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Aspekty prawne

Ustawa =z 27.08.2004 r. o S wi adc z eapieka czbrowotnej
finansowanych ze s r o d kublwznych (Dz. U. 2008 Nr 164 poz. 1027 z
p 0 z2m.) art. 48:
— Ust. 1. Programy zdrowotne mogeg pr acowwwa @,z a
real i ziowa @ ans ommsirowie, Jednostki s amor z g
terytorialnego lub NFZ.

— Ust. 2a. Ministrowie ijstp r z e k arpjeki peppgramu zdrowotnego
celem jego zaopiniowania przezAge n.cj e

— Ust. 2b. Agencja s por z g gz avisgawie projektu programu
zdrowotnego w oparciu o kryteria, o k t 6 r nyowehw art. 31a ust.
1 (t eozdwot aom Rezp. MZ z 21.08.2009 r. w sprawie
pri or yztrewotayeh, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126), w
terminie3mMi_ esi ecy
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Aspekty prawne

Definicja (art. 5 ust. 30 Ustawy)

Program zdrowotny — z e s aplanowanych i zamierzonych

d z i aizazakresu opieki zdrowotne] ocenianych jako
skuteczne, bezpieczne | uzasadnione, umo z | I Wi &
w okresl| ecemynme osi ggnizaeatioeonggth
pol egajmcwylaywaniu i zrealizowaniu okr e s | @
potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia o k r e S |
grupy S wi adczeni ofimansowanyd wze Sr odKk
publicznych.

Zgodnie z art. 48 Ustawy Agencja opiniuje projekty
pr ogr azd@wotnych: przesiewowych, profilaktycznych,
edukacyjnych.
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Aspekty prawne

Opinia Departamentu Prawnego MZ z 28.07.2011 r.

U z as ad napigidwania przez AOTM pr oj e lptr @y r a wmobzakresie:
pr zeci wd alkohdizenowi, ap r z e ¢ i wd narkarhaaiin pad z eci wd z
nikotynizmowi, ochrony zdrowia psychicznego, tworzone przez jednostki

S amo r ztgrgtarialnego na podstawie odr e b npyrczhe pi sldlwi, g u |
s a mo r da@twoyzenia irealizacjitychpr ogr amo w

U obowi grzekakywania przez mi n i sijstrpioektu pz do AOTM celem jego
zaopiniowania (art. 48 ust. 2a ustawy)

U definicjapzw$ wi eatt. 5 pkt 30 ustawy: Aq ) Dotyczyon (pz)z ar - W@ o a §
o charakterze profilaktycznym, jak i leczniczym. Nie s t a n ozaterN programu
zdrowotnego zaplanowane d z i a §zazakiresu np. pomocy spogJjecaezmeli
zmi er doap Ni Ng ntegd csansego celu, co d z i a §z makresu opieki
zdrowotnej, albo z wi nk skajt e cwaha&li aWwmi@ st Ndletac zn S
programu, kt - bazpoSrmedodnosi si do dzi ap adEesu opieki
zdrowotnej nie podlega ocenie AOTM (¢ ) ©
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Aspekty prawne

U ustawa nie przewiduje z a d n ywo/hh gt Ré)wv obecnym stanie prawnym
k a Uddgkument okr e S| zag sNpd-g§i a § p €(J n i oakj rNecSyW alefimicji
pr zes guanankai za program zdrowotny, opracowany przez ministra lub
j ednostkbdr ztNrdarialnego, podlega zaopiniowaniu przez AOTM.
Ustawa w tym zakresie nie przewiduje Ua d n ywo/hj Ntok - w

Ur ozr 6z nzyskamia epinii AOTM (w przypadku p r o g r azoréwetnych
opracowywanych przez mi n i sitjst)ood uzyskania rekomendacji AOTM (w
przypadku p r o g r adnavetnych opracowywanych i finansowanych przez NFZ)

U konieczne z a | egstanosviska przez Departament Polityki Zdrowotnej MZ w
zakresiez as ad mdowii gz pwavy iz aregulacini wprowadzenia zmian w
ustawie, pol egajnaovyd g c zl@nograniczeniu ni ekt @mryagh am
S pet ni avpranki yzodmia za program zdrowotny, spod oceny AOTM
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Propozycja AOTM nowelizacji Ustawy

Proponowane przez AOTM zmiany w art. 48:
V w przypadku pz mi n i sptraktyzzamie bez zmian

V jst pr z e k avseystkde projekty pz do AOTM celem gromadzenia
| weryfikacji z at o pz2 jst i opracowania na ich podstawie ws p o1l n .
rekomendacji d ot y ¢ zaecamych technologii medycznych i war unk o
realizacji dla_pr oqgr anilowotnych dot v c z ganego hproblemu
zdrowotnego

V Agencja przygotowuje Raport w oparciu o dotychczasowe kryteria (art. 31a
ust. 1) poz as i e gapinikkooinus u | krajowychvwo ] ewddz ki ch

V Agencja ustala kolejnosé wyboru pr o b | eadroweotnych w oparciu
o kryteria ustawowe (art. 31a ust. 1 pkt 1-3)

V Raport przedstawiany jest Radzie Konsultacyjnej, k t Owydaje o pi nna e ,
podstawie k t O Prez¢s AOTM wydaje rekomendacje ( u mi e s zwBiRa n 3
Agenciji)

V od tego czasu jst uwz g | e dzalacemip @ planowanych pz (do czasu
wydania rekomendacji r e al | @zu peg opinii AOTM,; zniesienie
3-miesiecznego terminu zaopiniowania)

V rekomendacje b e dpgo d | eodradowej aktualizacji
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Podstawa oceny projektu wg Ustawy

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

1)wpt wawp o p r adnogvia obywateliprzyuwz gl edni eni u
a)pr i or yzdrewvotyeh o k r e S | w praepidach wydanych na podst. ust. 2
(Rozp. MZ 2 21.08.2009r.wsp r i o r ydrosvotnycl, Dz.U. 2009;137,p0z.1126),

b) wskaznzhpwawdal alodrcobholmosSmi er t ed knroesscli aan y
podstawie aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki n a s t e pherobwy lub stanu zdrowia, w s z c z e g 6p mowad z dcC Yy
przedwczesnego zgonu, ni e z d ol doo Samodzielnej egzystencji (...),
ni ez dodopmeycpir z e wl eikrpiemig b pr z e wickokobyegb ni z e
j akayagi a

3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy u wz g | ¢ dknad reineé wzatowan@az y c i
I uzyskania p e t n evyggdrowienia, ratowania z y c i tlwyskania poprawy stanu
zdrowia, zapobiegania przedwczesnemu zgonowi, poprawiania j a k ozsyccibea
iIstotnegowp t ymajegodt ugos ¢

s kut ecklniosibcezznpgi eczenst wo
5) stosunek uzyskiwanych k o r z ydéwoitnych do ryzyka zdrowotnego;
6) stosunek k 0 s z dodizyskiwanych e f e k zdrdwotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, wtymdlap od mi abbwwi gz a
do finansowania $ wi_a d opield zdrowotnej ze S r o d kublisznych.
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Proces wydawania opinii przez Agencje

Opinia AOTM o pz

f Y

Ocena #

analityczna wartosciujgca
1.Zespot analityko 3. Raport przedstawiany jest na
dane stanowigce po posiedzeniu Rady Konsultacyjnej;
opinii. Podstawowasg Rada zapoznaje sie t
technologii medycznych jest zebranie wezwanych ekspert ow.
wszyst ki ch irdoorsdji.e pn Rada formuépi.ei swoj 3
Tworzony jest Raport.

4. W oparciu o opini

22Programy o zblizo wydaje opinie Agencji
zdrowotnymo c eni ane s g i przekazuje jag Samo

(Aneks)
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Ocena analityczna

Gdzie szukac potrzebnych danych?

Medlineud o st e pni RBubMedpwwznebznlim.nih.gov/PubMed/

Cochrane Databases( obecni e w Pol sce bezptatny
instytucji) www.thecochranelibrary.com/view/0/index.html

Embase, DynaMed ( dost ep odpt atny)

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

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

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

Strona WHO www.who.int/en/
Opinie polskich ekspertow klinicznyct
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Ocena analityczna

Strategia wyszukiwania

C W celu wyszukania WSZYSTKICH d ost e p dapych
zawartych w dane| bazie medyczne] budujemy tzw. st r at e
wyszukiwania, czyli pytanieuwz gl edni aj ace

Apopulacje (np. dzieci do 2 r.z., mt o d mikana, kobietyc i e z ar n
kobiety po menopauzie, osoby z BMI>25, osoby pal gnure 10
paczkolat)

Ainterwencje (np. szczepionka, test diagnostyczny, edukacja,
przesiew w kierunku raka piersi, psychoterapia o s 0wz al ez ni o
od substancji psychoaktywnych)

Ai nt er ved mojoepinkt odmiesienia (komparator)

As p o sndiebzeniae f e k t y ({zwv.opanditi koncowy)

Amet od padania (typ publikacji — naj c z epbszukggmy
opracavwanm ncgywi bt z e g | sgstermatycznych, metaanaliz

oraz wytycznych i rekomendacji, najlepiej opartychnapr z e gl a d a ¢
Ahoryzont czasowy

C Automatyczne wyszukiwanie w bazie zwraca | 1 Kitkugset
publikacji
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Ocena analityczna

Jak przebiega proces wyszukiwania danych?

e St r at wygzukevania budujemy tak, aby nie pr zeozzaymh e |

publikacji, natomiast dopuszczamy mo z | i wtozgntania publikacji
zbl i zodoay ol er e s mmasatemamm,oale dla nasze] analizy
nieprzydatnych

« Dokonujemy selekcji wyszukanych automatycznie publikacji,c z y t:a | g
— lcht y t (setekcjalr z e d u)
— Streszczeniap 0 z 0 s t zasélekay hr z e plblikacji (selekcjallr z e d u)
— Pet tekstyar t y kpuot zoows t zasélekai hr z e d u
oraz
— ichspisyp i $ mi e n—wposkzukiwaniu dalszych publikacji
— A t a k koataktujemy s i 2 ekspertami klinicznymi py t a9 znane im
badania kliniczne/publikacje

« Aby ogr aniscuzbyi e k t ylegyzjp publikacje do wykorzystania
w analizach wybiera 2 anal i nyleaw!| & 2 a § € ¢ pvirazie ,
rozbi edyas & ahbtgudpzg 0 A § b i tizeciagp analityka
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Aktualny stan prac nad ocena programow
samorzgdowych

« Do 14 listopada 2011 r. do Agencjiwp t y migltiwan i o s Kk
0 zaopiniowanie pz: 443 z |st + 8 od Ministra Zdrowia.

e Liczbapr zestdAQTMIpr o) epgwgbwo | e wa d z

© » <
Warszawa, 18.11.2011 47 « & 13



Aktualny stan prac nad ocena programow
samorzgdowych

Tematyka programoéw jest bardzo zréznicowana:

e profilaktyka c h o rzé&alk a z (szcrepienia) — 131 pz

- p/HPV — 67 pz

- p/pneumokokom — 29 pz

- p/grypie — 23 pz

- p/meningokokom — 16 pz

- p/rotawirusom — 1 pz

profilaktyka i wczesne wykrywanie ¢ h o rnawotworowych
- rak piersi — 26 pz

-rak g r u c krokbwego — 20 pz

-rakp t u &0 pz

- rak jelita grubego — 5 pz

terapiau z a | e rpmnofilaktygka ChUK — po 21 pz

wady postawy — 18 pz

promocja zdrowego o d z y w iorazprofilaktyka nadwagiio t y t -015 pzi
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Wykonane zadania AOTM
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Kryteria podejmowania decyzji o
finansowaniu programoéw zdrowotnych

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

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

Jakimi kryteriami kierowa¢ sie przy podejmowaniu
decyzji o finansowaniu programow zdrowotnych?

Warszawa, 18.11.2011 16



Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wi e | k plscgba zyskanych | Koszt Koszt
zyskanych 1 o s o|lpepulacji | at zyci dgcwet kowi|lzyskanego
| at zvy C([i_))a / docelowej | populacji (e=bxc) roku zy
1 osobeg (a) |(c) (d=axc) (f=eld)
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
3 29 980 34 086 33320 34
4 25 1350 6 150 8 100 54
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
6 14 1 550 70 980 108 500 111
7 12 2 995 95 1140 284 525 250
8 10 1200 50 500 60 000 120
9 1870 65 520 121 550 234
10 2 700 50 150 135000 900

Warszawa, 18.11.2011

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

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

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

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

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

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wi e | k pldczba Koszt Koszt

zyskanych 1 o s o]lpepulacji | zyskanych lat c at k owi| 1 zyskanego

l at zvy C([b)a/ docelowej | zycia w (e=bxc) roku zyjci

1 osobe (a) |(c populaciji (f=eld)

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

Na podst. I. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/1B/SO/02
Warszawa, 18.11.2011 19



Jak wybiera¢ programy do finansowania?

Na podstawie najlepszego stosunku
Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wi e | k plscgba zyskanych | Koszt Koszt
zyskanych 1 o s o|lpepulacji | at zyci gcwt kowi|lzayskanego
| at zvy C([i_)) al docelowej | populacji (e=bxc) roku zycia
1 osobe (a) |(c (d=axc) (f=-el/d)
3 29 980 34 086 33320 34
4 25 1350 6 150 8 100 54
6 14 1 550 70 980 108 500 111
8 10 1200 50 500 60 000 120
1 40 6 450 40 1 600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
9 8 1870 65 520 121 550 234
7 12 2 995 95 1140 284 525 250
376 6 404 992 875
5 16 7 390 64 1024 472 960 462
10 3 2 700 50 150 135000 900

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

Warszawa, 18.11.2011 20



Poréwnanie decyzji o finansowaniu
podejmowanych wg réznych kryteriow

Kryterium

Efekt kliniczny Efekt kliniczny Stosunek

(indywidualny) (populacyjny) koszty/efekt
Cat kowite koszty g999176@ mu 1 015 485 992 875
Liczba finansowany@h progr al@ow 8
Cat kowita |l iczba 92306b obj et|yY2h 376
finansowaniem
Cat kowita |liczba zyX&anych |13@4 zyci a |6404

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

Stosunek k 0 s z tdo &f e k {(C&R) jako kryterium podejmowania decyzji
o finansowaniu maksymalizuje efekt s pot exczinlyi c olEeddbj| et y
finansowaniem, jak ic a t k ocetektytkleniczne.

Warszawa, 18.11.2011 21



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

« Wytyczne AOTM w zakresie przygotowywania efektywnych
s amor z g dporwygcrhadmaveinychwz a kt &den®@r z gdo
programy zdrowotne:

— Naj c z epytansa Zireerpretacje prawne DP Min. Zdrowia)

— Zalecenladot yc patz adacceghcplogramu zdrowotnego
(oparte na metodologiipr z y passtwa jeci e)

— Opinie wydane przez Prezesa AOTM

— Schemat Programu Zdrowotnego (zalecany) — przedstawia
podstawowe informacje przydatne przy projektowaniu programu
zdrowotnego — nal ewykor z yjega guénkty gt 6 wn e

natomiast r o z wi nM pedpunkty jest wskazane, adekwatnie
do potrzeb programu

Warszawa, 18.11.2011 22



Strona internetowa AOTM

@ Strona Gigwna | AOTM - Mozilla irefox NN e B e e - o e - - WS TR W

Plik Edycja Widok Historia Zakfadki Narzedzia Pomogc
@—' c Q L] http://www.aotm.gov.pl/index.php# '.:t? *‘ ‘«21]' PWN: SIP P

| AOTM &5 Bow [m MZ ™2 NFZ  SIMP @ URPL fjjg GIF _ | PZH | INAHTA || EUnetHTA || CEESTAHC (%) Cochrane & PubMed DL Druglib @ Pharmindex 4% dbNET 3 Google M Gmail L./ Ling [ ZTM «/ jakdojade.pl &2 Zumipl — »

| || Strona Giéwna | AOTM

Ogil Medycznych o nas | kontakt | mapa strony | #%

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

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

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

Witamy na stronie internetowej Agencji Oceny
Technologii Medycznych.

Posiedzenie Rady Konsultacyjnej 24/201102.11.2011

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

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

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

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

: >>
samorzadu terytorialnego.
M ici id

Dad ok

Zakoriczono

nka odbiorcza




Strona internetowa AOTM

w Samorzadowe programy zdrowotne | ADTM - Mazilla Firefox “; —— -~
Plik Edycja Wideok Histeria Zaktadki MNarzedzia Pomoc

@ - c ﬁ || httpi//wwew.aotm.gov.pl/index.php?id=209
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Samorzadowe programy zdrowotne

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

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

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

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

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

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