Agencja Oceny Technologii Medycznych
i*vww.aotm.gov.p!

Warszawa, dnia 2 pazdziernika 2008 roku

PROTOKOL z‘ posiedzenia Zespolu ds. aktualizacji , Wytycznych przeprowadzania
| oceny technologii medyeznych (HTA)”

| w dniu 17 wrzesnia 2008 roku

Warszawa, siedziba Agencji Oceny Technologii Medycznych

Obecni czlonkowie Zespohu: Nieobecni czionkowie Zespolu:
Becla Lidia Falek Artur

Bochenek Tomasg Grabowski Jacek

Golicki Dominik Mysliwiec Michat

Kaczor Marcin Nizankowski Rafat

Kawalec Pawel | Olejnik Anna

Kiersztyn Ewa | Wiadysiuk Magdalena

Krajewski Romué ld
Krol J. Zbigniew |
Lipska Iga |
Lis Joanna ‘
Landa Krzysztof
Osinska Bogusiawa
Niewada Maciej |
Nowicki Dariusz'
Nowicki Maciej (W zastepstwie Olejnik Anny)
Orlewska Ewa |
Pilsko Robert
Sptawinaki Jacek|
Stawska Matgorzata
Walczak Jacek
Wilk Norbert
Ry$ Przemystaw (w zastepstwie Wiadysiuk
Magdaleny)
Zysk Rafat

1. Rozpoczg‘f:ie posiedzenia

Posiedzer‘i[ie zespolu rozpoczglo sie o godzinie 11:00. Czionkoéw Zespotu powital
Dyrektor iAgencji — Pan Wojciech Matusewicz. Nastepnie przewodniczacy Zespolu,
Pan Zbigniew J. Krél, przedstawit idee przeprowadzenia nowelizacji wytycznych,
ktorej gldwnymi powodami sa: ponad roczny okres testowania wytycznych
w praktyce oraz zglaszane w tym okresie przez uzytkownikéw uwagi, opracowanie
przez Eu}opejskq Sie¢ Oceny Technologii Medycznych (EUnetHTA) wspdlnego
rdzenia raportow HTA dla technologii terapeutycznych i diagnostycznych, oraz ujecie
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w projek“ie Ustawy o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotne;
finansow: ]‘ych ze srodkow publicznych oraz niektorych innych ustaw planu
wprowadzenia zarzadzeniem Ministra Zdrowia wytycznych przeprowadzania przez

Agencje o ‘eny swiadczen opieki zdrowotnej.

2. Oméwienje tresci Uméw pomigdzy AOTM a Czlonkami Zespohu,

Giéwny purt dyskusji w tym punkcie obrad dotyczyt zaproponowanej tajnosci
posiedzen] Zwrécono uwage na brak mozliwosci kontaktowania si¢ z ekspertami
zewngtrznymi oraz dyskutowania koniecznych zmian w wytycznych w obrebie
instytucji tmacierzystych cztonkéw Zespotu - co wynika z paragrafu zobowigzujacego
do zachowania tajemnicy, az do momentu zakoriczenia prac nad dzielem. Zgodzono
si¢, ze takiie rozwiazanie mogloby spowodowaé wyeliminowanie cennych uwag tych
specjalistqw z zakresu EBM i HTA, ktorzy nie zostali wybrani na czlonkéw Zespohu.
Zdecydowano usunaé paragraf dotyczacy tajnosci prac z Umowy.

Innym waznym punktem bylo zapewnienie nienaruszalnodci tresci i formy Dziela.
Zapropongwano zmiang odpowiedniego zapisu Umowy tak, aby Agencja nie
decydowala o zmianie tresci i formy Dzieta, a zobowiazana byta do zapewnienia jego
nienaruszalnosei. Zmiane przyjeto.

3. Oméwienie Regulaminu Zespolu ds. aktualizacji ,,Wytycznych przeprowadzania
oceny technologii medycznych (HTA)”

Uczestnikpm  posiedzenia  przedstawiono proponowany Regulamin, bedacy
zatacznikigm do Umowy.

Pierwszym dyskutowanym punktem, byly terminy kolejnych posiedzen.
Zdecydowano, ze kolejne posiedzenia odbeda sie w dniach, 8.10.2008, 29.10.2008,
18.11.2008, 26.11.2008, 11.12.2008. Terminy te zostaly przyjete przez wickszosé
obecnych pa spotkaniu cztonkow Zespotu.

Kolejnym | dyskutowanym punktem byl tryb przyjmowania zapisow. Beds one
przyjmowane przez aklamacje. W spornych kwestiach, w ktorych niemozliwe jest
dojscie do konsensusu, Przewodniczacy bedzie przeprowadzal glosowanie.
Przyjmowla.ne beda zapisy, ktdre uzyskaja zwykta wiekszos¢ glosdéw obeenych na
posiedzeniu cztonkéw Zespotu.

Zdecydowano, iz jedynie podczas glosowania nad przyjeciem ostatecznej wersji
wytyczny¢h wymagana bedzie obecno$¢ co najmniej 50% czlonkéw Zespohu.
Zapropongwano podzial czlonkéw na instytucjonalnych oraz indywidualnych.
Czlonkowje instytucjonalni, to przedstawiciele zaproszonych do udzialu w pracach
Zespotu izb farmaceutycznych i wyrobéw medycznych.

Nastqpnie)?oméwiono sprawg ewentualnych zastgpstw w uczestnictwie czlonkéw
Zespolu w obradach. Zdecydowano, iz dopuszcza sie taka mozliwosé. Czlonkowie
instytucjonalni mieli bowiem mozliwos¢ i zgtosili swoich zastepcow jeszeze w trakcie
procesu tworzenia Zespotu. Przeprowadzono glosowanie nad wnioskiem, aby zastepcy
czlonkow| indywidualnych uczestniczyli w obradach na prawach godcia —
z mozliwoscig przedstawiania stanowiska, ale bez prawa do glosowania
1 wynagrodzenia.

Za przyjeqiem takiego trybu: 21

iwka przyjeciu takiego trybu: 2

Zapis przyjeto.

Nastepnie|przedyskutowano kwesti¢ sporzadzania protokotéw z posiedzes. Ponownie
podniesiolia zostata kwestia jawnosci obrad. W s$wietle wczedniejszej decyzji

0 wykreslgniu zapiséw o tajnosci z Umowy, zaproponowano, aby protokoly byty




publikowif na stronie internetowej AOTM, po kazdym posiedzeniu. Zdecydowano

si¢ na do

anie odpowiedniego zapisu do Regulaminu.

Ostatnig 2 }dyskutowanych kwestii byly nieobecnosci na posiedzeniach. W zwiazku ze
zobowigzaniem Czlonkéw do aktywnej pracy nad Dzielem zaproponowano, aby

wykluczag z prac osoby, ktore opuszcza trzy lub wiecej spotkan, niezaleznie od

przyczyn

g}ieobecnos’.ci. Przeprowadzono gtosowanie.

Za przyjegiem zapisu: 21

Przeciw przyjeciu zapisu: 2
Zapis przyjeto.

4. Tryb pra

£y

Oto pozoétale dyskutowane kwestie odnoszace si¢ do trybu pracy, a nie przedstawione
w szerszej formie w Regulaminie:

i)

iii)

| Zdecydowano, iz materiatem wyjsciowym do prac bgda obecnie istniejace
‘Wytyczne. Tworzenie nowego dokumentu od podstaw uznano za zbyt
| dlugotrwale 1 bezzasadne. Uznano, iz dokumenty tworzone przez
| EUnetHTA maja stanowi¢ zrédlo informacji i ewentualnych nowych
zapisow w kwestiach dotad nie poruszanych przez istniejace Wytyczne, ale
nie powinny by¢ podstawa tworzenia polskiego odpowiednika.

Nastgpnie poruszono kwestie celu i tresci Wytycznych. Zaproponowano,
| aby zapisy w Wytycznych zakladaly rézne poziomy rekomendacji
1 wymagan dla réznych ich czeéei. Uzycie stow ,,musi byé”, ,,powinno
| by¢”, ,opcionalnie”, ,nie moze by¢” mialoby wskazywa na stopief
| rygorystycznosci  poszczegdlnych zapisow. Zauwazono jednak, ze
wymagaloby to ogromnych zmian redakeyjnych dokumentu. Moze to
rowniez grozi¢ rézna interpretacja niejednoznacznych zapiséw ,,powinno
'by¢” oraz ,,opcjonalnie” przez réznych wykonawcow analiz. Zgodzono sie,
ze zapisy wytycznych powinny by¢ jak najbardziej jednoznaczne,

| szczegolnie w  obrgbie analiz ekonomicznych i  finansowych.
| Zaproponowano konsensus — stworzenie jako zatacznik do wytycznych

~check-list”, ktéra okreslataby w jednoznaczny sposob wymagane punkty

| analiz. Zaakceptowano takie rozwiazanie. Jednoznaczno$¢ zapisow

w ngjwazniejszych kwestiach jest istotng kwestig szczegOlnie przy
opracowywaniu analiz do wnioskéw refundacyjnych oraz przy ich ocenie.

Ustalono, iz na koniec kazdego spotkania, wybrana zostanie c¢ze$é

Wytycznych bgdaca tematem obrad na kolejnym posiedzeniu. Nastepnie
zbierane beda droga elektroniczna od czlonkéw Zespotu uwagi do tej

| czgscl. Na co najmniej kilka dni przed posiedzeniem, Sekretarz Zespohu

bedzie wysylal drogag elektroniczng zbiorczy material do prac.
Dopuszezono mozliwo$¢ zgloszenia dodatkowych poprawek juz po
' zakoficzeniu prac 1 zatwierdzeniu danej czesci, jednakze praktyka taka -

| powinna ogranicza¢ si¢ gldwnie do niespdjnosei logicznych i jgzykowych,
| oraz innych kwestii, ktdre zostang uznane przez Zespdt za niezwykle
| istotne.

Zwrocono uwage na begdaca w toku nowelizacje ustawy o finansowaniu
$wiadczen opieki zdrowotnej ze s$rodkéw publicznych — szczegolnie

| w czesci dotyczacej opisu zasad oceny produktéw leczniczych i wyrobow
| medycznych do celow refundacyjnych oraz zadan AOTM; nalezy zwrdcic

uwagg na spojnosé obu dokumentow.




V) ‘:W harmonogramie prac uwzglgdniono seminarium - propozycja

| zaproszenia takze postow i senatoréw odpowiednich komisji zdrowia,
1

5. Prace ndd nowelizacja ,Wytyeznych przeprowadzania oceny technologii

medycznych (HTA)”

Prace rozpoczeto od zmiany tytutu dokumentu. Uznano, iz stowo ,,przeprowadzania”
nie jest w fytule konieczne. Przyjgto nowy tytut o tresci ,,Wytyczne oceny technologii
medycznyeh”.

Nastepnie fozpoczgto omawianie rozdziatu 1. Informacje wstepne.

Zdecydowano o podziale punktu 1.1 Pojecie Oceny Technologii Medycznych na trzy
punkty: 1.1 Definicja Oceny Technologii Medycznych, 1.2 Zakres Oceny Technologii
Medycznygh i 1.3 Cel Oceny Technologii Medycznych.

Szerzej dyskutowano punkt odnoszacy si¢ do zakresu oceny technologii medycznych,
a szczegélnie podpunktu 3.Analiza wptywu na system ochrony zdrowia. Uznano, iz
jest to klugzowa czes¢ dla strategicznego ksztattu calego dokumentu,

Podniesiono konieczno$é uwidocznienia w Wytycznych kwestii dotyczacych etyki,
zmian ofganizacyjnych, ktore niesie za soba wprowadzenie nowej technologii,
aspektdw legislacyjnych oraz skutkow spolecznych — w uzasadnionych przypadkach.
Zauwazonp, iz aspekty spoleczne nie mieszcza si¢ w pojeciu ,systemu ochrony
zdrowia”. | Zaproponowano wprowadzenie kolejnego podpunktu analiza efektow
¢h”. Zauwazono jednak, iz przeprowadzenie takiej analizy nie zawsze
ozliwe. Zaproponowano, zeby bylo to raczej ,wskazanie efektow
¢h”, z zaznaczeniem, iZ wymagane jest ono tylko w niektérych wypadkach.
Inng propozycja bylo calkowite wykluczenie tego obszaru z wytycznych HTA
i stworzenje osobnego dokumentu obejmujacego efekty spoteczne.

Kolejna propozycja zakladata utworzenie przypisu dolnego do juz istniejacego
podpunktu, ktéry wyjasniatby, ze zakres tej analizy obejmuje takze aspekty etyczne,
organizacyjne, spoleczne i prawne.

7 powody wielu niezgodnosci i braku dojécia do konsensusu zdecydowano, iz
wszyscy czlonkowie Zespolu powinni spisa¢ swoje uwagi do tego rozdzialu,
a dyskusjalbedzie kontynuowana na nastepnym posiedzeniu.

. Zakonczenie i zadania na nastgpne posiedzenie

Posiedzenje zakonczylo sie o godzinie 15:40. Ustalono, iz na nastepnym posiedzeniu
prace poswiecone beda rozdzialom: 1. Informacje wstepne oraz 2. Analiza
Efektywnosci Klinicznej. Do dnia 26 wrzesnia 2008 roku zbierane beda uwagi
czlonkow |zespotu dotyczace powyzszego fragmentu Wytycznych. Nastepnie dnia 30
wrzesnia $ekretarz Zespolu rozesle droga elektroniczng wszystkie zebrane od zespolu
uwagi. |,

Czlonkowje Zespolu otrzymaja do akceptacji i podpisania poprawiona wersje umow
i regulamipu drogg elektroniczna.

Cztonkowie Zespotu zostali poproszeni o dostarczenie krotkich, kilkuzdaniowych not
biografic ‘;ych.

Zuitapon Byrakiera

Ocany Tach ii Medycznych

dr n. medy Zbigniew J. Krol

Opracowatta: M.Stawska



