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Zmiana procedur wynikaj Qqca ze zmiany stanu
prawnego

 Dotychczas:
— terapeutyczne programy zdrowotne NFZ; ocena zlecana AOTM przez Ministra
Zdrowia; NFZ przekazywat projekt programu oraz zestaw analiz HTA
W Swietle Ustawy 0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki zdrowotnej [...]
z 25 czerwca 2009 r.:

— art. 15 ust. 2: ,Swiadczeniobiorcy przystuguja $wiadczenia gwarantowane z
zakresu: ... 13) programow zdrowotnych”

programy zdrowotne sg formg swiadczenia gwarantowanego

W konsekwenciji:

— Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z 30 sierpnia 2009 r. w sprawie swiadczen
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych sankcjonujgce
terapeutyczne programy zdrowotne NFZ wg stanu z Zarzgadzenia Prezesa NFZ
nr 16/2009 z 10 marca 2009 r

— Terapeutyczne programy zdrowotne NFZ wg stanu z Zarzgdzenia Prezesa NFZ
nr 41/2009 z 15 wrzesnia 2009 r?

— konieczno$¢ wydawania rekomendacji Prezesa AOTM dla programow
zdrowotnych NFZ jak dla wprowadzania swiadczen gwarantowanych
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Program zdrowotny jako swiadczenie
gwarantowane

Art. 31c.

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia zleca Prezesowi Agencji przygotowanie rekomendaciji dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej w sprawie jego zakwalifikowania jako Swiadczenia gwarantowanego, wraz
z okresleniem poziomu finansowania w sposéb kwotowy albo procentowy lub sposobu jego
finansowania, lub warunkow jego realizacji.[...]

3. Prezes Agencji niezwiocznie po otrzymaniu zlecenia zasiega opinii:

1) konsultantow krajowych z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego swiadczenia opieki zdrowotnej
w zakresie, o ktébrym mowa w ust. 2;

2) Prezesa Funduszu w zakresie, o ktorym mowa w art. 31a ust. 1 pkt 7.[...]
5. Prezes Agencji niezwiocznie przedstawia opinie, o ktorych mowa w ust. 3, Radzie Konsultacyjnej...
6. Rada Konsultacyjna przedstawia stanowisko w sprawie:

1) zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego wraz
z okresleniem poziomu lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia gwarantowanego.

7. Prezes Agenciji, biorgc pod uwage stanowisko Rady Konsultacyjnej oraz kryteria okre slone w art. 31a
ust. 1, wydaje rekomendacje w sprawie:

1) zakwalifikowania danego swiadczenia opieki zdrowotnej jako Swiadczenia gwarantowanego wraz
z okre$leniem poziomu lub sposobu jego finansowania, lub warunkow jego realizacji, albo

2) niezasadnosci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki zdrowotnej jako swiadczenia
gwarantowanego.[...]

Ws$&rdd kryteriow okreslonych w art. 31a ust. 1 sg m.in. skutecznos¢ kliniczna
| bezpieczenstwo; stosunek kosztow do uzyskiwanych efektow zdrowotnych; skutki
finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowigzanych
do finansowania swiadczen opieki zdrowotnej ze srodkow publicznych.
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Program zdrowotny jako swiadczenie
gwarantowane

Art. 31e

1. Minister wiasciwy do spraw zdrowia moze usung¢ dane swiadczenie
opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo
dokonaé zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji swiadczenia gwarantowanego, dziatajgc z urzedu lub na
whniosek, po uzyskaniu rekomendacji Prezesa Agencii,
uwzglednlajap Kryteria okreslone w art. 31a ust. 1.

2. Wnioski w sprawach, o ktorych mowa w ust. 1, mogqg sktadac do
ministra wiasciwego do spraw zdrowia:
1) konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego
Swiadczenia opieki zdrowotnej;

2) stowarzyszenia bgdace zgodnie z postanowieniami ich statutow
towarzystwami naukowymi o zasiegu krajowym — za posrednictwem
konsultantéw, o ktérych mowa w pkt 1;

3) Prezes Funduszu,

4) stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest ochrona praw
pacjenta — za posrednictwem konsultantow, o ktérych mowa w pkt 1.
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Zmiana zada n AOTM wynikaj qca ze
Zmiany stanu prawnego

W swietle Ustawy o0 zmianie ustawy o swiadczeniach opieki
zdrowotnej [...] z 25 czerwca 2009 r.:
— art. 48: ,Programy zdrowotne mogq opracowywac, wdrazac, realizowac
| finansowac

* ministrowie,

» jednostki samorzadu terytorialnego

e |lub Fundusz.”

— Programy zdrowotne dotyczg w szczegolnosci:

1) waznych zjawisk epidemiologicznych;

2) innych niz okreslone w pkt 1 istotnych problemow zdrowotnych dotyczgcych
catej lub okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw przy istniejgcych
mozliwosciach ich eliminowania bgdz ograniczania;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i przedsiewzie¢ profilaktycznych.

Nowe zadanie Agencji: ocena programow zdrowotnych
opracowywanych i realizowanych przez jednostki samorzadu
terytorialnego — potrzeba opracowania i uzgodnienia procedur
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Dotychczasowe do swiadczenia — ocena
terapeutycznych programow zdrowotnych NFZ

* Przekazanie programu do oceny bezposrednio z NFZ — informacja
AOTM o koniecznosci zlecenia przez MZ

* Przekazanie przez NFZ/MZ analiz HTA dostarczonych przez
podmiot odpowiedzialny bez projektu programu — prosba AOTM
0 projekt programu

« Dostarczenie przez NFZ projektu programu, ktorego zatozenia
roznig sie od zatozen przyjetych w analizach HTA — prosba AOTM
0 ujednolicenie lub préba podjecia oceny na podstawie
samodzielnie zaktualizowanych wynikow analiz

* Ocena programow zlecana przez Ministra Zdrowia na podstawie
materiatow dostarczonych przez NFZ, materiaty niepetne (brak
poszczegolnych analiz) — prosba AOTM do NFZ lub podmiotu
odpowiedzialnego o uzupetnienie materiatow
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Dotychczasowe do swiadczenia — ocena
terapeutycznych programow zdrowotnych NFZ

« PROBLEM: kilka dostepnych w danym wskazaniu
technologii medycznych, ktére mogg by¢ stosowane
badz zamiennie, badz w kolejnych rzutach terapii

» zlecenia zawierajgce projekty programow dla
pojedynczych technologii | analizy przygotowane bez
uwzglednienia sytuacji klinicznej, nie dajgce podstaw do
porownania wzajemnej skutecznosci klinicznej/
[efektywnosci ekonomicznej porownywanych technologii

e pismo Ministra Zdrowia z 10.03.2009 akceptujgce
sposOb wspotpracy miedzyinstytucjonalnej w kwestii
przygotowania programow terapeutycznych
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Sposob wspotpracy w kwestii przygotowania
terapeutycznych programow zdrowotnych
(MZ, 10.03.09)

1. NFZ przygotowuje/uzyskuje projekt programu
terapeutycznego

2. NFZ wystepuje do interesariuszy, czyli producentow
technologii medycznych wykorzystywanych
W programie terapeutycznym, o dostarczenie analiz
zgodnych z projektem programu

3. Minister Zdrowia zleca Agencji ocene programu
terapeutycznego

4. NFZ przekazuje Agencji projekt programu
wraz z odpowiednimi analizami
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Praktyka

* Wocigz zlecenia na oddzielng ocene pojedynczych technoloqii,
ktore mogtyby by¢ stosowane zamiennie

« Trudnosci z przygotowaniem jednolitych projektow
programow terapeutycznych obejmujgcych wszystkie
dostepne technologie

o Coraz czesciej. programy przygotowane w zgodzie badz
czesciowej zgodzie (czesc analiz dostosowanych do projektu
programu, czesc niezaktualizowanych) z zaakceptowang
procedurg; analizy pozwalajgce przeprowadzi¢ porownania
posrednie

o Coraz czesciej: analizy ekonomiczna | wptywu na budzet
z zatgczeniem wersji Excel lub TreeAge — co pozwala

zaktualizowac wyniki w przypadku np. nowej wyceny punktu
NFZ
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Postulowany sposob wspotpracy w kwestii
terapeutycznych programow zdrowotnych

1. NFZ przygotowuje/uzyskuje projekt programu terapeutycznego
obejmujgcego wszystkie dostepne technologie medyczne, ktore
mogg by¢ w danym wskazaniu stosowane zamiennie (ew. rowniez
technologie stosowane w leczeniu I-liniowym i ll-liniowym,
ew. w subpopulacjach populacji docelowej)

2. NFZ wystepuje do interesariuszy, czyli producentow technologii
medycznych wykorzystywanych w programie terapeutycznym,
o dostarczenie analiz zgodnych z projektem programu,
obejmujgcych wszystkie dostepne zamiennie technologie (tez
porownania posrednie)

3. Minister Zdrowia zleca Agencji ocene programu terapeutycznego

4. NFZ przekazuje Agencji projekt programu wraz z odpowiednimi
analizami
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Postulowany sposob wspotpracy w kwestii
terapeutycznych programow zdrowotnych

Ad. 2: ,zgodnych z projektem programu” — zwtaszcza w
przypadku, gdy monitorowanie efektywnosci klinicznej
przewidziane w programie opiera sie na innych punktach
koncowych niz pierwszorzedowe punkty koncowe w
badaniach klinicznych

Ad. 2: ,obejmujgcych wszystkie dostepne zamiennie
technologie” — nawet przy braku badan klinicznych head-

to-head wskazane jest wykonanie poréwnan posrednich,
choC wigze sie to ze zwiekszeniem niepewnosci

wynikow

Ale: r6zna metodologia analiz (np. oszacowanie
efektywnosci klinicznej na wystgpieniu vs niewystgpieniu
punktu koncowego)

Warszawa 14.10.2009 11



ldealny sposob wspotpracy w kwestii
terapeutycznych programow zdrowotnych

1. NFZ przygotowuje/uzyskuje projekt programu terapeutycznego
obejmujgcego wszystkie dostepne technologie medyczne, ktore
mogg by¢ w danym wskazaniu stosowane zamiennie (ew. rowniez
technologie stosowane w leczeniu I-liniowym i ll-liniowym,
ew. w subpopulacjach populacji docelowej)

2. NFZ wystepuje do interesariuszy, czyli producentéw technologii
medycznych wykorzystywanych w programie terapeutycznym,
o dostarczenie analiz zgodnych z projektem programu,
obejmujgcych wszystkie dostepne zamiennie technologie (tez
porownania posrednie)

3. ? Przed przystgpieniem do wykonania analiz — uzgodnienie z
AOTM podstawowych zatozen analiz

4. Minister Zdrowia zleca Agencji ocene programu terapeutycznego

NFZ przekazuje Agenciji projekt programu wraz z odpowiednimi
analizami

o1
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Plany rozwojowe AOTM

Planowane wdrozenie projektu horizon scanning moze
pomoc we wczesniejszym okreslaniu nowych
technologii, ktére mogtyby w przyszitosci by¢ rozwazane
do finansowania m.in. w ramach programow
zdrowotnych (w ramach zadan Agencji, art. 31n ust. 2

ustawy).
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Programy zdrowotne samorz gdowe
| ministerialne

Art. 48.

2a. Ministrowie i jednostki samorzadu terytorialnego przekazujg projekt
programu zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencije.

2b. Agencja sporzgdza opinie w sprawie projektu programu
zdrowotnego w oparciu o kryteria, o ktorych mowa w art. 31a ust. 1,
w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania projektu tego programu.

Z ustawy nie wynika, zeby

e opinia Agencji byta wigzgca dla podmiotéw zainteresowanych

* wdrozenie programu byto uzaleznione od otrzymania opinii
pozytywnej

« w przypadku opinii negatywnej wdrozenie i finansowanie danego
programu byto wstrzymywane
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Programy zdrowotne samorz gdowe
| ministerialne

 Niezbedne stworzenie jednolitego wzoru projektu
programu zdrowotneqo , zawierajgcego

Zdefiniowanie problemu zdrowotnego i oczekiwanych efektow
programu

Uzasadnienie, podstawe prawng, zrodta finansowania

Opis programu, zasad wigczania i wylgczania, schematow
podawania lekow i monitorowania efektow zdrowotnych
Kosztorys, oszacowanie skutkow finansowych dla systemu

ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow finansujgcych
sSwiadczenie

Kryteria wyboru realizatorow programu

Opinie Konsultanta Krajowego/Wojewodzkiego
(w przypadku programoéw realizowanych przez NFZ i
Ministerstwa — wymagana opinia Konsultanta Krajowego)
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Dziekuje za uwag e

Anna Zawada
a.zawada@aotm.gov.pl
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