczesnie w ramach realizacji projektu pn. Sys-
tem Monitorowania Kosztéw Leczenia w ramach
Programu Operacyjnego Polska Cyfrowa w 2020 r.
rozliczono srodki w tacznej wysokosci 176 tys. zt.

W 2020 r. zakohczono realizacje projektu pn. Mapy
potrzeb zdrowotnych - Baza Analiz Systemowych
i Wdrozeniowych (KOMPAS), realizowanego na pod-
stawie umowy nr 4/2019/DAS/EFS/MS/1163/2019/39
z dnia 20 marca 2019 r. i osiggnieto przychody w kwo-
cie 2 437 tys. zt.

=N\ Na dzien 31.12.2020 r. r. suma bilansowa
=1, wzrosta o kwote 14 173 tys. zt (13,18 %), na
ktéry ztozyt sie w gtéwnej mierze (po stro-
nie aktywdéw) wzrost stanu Srodkéw pie-
nieznych o kwote 12 911 tys. zt (12,15 %), przy jedno-
czesnym wzroscie (po stronie pasywow) stanu fun-
duszy wiasnych o kwote 9 070 tys. zt (wynik finan-
sowy netto za 2020 r.) oraz wzrostu stanu zobowig-
zan i rezerw na zobowigzania o kwote 5 103 tys. zt
(w gtébwnej mierze wzrost wynika ze zmiany stanu
rozliczeh miedzyokresowych przychodéw o kwote
3902 tys. zt, na ktére gtéwnej mierze skiadaja sie
nierozliczone optaty za przygotowanie analiz wery-
fikacyjnych, o ktérych mowa wyzej).
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Obecna sytuacje finansowa jednostki nalezy okresli¢
jako stabilng. Za 2020 r. Agencja wygenerowata zysk
netto w wysokosci 9 070 tys. zt. W stosunku do 2019 r.
wynik finansowy netto wzrést o 822 tys. zt, na dodat-
ni wynik finansowy za rok obrotowy ztozyto sie w gt6-
wnej mierze osiggniecie nizszych niz planowano
kosztéw dziatalnosci Agencji, w tym kosztéw wyna-
grodzen, kosztéw skiadek ZUS i FP oraz kosztow
ustug obcych, opisanych w sprawozdaniu z wykona-
nia planu finansowego Agencji za 2020 r, spowodo-
wanych w znacznym stopniu pandemia COVID-19.

Stan funduszu zapasowego, na ktéry sktadaja sie
dodatnie wyniki finansowe z lat ubiegtych, wynosi
94 137 tys. zt. Po zatwierdzeniu sprawozdania finan-
sowego Agencji za 2020 r. przez ministra witasciwe-
go do spraw zdrowia, szacuje sig, ze wartos¢ fundu-
szu zapasowego Agencji bedzie wynosita 103 207
tys. zt. Planuje sie przeznaczenie funduszu zapaso-
wego na pokrycie ujemnego wyniku finansowego
netto, ktéry zostanie wygenerowany przez jedno-
stke w 2021 r., w zwigzku z ustaleniem przez Ministra
Zdrowia odpisu dla Agencji na 2021 r. w kwocie 0,00
zt (szacowana strata za 2021 r. w wysokosci 43 210
tys. z4).

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

Jednostka nie ma obecnie problemdw z ptynnoscia
finansowa, srodki finansowe ze wszystkich zrédet
wptywajg terminowo, umozliwiajgc terminowe re-
gulowanie zobowigzan. Nadwyzki srodkéw pieniez-
nych lokowane sg w formie depozytéw terminowych
u Ministra Finanséw (ryzyko spadku wartosci odse-
tek, z uwagi na obnizenie stép procentowych). Na
zobowigzania prezentowane w bilansie sktadaja sie
wytacznie zobowigzania biezgce oraz rozliczenia
miedzyokresowe kosztéw i przychoddéw. Ryzyko
utraty ptynnosci finansowej w 2021 r. jest niskie, przy
czym wzrasta w 2022 r.

3 PRZEWIDYWANY ROZWQO3J JEDNOSTKI

Niniejsze sprawozdanie ma szczegdélny charakter, ze
wzgledu na fakt, ze w 2020 roku Agencja obchodzita
15-lecie swojej dziatalnosci. W okresie od 2005 roku
do dnia 31 grudnia 2020 roku wydano tacznie 1477
rekomendacji i 2440 opinii dla programéw polityki
zdrowotnej, przy okazji realizujac szereg innych pro-
jektéw i powierzonych Agencji zadan.

SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI
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Na przestrzeni lat zaréwno rola, jak i zadania Agen-
cji znaczaco ewoluowaty. Podejmowanie nowych
wyzwan i realizacja powierzanych kolejnych zadan
umozliwia rozwéj i wzmacnianie Agencji, co zapew-
nia jej pozycje jednej z najsilniejszych i najbardziej
rozpoznawanych instytucji w Europie w obszarze
oceny i wyceny swiadczen. W nadchodzacym okre-
sie Agencja planuje utrzyma¢ pozycje lidera w regio-
nie Europy SrodkowoWschodniej oraz rozwingé swo-
ja dziatalno$¢ w nastepujacych obszarach:

1)

g)

2)

wprowadzenie analiz specjalnych wraz z roz-
wojem metodologii analiz oraz systematyczna
wspodtpraca krajowa, ktérych celem bedzie oce-
na i modelowanie rozwigzan w systemie, celem
wspierania MZ w procesach decyzyjnych:
indeks dostepnosci i efektywnosci leczenia w on-
kologii,

analizy pilotazu sieci onkologicznej (wskazniki,
procesy),

analizy w dziedzinie kardiologii i onkologii,
analize efektywnosci programaéw lekowych,
modelowanie chorobowosci i liczby potrzebnych
ustug (KOMPAS),

wskazniki DALY, chorobowosé, czynniki ryzyka na
poziomie wojewddzkim,

nowe mechanizmy finansowania ustug/franszy-
za/kompleksowosé.

rozszerzenie wspodtpracy miedzynarodowej w ce-
lu pozyskania wiedzy i umiejetnosci w obszarze
metodologii, planowania i realizacji projektéw
analitycznych w obszarze ochrony zdrowia, w tym
podjecie lub umocnienie wspdtpracy z agencjami
zagranicznymi i oSrodkami naukowymi (The Insti-
tute for Health Metrics and Evaluation (IHME) at
University of Washington , University of Texas MD
Anderson Cancer Center, Centers for Disease
Control and Prevention (CDC), Agency for Health-
care Research and Quality (AHRQ); Glasgow Cale-
donian University, Scottish Medicine Consortium,
London School of Economics, Wegierskie Mini-
sterstwo Zdrowia, Litewskie Ministerstwo Zdro-
wia, Agencja Badan Medycznych; U.S. Depart-
ment of Health Human Services (HHS); Food and
Drug Administration).

wzmachnianie pozycji Polski poprzez:

autorstwo raportéw na poziomie europejskim
EUnetHTA (leki, wyroby medyczne),

wkitad w wypracowanie oraz recenzowanie roz-
wigzan metodologicznych w ramach projektu
IMPACT HTA, ktére w przysztosci moga usprawnié/
ulepszy¢ proces oceny technologii medycznych;
publikacje w jezyku angielskim rekomendacji dla
technologii lekowych celem przedstawienia sta-
nowiska Agencji w regionie krajéw V4+ i CEE;
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d)

e)

g)

h)

5)

utworzenie GBD Central and Eastern Europe Co-
ordination Center;

kontynuacje wspdtpracy w projekcie Fair and Af-
fordable Pricing;

zaaranzowanie spotkania z przedstawicielami
ECRI Institute, majacego na celu nawigzanie
wspdtpracy z panstwowymi jednostkami organi-
zacyjnymi i naukowymi dziatajacymi w Polsce
W obszarze ochrony zdrowia w zakresie bezpie-
czenstwa pacjenta i praktyki opartej na dowo-
dach naukowych,

kontynuacje organizacji warsztatow dla krajow
Europy Srodkowo-Wschodniej (CEE) w zakresie
oceny technologii medycznych (ang. health tech-
nology assessment, HTA)

zatozenie czasopisma naukowego w jezyku an-
gielskim.

W 2020 r. Agencja zainicjowata prace nad Poro-
zumieniem dotyczgacym wspdipracy z Agencja
Badan Medycznych w zakresie wydawania i dys-
trybucji czasopisma naukowego. Planowana
wspédtpraca Stron, podejmowana na zasadzie
partnerstwa, w zakresie realizacji projektu doty-
czacego wydawania i dystrybucji czasopisma
naukowego, ma na celu upowszechnianie, pro-
mocje i popularyzacje polskich prac naukowych
dotyczacych: badan klinicznych, ochrony zdro-
wia opartej o wartosci (Value Based Healthcare),
innowacyjnej diagnostyki i terapii, oceny techno-
logii medycznych (Health Technology Assess-
ment), wyceny i standaryzacji $wiadczen opieki
zdrowotnej oraz wytycznych praktyki klinicznej
(Clinical Practice Guidelines).

istotne znaczenie dla przysztej dziatalnosci Agen-
cji oraz funkcjonowania sytemu refundacyjnego
w naszym kraju bedzie miato procedowane od
2018 roku unijne rozporzadzenie w sprawie wspol-
nych ocen klinicznych (Joint Clinical Assessment),

zaproponowane przez Komisje Euro-
m pejska. Przedstawiciele Agencji byli
@ aktywniezaangazowani w dyskusje

nad tym aktem prawnym, zgtaszajac
uzasadnione watpliwosci, co do proponowanego
brzmienia poszczegdlnych artykutéw, jak tez prze-
dktadajac wiasne propozycje zmian do projektu.
Prace sg kontynuowane w 2020 roku i wymagaja
duzej aktywnosci ze strony Polskiej, gdyz obecny
projekt rozporzadzenia w wielu miejscach jest
nieprecyzyjny, co powoduje watpliwosci interpre-
tacyjne i rozwigzania w nim proponowane s3 nie-
korzystne dla polskiego sytemu refundacyjnego,
w zwigzku z czym wymaga on dalszych gruntow-
nych zmian.
realizacje zadania wynikajacego z nowelizacji
ustawy o $wiadczeniach zawartego w art. 31n ust.



SPRAWOZDANIE Z DZIALALNOSCI NA PODSTAWIE USTAWY
O RACHUNKOWOSCI

4b ustawy o $wiadczeniach, tj. inicjowanie, wspie-
ranie i prowadzenie analiz oraz badan naukowych
i prac rozwojowych w zakresie oceny technologii
medycznych, taryfikacji $wiadczen oraz sporza-
dzanie oceny zatozen do realizacji $wiadczen opie-
ki zdrowotnej Agencja bedzie kontynuowa¢ w 2021
roku.

w roku 2021 i latach kolejnych Agencja bedzie
rowniez dazyta do zwiekszenia automatyzacji
i optymalizacji proceséw majacych na celu gro-
madzenie i analize danych niezbednych do reali-
zacji zadan ustawowych, miedzy innymi poprzez
wspotprace z instytucjami wdrazajgcymi elektro-
niczne systemy informacji medycznej, czynny
udziat w tworzeniu Architektury Informacyjnej
Panstwa w obszarze zwigzanym z systemem ochro-
ny zdrowia oraz budowe systemu SMoKL. Projekt
jest finansowany z EFRR oraz srodkéw krajowych
w ramach Programu Operacyjnego Polska Cyfro-
wa na lata 2014-2020, Os priorytetowa Il. E-admi-
nistracja i otwarty rzad, Dziatanie 2.1. Wysoka do-
stepnos¢ i jakos¢ e-ustug publicznych. Umowa
o dofinansowanie projektu zostata podpisana
w marcu 2020 r. System Monitorowania Kosztéw
Leczenia jest jednym z dziedzinowych systemoéw
teleinformatycznych, umocowanym w art. 28 ust.
1 ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie in-
formacji w ochronie zdrowia. Jego zadaniem jest
przetwarzanie danych, o ktérych mowa w art. 3lic
ust. 2 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiad-
czeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze
Srodkdéw publicznych, na potrzeby ustalania taryf
Swiadczenn opieki zdrowotnej. Proces taryfikacji
sktada sie z etapéw (wybdr Swiadczeniodawcéw,
wezwanie do przekazania danych, przekazanie

Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji (AOTMIT) za 2020 rok

danych, weryfikacja i analiza, ustalenie taryfy,
kontakt z ekspertami klinicznymi) i w znacznej
czesci odbywa sie w sposdéb tradycyjny, tj. z wyko-
rzystaniem papierowej dokumentacji czy kores-
pondencji pocztowej. Ponadto, proces przygoto-
wania danych przez Swiadczeniodawcéw jest
czesto ditugotrwaly, a przekazany materiat zawie-
ra liczne biedy. Wszystko to wptywa na dtugosé
i relatywnie niska efektywnos$¢ procesu. W ra-
mach funkcjonowania SMoKL udostepnione zo-
stanga trzy e-ustugi: e- Kwalifikacja Swiadczenio-
dawcéw, e-Gromadzenie i weryfikacja danych
oraz e-Obstuga ekspercka, dzieki czemu tworzo-
ny system zautomatyzuje, w najwiekszym mozli-
wym stopniu, wszystkie etapy procesu wyceny
éwiadczen. Jednoczeénie system ufatwi Swiad-
czeniodawcom procesy zwigzane z realizacjg ich
obowigzku ustawowego, tj. przekazania danych
dla AOTMIT. Wplynie to na wzrost efektywnosci
i liczby wydawanych taryf, jak réwniez pozwoli
wiekszej liczbie Podmiotéw leczniczych wywig-
za¢ sie z ustawowego obowigzku przekazania
danych. Pozyskiwanie wiekszego wolumenu da-
nych od Swiadczeniodawcéw przetozy sie na
mozliwosé wykonywania wiekszej liczby analiz,
z jednoczesnym wzrostem ich jakosci. Wyniki
prac beda udostepniane Swiadczeniodawcom
jako informacja zwrotna o pozycjonowaniu da-
nego Podmiotu leczniczego na tle innych (bench-
marking). Giébwnym zatozeniem projektu jest
poprawa skutecznosci systemu wyceny ustug
medycznych na potrzeby systemu ochrony zdro-
wia. Realizacja celu bedzie mozliwa poprzez
usprawnienie proceséw biznesowych zwigzanych
z taryfikacja $wiadczen zdrowotnych.
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4 WAZNIEJSZE OSIAGNIECIA W DZIEDZINIE BADAN | ROZWOJU

W 2020 r., w efekcie prac Agencji w obszarze badan i rozwoju opublikowano 21 artykutéw, m.in. w takich
czasopismach jak Lancet, Lancet Global Health, Nature, Plos One, BMC Med, Zeszyty Naukowe Ochrony
Zdrowia. Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie, Social Science & Medicine, PharmacoEconomics. Publikacje
szczegdtowo przedstawiono ponizej. Osiggnieto taczng wartos¢ Impact Factor na poziomie: 543,422.

1)

3)

6)

9)

10)

1)

Five insights from the Global Burden of Disease Study 2019. GBD 2019 Viewpoint Collaborators. Lancet.
2020 Oct 17;396(10258):1135-1159. doi: 10.1016/S0140-6736(20)31404-5. PMID: 33069324 Free PMC article.
Review.

Global burden of 369 diseases and injuries in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic
analysis for the Global Burden of Disease Study 2019. GBD 2019 Diseases and Injuries Collaborators.
Lancet. 2020 Oct 17;396(10258):1204-1222. doi: 10.1016/S0140-6736(20)30925-9. PMID: 33069326 Free
PMC article.

Global burden of 87 risk factors in 204 countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis for the
Global Burden of Disease Study 2019. GBD 2019 Risk Factors Collaborators. Lancet. 2020 Oct 17;396
(10258):1223-1249. doi: 10.1016/S0140-6736(20)30752-2. PMID: 33069327 Free PMC article.

Mapping routine measles vaccination in low- and middle-income countries. Local Burden of Disease
Vaccine Coverage Collaborators. Nature. 2021 Jan;589(7842):415-419. doi: 10.1038/541586-020-03043- 4.
Epub 2020 Dec 16. PMID: 33328634 Free PMC article

Mapping disparities in education across low- and middle-income countries. Local Burden of Disease
Educational Attainment Collaborators. Nature. 2020 Jan;577(7789):235-238. doi: 10.1038/541586- 019-
1872-1. Epub 2019 Dec 25. PMID: 31875853 Free PMC article

The global distribution of lymphatic filariasis, 2000-18: a geospatial analysis. Local Burden of Disease
2019 Neglected Tropical Diseases Collaborators. Lancet Glob Health. 2020 Sep;8(9):€1186-e1194. doi:
10.1016/S2214-109X(20)30286-2. PMID: 32827480 Free PMC article

Measuring universal health coverage based on an index of effective coverage of health services in 204
countries and territories, 1990-2019: a systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2019.
GBD 2019 Universal Health Coverage Collaborators. Lancet. 2020 Oct 17;396(10258):1250-1284. doi:
10.1016/S0140-6736(20)30750-9. Epub 2020 Aug 27. PMID: 32861314 Free PMC article.

Global age-sex-specific fertility, mortality, healthy life expectancy (HALE), and population estimates in
204 countries and territories, 1950-2019: a comprehensive demographic analysis for the Global Burden
of Disease Study 2019. GBD 2019 Demographics Collaborators. Lancet. 2020 Oct 17;396(10258):1160-1203.
doi: 10.1016/S0140-6736(20)30977-6. PMID: 33069325 Free PMC article.

Mapping geographical inequalities in access to drinking water and sanitation facilities in low-income
and middle-income countries, 2000-17. Local Burden of Disease WaSH Collaborators. Lancet Glob Health.
2020 Sep;8(9):e1162-e1185. doi: 10.1016/52214-109X(20)30278-3. PMID: 32827479 Free PMC article.

Health sector spending and spending on HIV/AIDS, tuberculosis, and malaria, and development
assistance for health: progress towards Sustainable Development Goal 3. Global Burden of Disease
Health Financing Collaborator Network. Lancet. 2020 5-11 Sep;396(10252):693-724. doi: 10.1016/S0140-

6736(20)30608-5. Epub 2020 Apr 23. PMID: 32334655 Free PMC article.

Mapping geographical inequalities in oral rehydration therapy coverage in low-income and middle-
income countries, 2000-17. Local Burden of Disease Diarrhoea Collaborators. Lancet Glob Health. 2020
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Aug;8(8):€1038-e1060. doi: 10.1016/S2214-109X(20)30230-8. PMID: 32710861 Free PMC article.

12) Occupational risks for SARS-CoV-2 infection: the Polish experience. BMC Med. 2020 Oct 20;33(6):781-789.
doi: 10.13075/ijomeh.1896.01663. Epub 2020 Jul 22. PMID: 32699423

13) ,Oral rehydration therapies in Senegal, Mali, and Sierra Leone: a spatial analysis of changes over time
and implications for policy”; BMC Medicine 2020; 18: 405. Published online 2020 Dec 21,

14) ,Estimating global injuries morbidity and mortality: methods and data used in the Global Burden of
Disease 2017 study”; Injury Prevention; 2020 Oct; 26(Suppll): i125-i153.; Published online 2020 Aug 24.;

15) ,Global injury morbidity and mortality from 1990 to 2017: results from the Global Burden of Disease
Study 2017"; Injury Prevention 2020 Oct; 26(Suppl1);i96-i114; Published online 2020 Apr 24.;

16) ,Changes in disease burden in Poland between 1990-2017 in comparison with other Central European
countries: A systematic analysis for the Global Burden of Disease Study 2017"; PLoS One 2020; 15(3):
€0226766.; Published online 2020 Mar 2

17) .Morbidity and mortality from road injuries: results from the Global Burden of Disease Study 2017";
Injury Prevention 2020 Oct; 26(Suppl 1): i46-i56.; Published online 2020 Jan 8

18) ,Good practice for guidance development-review of consensus methods”; Zeszyty Naukowe Ochrony
Zdrowia. Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie (2019).., 17(4), 217-229,

19) ,Multiple Criteria Decision Analysis for HTA across four EU Member States: Piloting the Advance Value
Framework”; Social Science & Medicine Volume 246 February 2020, 112595A,;

20) ,Integrative Review of Managed Entry Agreements: Chances and Limitations”. PharmacoEconomics
38, 1165-1185 (2020). Published: 31 July 2020, https://doi.org/10.1007/s40273-020-00943-1

21) ,Sytuacja zdrowotna ludnosci Polski i jej uwarunkowania - raport za rok 2020; Rozdziat: Gtéwne probl-
emy dotyczgce zdrowia Polakéw w Swietle najnowszych wynikéw badania Global Burden of Disease
Study (GBD) 2019"; pod redakcja Bogdana Wojtyniaka i Pawta Goryniskiego; .Narodowy Instytut Zdro-
wia Publicznego Panstwowy Zaktad Higieny, Warszawa 2020;
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W 2021 r. Agencja planuje publikacje Broszury Glo-
bal Burden of Disease (GBD) - przedstawiajacej naj-
wazniejsze wyniki badania GBD 2019 w polskim
kontekscie oraz artykutu naukowego o roboczej na-
zwie "GBD Polish Capstone paper", zwiehczajgcego
wspoiprace AOTMIT - IHME, w ramach regionalnych
oszacowan GBD 2019.

5 UDZIALY WLASNE

Nie dotyczy.

6 POSIADANE PRZEZ JEDNOSTKE ODDZIALY

0

Nie dotyczy.

7 INSTRUMENTY FINANSOWE

Jednostka nie posiada polityki zarzadzania ryzykiem
finansowym w zakresie:

.

AGENCJA OCENY TECHNOLOGII MEDYCZNYCH | TARYFIKACII

1) ryzyka: zmiany cen, kredytowego, istotnych za-
ktécen przeptywoéw srodkdéw pienieznych oraz
utraty ptynnosci finansowej, na jakie narazona
jest jednostka;

2) przyjetych przez jednostke celéw i metod zarzg-
dzania ryzykiem finansowym, tacznie z metoda-
mi zabezpieczenia istotnych rodzajéw planowa-
nych transakcji, dla ktérych stosowana jest ra-
chunkowos¢ zabezpieczen,

- z uwagi na niskie ryzyko wystapienia ww. Okolicz-

nosci.

Zgodnie z brzmieniem art. 49 ust 3 ustawy o rachun-
kowosci Sprawozdanie z dziatalnosci jednostki po-
winno obejmowac réwniez - o ile jest to istotne dla
oceny rozwoju, wynikéw i sytuacji jednostki - co
najmniej:

1) kluczowe finansowe wskazniki efektywnosci zwia-
zane z dziatalnoscia jednostki;

2) kluczowe niefinansowe wskazniki efektywnosci
zwigzane z dziatalnoscia jednostki oraz informa-
cje dotyczace zagadnien pracowniczych i Sro-
dowiska naturalnego.




V

POLITYKA
KADROWA
| PRAWNA

W ROZDZIALE:

1. Polityka kadrowa
2. Polityka prawna
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-I POLITYKA KADROWA

Polityka kadrowa jest jednym z elementéw strategii
catej instytucji, ktéra jest zwigzana z potrzebami re-
alizacji ustawowych zadan Agencji oraz zgodna
z obowigzujacymi przepisami prawa pracy. Polityka
kadrowa realizowana jest w Agencji przez Biuro Kadr
przy pomocy i z udziatem innych komérek organiza-
cyjnych miedzy innymi w zakresie:

1) prowadzenia proceséw rekrutacyjnych,

2) prowadzenia dokumentacji pracowniczej zwia-
zanej z zatrudnieniem w Agencji,

3) inicjowania projektéw zmian w aktach prawna
wewnetrznego,

4) opracowywania projektéw zasadach wynagra-
dzania i awansowania pracownikdéw Agencji,

5) wspdipracy z Biurem Prawnym oraz Biurem Ksie-
gowosci przy realizacji zadan.

W 2020 r. w Agencji Oceny Technologii Medycznych
i Taryfikacji $redni stan zatrudnienia w osobach
utrzymywat sie na poziome 231,40, natomiast Sred-
nie zatrudnienie, w przeliczeniu na etaty wniosto
228,81.

W zwigzku z wystepujgca na poziomie 12,10 % fluktu-
acja kadr oraz dtugotrwatymi nieobecnosciami pra-
cownikow i potrzeba zatrudnienia oséb na zastep-
stwa, Biuro Kadr przeprowadzito 54 procesy rekru-
tacyjne.

Postepowania rekrutacyjne ogtaszane byly do naste-
pujacych komoérek organizacyjnych:

1) Woydziat Oceny Technologii Medyczny
2) Woydziat Swiadczen Opieki Zdrowotnej
3) Woydziat Taryfikacji

4) Wydziat Informatyki

5) Biuro Prezesa
6) Biuro Prawne
7) Biuro Ksiegowosci

Skutecznos$¢ przeprowadzania postepowanh rekru-
tacyjnych w 2020 r. wyniosta 88,89%., a liczba etat-
ow w 2020 r., w poréwnaniu z rokiem poprzednim,
wzrosta o 6,77.

Analizujac procesy rekrutacyjne lat poprzednich, jak
i w 2020 roku, mozna wywnioskowag, ze zaintereso-
wanie ofertami pracy utrzymywato sie na takim sa-
mym poziomie. Zaznaczy¢ nalezy, ze osoby posiada-
jace, wymagane w ofertach pracy doswiadczenie
oraz wyzsze kwalifikacje, aplikowaty czesciej do
Zespotéw Zamiejscowych (50% oséb rekrutowanych
stanowili gtéwni specjalisci lub konsultanci, 25% spe-
cjalisci, 25% miodsi specjalisci) niz do wydziatéw
w Warszawie (11% starsi specjalisci, 89% mitodsi spe-
cjalisci). Wéréd ofert skladanych w postepowaniach
naborowych w Warszawie, pojawiali sie gtéwnie
kandydaci bez doswiadczenia zawodowego, ktoére
pozwalatoby na zatrudnienie na wyzszych stanowis-
kach.

—'@ Wprowadzenie pracy zdalnej, spowodo-
@ wane wystgpieniem pandemii Covid-19,
\,‘fﬁ.@ nastapito niezwtocznie po wydaniu za-

lecen. Podjeto szereg dziatan, m. in. po-
wotano zespdt, ktéry opracowat wytyczne postepo-
wania pracownikéw, w celu ograniczenia i zapobie-
gania wystapienia Covid 19 w Agencji oraz proce-
dury postepowania na wypadek wystapienia przy-
padku choroby. Ponadto, przeszkolono dyrektoréw
oraz kierownikéw z zakresu sposobu realizacji zadan
i pracy w zespotach, w trybie pracy zdalne;.

Kierujac sie potrzeba rozwoju pracownikéw Agencji,
stawiajgc sobie na cel ciggte podnoszenie ich kwa-
lifikacji zawodowych, w 2020 r. przeprowadzono
nastepujace szkolenia:

Kwartat Tematyka
Podstawy formatowania w Microsoft Word
Podstawy formatowania w Microsoft Word
Kwartat |

Czym zajmuje sie Dziat Programoéw Polityki Zdrowotnej? - zakres i metody

Podstawy formatowania w Microsoft Word

Podstawy HTA + Wyszukiwanie w medycznych bazach danych
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Kwartat Tematyka

Analiza problemu decyzyjnego (z uwzglednieniem schematu PICO)

Wyszukiwanie w medycznych bazach danych

Analiza kliniczna: rodzaje badan klinicznych i ich ocena

Procedury w Agencji: szablon RDTL

Analiza problemu decyzyjnego (z uwzglednieniem schematu PICO)

Procedury w Agencji: szablon RDTL

Kodeks Etyki w Agencji

Kwartat Il Wyszukiwanie w medycznych bazach danych

Analiza kliniczna: rodzaje badan klinicznych i ich ocena

Podstawy Biostatystyki

Wstep do analizy ekonomicznej i Podstawy modelowania

Gtéwne zagadnienia analizy wptywu na budzet

»,Czym zajmuje sie Dziat Programow Polityki Zdrowotnej? - zakres i metody”

Gtéwne zagadnienia analizy ekonomicznej w HTA (szkolenie dla Rady Przejrzystosci)

Podstawy deterministycznej analizy wrazliwosci (szkolenie dla Rady Przejrzystosci)

Analiza problemu decyzyjnego (z uwzglednieniem schematu PICO)

Analiza kliniczna: rodzaje badan klinicznych i ich ocena

Podstawy Biostatystyki

Wyszukiwanie w medycznych bazach danych (wprowadzenie)

Wyszukiwanie w medycznych bazach danych (¢wiczenia)

Wstep do analizy ekonomicznej i Podstawy modelowania

Kwartat IV Gtéwne zagadnienia analizy wptywu na budzet

Analiza problemu decyzyjnego (z uwzglednieniem schematu PICO)

Analiza kliniczna: rodzaje badan klinicznych i ich ocena

Podstawy Biostatystyki

Wyszukiwanie w medycznych bazach danych (¢wiczenia)

Pricing: kategorie dostepnosci, poziomy odptatnosci, podstawa grupy limitowej
(szkolenie dla Rady Przejrzystosci)

Podstawy modelowania ekonomicznego (horyzont czasowy, dyskontowanie,
drzewo decyzyjne, model Markowa) (szkolenie dla Rady Przejrzystosci)

Tabela 5. Szkolenia wewnetrzne AOTMIT w 2020 r.
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2 POLITYKA PRAWNA

Polityka prawna Agencji realizowana jest przy pomo-
cy Biura Prawnego, w szczegdlnosci poprzez:

a) wspdtprace z urzedami centralnymi w tym
w szczegodlnosci z Ministerstwem Zdrowia w za-
kresie prac legislacyjnych nad kluczowymi dla
systemu ochrony zdrowia aktami prawnymi,
w tym miedzy innymi nad ustawa o Funduszu
Medycznym;

b) udziat w pracach grup roboczych przy Komisji
Europejskiej, w tym w pracach nad rozporzadze-
niem Parlamentu Europejskiego i Rady w spra-
wie wspélnego HTA oraz w sprawie rozporzadze-
nia dot. chordéb rzadkich i pediatrycznych;

c) prowadzenie dziatan w imieniu Rzeczpospolitej
Polskiej w ramach wspdtpracy Grupy Wyszech-
radzkiej oraz przy projekcie Fair and Affordable
Pricing;

d) przygotowanie projektéw porozumien/ umoéw

zawieranych przez Agencje z ekspertami, uczelnia-
mi, Swiadczeniodawcami i innymi podmiotami;
przygotowanie pisemnych i ustnych opinii praw-
nych w zakresie stosowania przepiséw prawa,
w tym w zwigzku ze specustawami dot. COVID-19;
przygotowanie 31 projektéw zarzadzen Prezesa
Agencji oraz dokonywanie przegladu obowigzu-
jacych zarzadzen Prezesa Agencji w celu ich ak-
tualizacji;

realizacje zadan zwigzanych z udzielaniem od-
powiedzi na wnioski o dostep do informacji pu-
blicznej oraz inne pisma podmiotéw zewnetrz-
nych (189 spraw) i odpowiedzi na pisma central-
nych organdéw panstwa (34 sprawy);
przygotowywanie projektéw upowaznien i pet-
nomocnhnictw;

organizacje szkolen dla pracownikéw Agencji;
analize stanu organizacyjno-zarzadczego w Agen-
cji oraz przedstawienia propozycji zmian maja-
cych na celu w szczegdlnosci poprawienie funk-
cjonujacych procedur i usprawnienia proceséw;
realizacje innych zadan z zakresu polityki praw-
nej Agencji.
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KONTROLE | POSTEPOWANIA PRZETARGOWE

1

KONTROLE

W 2020 r. instytucje kontroli zewnetrznej przeprowadzity w Agencji Oceny Technologii Medycznych i Tary-
fikacji dwie kontrole. Szczegdty i zakres poszczegdlnych proceséw kontrolnych przedstawiono w tabeli

ponizej.
Lp. Czakso;tc\:ﬁpla Organ kontrolujacy Zakres przedmiotowy kontroli Wynik kontroli
L Wykonanie planu finansowego.
19.12.2019- Najwyzsza Izba PP - . P
1 . Zamowienia publiczne. Prawidtowos¢ i Pozytywna
10.03.2020 Kontroli rzetelnos$¢ sprawozdan
2 24.09.- Najwyzsza Izba Taryfikacja Swiadczen opieki Na dzien 31.12.2020 r.
30.11.2020 r Kontroli zdrowotnej. System wyceny $wiadczen brak wyniku kontroli

Tabela 6. Kontrole przeprowadzone w 2020 roku.

2 POSTEPOWANIA PRZETARGOWE W ZAMOWIENIACH PUBLICZNYCH

W 2020 r. w Agencji przeprowadzono trzy postepowania przetargowe, co przedstawiono w tabeli ponizej.

Tryb i podstawa prawna

Lp. Tytut postepowania postepowania Stan realizacji
Umowa zostata zawarta.
1 Dostawa oprogramowania biurowego Przetarg nieograniczony Dostawe zreallzon.a'no.
Ustuga subskrypcji jest
realizowana.
Ustuga kompleksowego sprzatania Umowa zostata zawarta.
2 i utrzymania czystosci w siedzibie Agencji Przetarg nieograniczony Ustuga jest sukcesywnie
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji realizowana.
SW|ad<.:zen|e ustug zajec ’sp’ortowo- " Postepowanie o udzielenie
rekreacyjnych dla pracownikéw Agencji zamoéwienia publiczneao
Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji P . 9
ich dzieci do ukonczenia 15-tego roku zycia prowadzono w trybie art. 138 Umowa zostata zawarta.
3 o ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. - Ustuga jestsukcesywnie

oraz oséb towarzyszacych przez okres 12
miesiecy z mozliwosciag przedtuzenia
w ramach opcji (prawo opcji) nakolejne
12 miesiecy

Prawo zaméwien publicznych
(Dz.U.2018.1986, ze zm.) - na
ustugi spoteczne

realizowana.

Tabela 7. Postepowania przetargowe w AOTMIT w 2020 r.
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ZAL ACZNIKI

6)

Wykaz rekomendacji Prezesa AOTMIT wydanych na podstawie art. 31n pkt. 1 lit. a ustawy o Swiadcze-
niach wydanych w sprawie kwalifikacji Swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowa-
nego, okreslenia lub zmiany poziomu lub sposobu finansowania swiadczenia gwarantowanego oraz
usuwania danego Swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych lub zmiany
technologii medycznych.

Wykaz opublikowanych raportéw w sprawie ustalenia taryfy swiadczen, o ktérych mowa w art. 31lb
ust. 2 ustawy.

Wykaz opublikowanych projektéw taryf Swiadczen, o ktérych mowa w art. 31lb ust. 3 punkt 5 ustawy.

Wykaz taryf swiadczer wydanych na podstawie art. 31n pkt. 1a ustawy o $wiadczeniach dotyczacego
ustalania taryfy Swiadczen.

Wykaz opinii Agencji wydanych na podstawie art. 31n pkt. 3 ustawy o $wiadczeniach dotyczacego opi-
niowania projektéw programaéw polityki zdrowotnej.

Wykaz opinii Agencji wydanych na podstawie art. 31n pkt. 3a ustawy o Swiadczeniach dotyczacych za-
sadnosci finansowania ze srodkéw publicznych leku w danym wskazaniu w ramach ratunkowego do-
stepu do technologii lekowych.

Wykaz opinii Prezesa Agencji wydanych na podstawie art. 31n pkt. 5 ustawy o $wiadczeniach dotycza-
cych realizacji innych zadanh zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.
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SPIS - SCHEMATY, TABELE, RYSUNKI

SCHEMATY

SCHEMAT 1. ROZWOJ ZADAN AOTMIT W OKRESIE OSTATNICH 15 LAT
SCHEMAT 2. STRUKTURA AOTMIT W 2021 R.

SCHEMAT 3. SZKOLENIA Z ZAKRESU STANDARDU RACHUNKU KOSZTOW W OKRESIE
15.10-31.12.2020 R. W LICZBACH.

SCHEMAT 4. ODBIORCY SZKOLEN W RAMACH PROJEKTU SZKOLENIOWEGO AOTMIT.
SCHEMAT 5. APLIKACJA E_ZLECENIA.

SCHEMAT 6. APLIKACJA WIZUALIZATOR.

SCHEMAT 7. APLIKACJA eWNIOSKI.

SCHEMAT 8. APLIKACJA APLIKACIJA COVID-19.

SCHEMAT 9. APLIKACIJA POROWNAWCZA PODMIOTOW LECZNICZYCH.

TABELE

TABELA 1. REALIZACJA ZADAN RADY PRZEJRZYSTOSCI W 2020 R.
TABELA 2. REALIZACIA ZADAN RADY DS. TARYFIKACJI W 2020 R.
TABELA 3. ZESTAWIENIE PROJEKTOW REALIZOWANYCH PRZEZ AGENCIJE W 2020 R.

TABELA 4. ZESTAWIENIE ZADAN REALIZOWANYCH W 2020 ROKU WG STANU NA DZIEN
31.12.2020 R. (WYNIKAJACYCH ZE ZLECEN Z 2020 ROKU ORAZ LAT WCZESNIEJSZYCH).

TABELA 5. SZKOLENIA WEWNETRZNE AOTMIT W 2020 R.
TABELA 6. KONTROLE PRZEPROWADZONE W 2020 ROKU.

TABELA 7. POSTEPOWANIA PRZETARGOWE W AOTMIT W 2020 R.

RYSUNKI

RYSUNEK 1. ZESTAWIENIE WYBRANYCH ZADAN AGENCIJI (ZAKONCZONYCH WYDANIEM
LUB REKOMENDACII) (UDZIAL PROCENTOWY).

RYSUNEK 2. ZESTAWIENIE WYBRANYCH ZADAN AGENCJI (ZAKONCZONYCH WYDANIEM
LUB REKOMENDACII) (UDZIAL LICZBOWY).
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