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przed 12 sierpnia 2009 rozpatrywane wg zasad sprzed
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Definicje

Swiadczenie opieki zdrowotnej — $wiadczenie zdrowotne,
sSwiadczenie zdrowotne rzeczowe | sSwiadczenie towarzyszace

Swiadczenie gwarantowane — $wiadczenie opieki zdrowotnej
finansowane w catosci lub wspotfinansowane ze srodkow
publicznych na zasadach i w zakresie okreslonych w ustawie

Swiadczenie zdrowotne — dziatania stuzace profilaktyce, zachowaniu,
ratowaniu, przywracaniu lub poprawie zdrowia oraz inne dziatanie
medyczne wynikajgce z procesu leczenia lub przepisow odrebnych
regulujgcych zasady ich udzielania

Swiadczenie zdrowotne rzeczowe — zwigzane z procesem leczenia
leki, wyroby medyczne, w tym wyroby medyczne bedace przedmiotami
ortopedycznymi, i sSrodki pomocnicze

Swiadczenie towarzyszace — zakwaterowanie i wyzywienie w zaktadzie
opieki zdrowotnej catodobowej lub catodziennej oraz ustugi transportu
sanitarnego



Swiadczeniobiorcy przystuguj @ swiadczenia gwarantowane z
zakresu:

1) podstawowej opieki zdrowotnej;

2) ambulatoryjnej opieki specjalistycznej;

3) leczenia szpitalnego;

4) opieki psychiatrycznej i leczenia uzaleznien;
5) rehabilitacji leczniczeyj;

6) Swiadczen pielegnacyjnych i opiekunczych w ramach opieki
dtugoterminowej;

7) leczenia stomatologicznego; 13 rozporzadzen
8) lecznictwa uzdrowiskowego;

9) zaopatrzenia w wyroby medyczne bedace przedmiotami
ortopedycznymi oraz srodki pomocnicze;

10) ratownictwa medycznego;

11) opieki paliatywnej i hospicyjneyj;

12) swiadczen wysokospecjalistycznych;
13) programow zdrowotnych;

14 ) lekow




Pozostate pojecia

Nomenklatura Ustawy Nomenklatura u zywana w
AOTM

Raport w sprawie oceny
sSwiadczenia opieki zdrowotne]

Raport HTA

Raport w sprawie oceny leku lub
wyrobu medycznego

Raport w sprawie oceny raportu
w sprawie oceny leku lub

wyrobu medycznego Analiza Weryfikacyjna



Kryteria Kwaliflkowania swiadczen opieki zdrowotne]

jako Swiadczen gwarantowanych (art. 31a ust 1.)
1) wpltyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:
a) priorytetow zdrowotnych okreslonych w przepisach b I

b) wskaznikéw zapadalnosci, chorobowosci lub $miertelnosci okreslonych na podstawie
aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegolnosci prowadzacych do:
a) przedwczesnego zgonu,

b) niezdolnosci do samodzielnej egzystencji w rozumieniu przepisdOw o emeryturach i rentach z
Funduszu Ubezpieczen Spotecznych,

c) niezdolnosci do pracy w rozumieniu przepisdw o emeryturach i rentach z Funduszu
Ubezpieczen Spotecznych,

d) przewlektego cierpienia lub przewlektej choroby,

e) obnizenia jakosci zycia;

3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci:

a) ratowania zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia,

b) ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu zdrowia,

C) zapobiegania przedwczesnemu zgonowi,

d) poprawiania jakosci zycia bez istothego wptywu na jego diugosc;

4) skutecznos¢ kliniczng i bezpieczenhstwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;
6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotoéw zobowigzanych do
finansowania swiadczen onieki zdrowotnei ze srodkow publicznvch.




Priorytety Zdrowotne (Rozporz gdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 21 sierpnia 2009r. w sprawie priorytetow

zdrowotnych)

Ustala sie nastepujgce priorytety zdrowotne:

1) zmniejszenie zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu:
a) chordb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i udaréw mozgu,
b) nowotworow ztosliwych

c) przewlektych choréb uktadu oddechowego;

2) ograniczenie skutkdéw urazéw powstatych w wyniku wypadkow, w szczegolnosci poprzez skuteczng
rehabilitacje oséb poszkodowanych;

3) zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych;

4) zmniejszenie przedwczesnej zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkdw przewlektych schorzen
uktadu kostno-stawowego;

5) zwiekszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom;
6) ograniczanie szkdd zdrowotnych spowodowanych:

a) spozywaniem alkoholu,

b) uzywaniem substancji psychoaktywnych,

) paleniem tytoniu;

7) przeciwdziatanie wystepowaniu otytosci i cukrzycy;

8) ograniczanie skutkow zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w srodowisku pracy i
zamieszkania,

9) poprawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do lat 3;

10) zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego i psychospotecznego
dzieci i mtodziezy objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem nauki oraz ksztatcgcych sie w szkotach
ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia;

11) rozwaj opieki dtugoterminowej, ze szczegélnym uwzglednieniem kompensowania utraconej sprawnosci;
12) poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym.




Cztery sciezki oceny:
1. Kwalifikacja swiadczenia opieki zdrowotnej jako
sSwiadczenia gwarantowanego

2. Usuwanie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
swiadczen gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow realizacji
sSwiadczenia gwarantowanego

3. Umieszczenie lekow lub wyrobow medycznych w
wykazach (wykaz lekow podstawowych | uzupetniajgcych,
wykaz lekdw i wyrobow medycznych, ktore ze wzgledu na
choroby okreslone w wykazie sg przepisywane bezptatnie,
za optatg ryczattowag lub za czesciowg odptatnoscia)

4. Ocena programow zdrowotnych

Ale tez: art. 31n ust. 5: realizacja innych zada n
zleconych przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.



1. Kwalifikacja s$wiadczenia opieki zdrowotnej jako

Swiadczenia gwarantowanego

Konsultant
Krajowy,
Prezes NFZ

30 dni
opiie.
- Opinia
opini

Zlecenie ]

Zlecenie + opinie

Mz

Prezes AOTM

Rada
Konsultacyjna

Rekomendacja
Prezesa AOTM

Stanowisko RK

niezwiocznie

Na stronie AOTM i w BIP:
1.Zlecenie
2.Rekomendacja Prezesa AOTM
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1. Kwalifikacja $wiadczenia opieki zdrowotnej jako
sSwiadczenia gwarantowanego

Zlecenie zawiera:

* Opis swiadczenia opieki zdrowotne]

* Opis choroby i stanu zdrowia, w ktorych jest udzielane, i
jego wptywu na poprawe zdrowia obywateli.

Opinia Konsultanta Krajowego:

e Odnosi sie do art. 31c ust.2: opis swiadczenia opieki
zdrowotnej, opis choroby i stanu zdrowia, w ktorych jest
udzielane i jego wptywu na poprawe zdrowia obywatel

Opinia prezesa NFZ:

 QOdnosi sie do art. 31a ust.1 pkt 7: Skutki finansowe dla
systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania swiadczen opieki
zdrowotnej ze srodkow publicznych
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2. Usuwanie sSwiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadcze n gwarantowanych albo dokonanie zmiany
poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji swiadczenia gwarantowanego

Ocena formalna 30 dni

Zlecenie +
Whniosek wyznaczenie Raport HTA
terminu

Whioskodawca MZ Prezes AOTM Rada .
Konsultacyjna

SN Rekomendacja
uzupein,lenle Prezesa AOTM Stanowisko RK
brakow
14 dni na uzupetnienie - Termin wyznaczony przez MZ

Na stronie AOTM i w BIP:
1.Zlecenie
2.Raport HTA
3.Stanowisko RK
4.Rekomendacja Prezesa AOTM
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2. Usuwanie s$wiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu  $wiadcze n
gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub spo sobu

finansowania, lub warunkow realizacji  $wiadczenia gwarantowane
Whnioski sktadajq:

1) konsultanci krajowi z dziedziny medycyny odpowiedniej dla danego swiadczenia opieki
zdrowotnej;

2) stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami ich statutéw towarzystwami naukowymi o
zasiegu krajowym — za posrednictwem konsultantéw, o ktdrych 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.

Whniosek zawiera:

1) oznaczenie podmiotu

2) siedzibe podmiotu lub jego adres;

3) wskazanie, czy wniosek dotyczy:

a) usuniecia danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu swiadczen gwarantowanych albo

b) zmiany poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkéw realizacji Swiadczenia
gwarantowanego;

4) uzasadnienie wskazujgce wptyw danego swiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia
obywateli i skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia;

5) date sporzadzenia wniosku;
6) wykaz zatgczonych do wniosku dokumentéw potwierdzajgcych zasadno$é wniosku;
7) podpis osoby upowaznionej do ztozenia wniosku.
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2. Usuwanie swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu  Swiadcze n

gwarantowanych albo dokonanie zmiany poziomu lub spo sobu

finansowania, lub warunkow realizacji  swiadczenia gwarantowane
Raport HTA zawiera:

1) opis swiadczenia opieki zdrowotnej objetego zleceniem, ze szczegblnym
uwzglednieniem dostepnosci alternatywnego swiadczenia opieki zdrowotnej w danej
chorobie, stanie zdrowia lub wskazaniu;

2) opis choroby, stanu zdrowia lub wskazan, w ktorych jest udzielane swiadczenie opieki
zdrowotnej objete zleceniem, z uwzglednieniem:

a) wptywu swiadczenia opieki zdrowotnej na stan zdrowia obywateli, w tym zapadalnosci,
chorobowosci, umieralnosci lub smiertelnosci,

b) skutkdw nastepstw choroby lub stanu zdrowia;

3) wskazanie dowodow naukowych dotyczacych:

a) skutecznosci klinicznej i bezpieczenstwa,

b) stosunku kosztéw do uzyskiwanych efektow zdrowotnych,

c) skutkow finansowych dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotow
zobowigzanych do finansowania sSwiadczenh opieki zdrowotnej ze srodkéw
publicznych;

4) wskazanie dowodow naukowych w postaci opracowan wtérnych lub wytycznych
praktyki klinicznej;

5) dane o kosztach swiadczenia opieki zdrowotnej oraz jego elementach skiadowych;

6) okreslenie warunkow finansowania ze srodkéw publicznych swiadczenia opieki
zdrowotnej objetego zleceniem w innych krajach, ze szczegolnym uwzglednieniem
krajow o poziomie produktu krajowego brutto zblizonym do Rzeczypospolitej Polskie,j. 14




3. Umieszczenie lekéw lub wyrobdw medycznych

w wykazach

Raport HTA +
optata za ocen e

raportu
Whniosek +

optata za . . Analiza

Zlozenie AGfCRLl.C Weryfikacyjna

wnioskil

Whioskodawca Mz Prezes AOTM FELE :
Konsultacyjna
Prosba o il
A Weryfikacyjna + Stanowisko RK
uzupetnienie ;
stanowisko RK
ZGL 45 dni ?
60 dni

180 dni (acznie z rozpatrywaniem informacji lub wniosku o us

90 dni

talanie ceny urz edowej)
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3. Umieszczenie lekéw lub wyrobdw medycznych
w wykazach

Whniosek zawiera:

1) oznaczenie (firme) wnioskodawcy, jego siedzibe i adres;

2) nazwe oraz szczegotowe informacje dotyczace leku lub wyrobu medycznego;
3) proponowang cene;

4) srednig cene sprzedazy w Rzeczypospolitej Polskiej w ciggu ostatnich

dwaoch lat, w podziale na poszczegodlne lata, jezeli dotyczy;

5) ceny w innych panstwach cztonkowskich Unii Europejskiej;

6) wielkos¢ realizowanych dostaw w okresie poprzedzajgcym ztozenie wniosku, jezeli dotyczy;
7) udowodniong dostepnosc¢ do leku lub wyrobu medycznego w chwili skladaniawniosku;

8) zobowigzanie do zapewnienia ciggtosci dostaw, w przypadku umieszczenialeku lub wyrobu
medycznego w wykazach, o ktérych mowa w art. 36 ust. 5 pkt 1 i art. 37 ust. 2 pkt 2;

9) dzienny koszt terapii;

10) sredni koszt i czas standardowej terapii;

11) numer pozwolenia oraz kopie decyzji dopuszczenia do obrotu, jezeli dotyczy;
12) uzasadnienie wniosku i proponowanej ceny;

Do wniosku dotgczany jest raport w sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego
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4. Programy zdrowotne
Programy zdrowotne mogq opracowywac,
wdrazac, realizowac i finansowac:
e Ministrowie
» Jednostki samorzadu terytorialnego
e NFZ

NFZ: program zdrowotny jest Swiadczeniem
gwarantowanym

Dotychczasowe programy zdrowotne finansowane przez
NFZ (lekowe i profilaktyczne oraz chemioterapia
niestandardowa ) znalazly sie w Rozporzadzeniu MZ w Sciezka 1i 2
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu PZ.

Natomiast chemioterapia standardowa w Rozporzgdzeniu
MZ w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
lecznictwa szpitalnego i ambulatoryjnego.
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4. Programy zdrowotne Art. 48 ust 2b

Ministrowie | jednostki samorzgdu terytorialnego:

[ Projekt programu ]

Opinia w sprawie
projektu programu

Ministrowie,
jednostki
samorz adu
terytorialnego

AOTM

zdrowotnego

3 miesi gce od dnia otrzymania projektu

* Opinia wydawana w oparciu o kryteria art. 31a ust 1.
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Chemioterapia niestandardowa

Whniosek sktada lekarz prowadzacy

Podpisy: Dyrektora ds. Medycznych, Glownego Ksiegowego, Ordynatora
Oddziatu

W przypadku kontynuacji terapii niestandardowej - potwierdzenie pozytywnej
odpowiedzi pacjenta na leczenie, a w przypadku ,off-label” dokumenty
potwierdzajgce skutecznosc¢ kliniczng

Pozytywna opinia konsultanta wojewoddzkiego (w dziedzinie onkologii klinicznej,
hematologii, hematoonkologii dzieciecej albo ginekologii onkologicznej)

Rekomendacja AOTM Brak Rekomendacji AOTM
Dyrektor OW NFZ dziata Zgoda warunkowa
zgodnie z rekomendacjg Kazdy wniosek przekazany do MZ

MZ przekazuje do AOTM
w celu wydania rekomendacji
(sciezka 1)
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Akty Wykonawcze

 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie przygotowania raportu
W sprawie oceny swiadczenia opieki zdrowotnej i oceny raportu w
sprawie oceny leku lub wyrobu medycznego oraz wysokosci optaty
za sporzagdzenie oceny raportu w sprawie oceny leku lub wyrobu
medycznego.

 Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wzoroéw wnioskow w
sprawie usuniecia danego swiadczenia opieki zdrowotnej z wykazu
Swiadczen gwarantowanych lub zmiany poziomu lub sposobu
finansowania Swiadczenia gwarantowanego lub warunkéw jego
realizacji
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AOTM - zadania:

1)

2)

3)

4)

5)

Realizacja zadan zwigzanych z oceng swiadczen opieki zdrowotnej

Opracowywanie, weryfikacja, udostepnianie i upowszechnianie
informacji o metodologii przeprowadzania oceny technologii med.
oraz o technologiach med. opracowywanych w RP i innych krajach

Opiniowanie programow zdrowotnych
Prowadzenie dziatalnosci szkoleniowej w zakresie pkt. 1 — 3

Realizacja innych zadan zleconych przez ministra wiasciwego ds.
zdrowia
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Dziekuj e za uwag e!

m.stawska@aotm.gov.pl
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