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Plan prezentacii

* Przejrzystosc/Dyrektywa Przejrzystosci

o Stanowisko Komisji Europejskiej

* Projekt ,Przejrzystosc decyzji...” - wyniki

« EBM i HTA a decyzje o finansowaniu swiadczen

 Rola AOTM w procesie podejmowania decyzji
refundacyjnych

* \Wytyczne oceny technologii medycznych
* Mozliwosci wykorzystania doswiadczen UE w Polsce



Tytutem wst epu: PRZEJRZYSTO SC?!

 Warunek bezwzgledny/koniecznosc¢
v" Nie tylko Dyrektywa Przejrzystosci
v Warunek nowoczesnej administracji

e Zmiana hasta w rzeczywiste procedury
v Nie tylko zmiany legislacyjne

« Udostepniane informacje (poziom
minimalny/maksymalny, oczekiwany?)
v" Nie tylko publikacja podjetych decyzji



Przejrzysto s€ — warunek nowoczesne|
administracji

Inicjatywy Komisji Europejskie;

v’ e-Europe, e-Health
Informacja dostepna dla obywateli
Czytelne przedstawienie procesu decyzyjnego
Uzasadnienie podejmowanych przez administracje
decyzji
Wzrost zaufania spotecznego



Stanowisko Komisji Europejskiej

o Stabe strony procesu podejmowania decyzji
refundacyjnych w Polsce

v w szczegblnosci uzasadniona opinia z dnia 29 czerwca 2007
roku

v’ zarzuca Polsce brak implementacji odpowiednich zapisow

Dyrektywy
v Termin podejmowania decyzji (90/180 dni)

v'Uzasadnienie podejmowanych decyzji (KRYTERIA)
v Publikacja decyzji
v’ Srodki odwotawcze



Kontekst projektu UE
.Przejrzysto sc¢ decyzji...”

« Komisja Europejska wskazata stabe strony procesu
podejmowania decyzji refundacyjnych w Polsce

« Zobowigzanie Polski do rozwigzania tych probleméw

« Zidentyfikowana potrzeba przeszkolenia analitykow w
dziedzinie EBM/HTA w Polsce



ldea wspotpracy dwustronne;

* Projekt finansowany przez Unig Europejskg w ramach
,Srodkow przejsciowych” dla nowych panstw
cztonkowskich

« Wymiana doswiadczen pomiedzy ,starymi” a
,2nowymi” krajami cztonkowskimi

« Pomoc ,starego” kraju czionkowskiego przy
wdrazaniu ,acquis commnautaire” w ,nowym” Kkraju
cztonkowskim



Projekt Transition Faclility ,Przejrzysto  s¢€
decyzji...”

« Cel ogolny : wzmocnienie polskiej administracji w
zakresie zwiekszenia przejrzystosci podejmowanych
decyzji refundacyjnych zgodnie z Dyrektywg
89/105/EWG

» Cele szczegotowe : weryfikacja efektow
harmonizacji/zaproponowanie usprawnien
proceduralnych i strukturalnych polskiego systemu opieki
zdrowotnej, a w szczegolnosci AOTM



Komponenty projektu ,,Przejrzysto s€
decyzjl”

« Komponent 1 — zmiany instytucjonalne/prawne

v Realizowany przez Ministerstwo
Zdrowia/Departament Polityki Lekowej i Farmacji oraz

Agencje Oceny Technologii Medycznych
 Komponent 2 — szkolenia

v Realizowany przez Agencje Oceny Technologii
Medycznych



Metody pracy

Liczne spotkania z ekspertami UE
v' Inspiracja ze spotkan
v’ Korzystanie ze sprawdzonych rozwigzan
v Praca wykonana po stronie administracji polskie;

Raporty ekspertow z misji
Kontakty z Komisjg Europejska

v, Odkrycia” projektu — droga nieformalna/maile/spotkania
Polska administracja

v’ Spotkania/Warsztaty

v' Seminaria informacyjne
v Wspdblne projekty miedzy instytucjami (baza wnioskéw)
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Udziat ekspertow UE:

» \Wysoka jakosc ekspertyzy

e Wykorzystanie doswiadczen iInnych krajow
cztonkowskich

« Znane sposoby rozwigzania bardzo podobnych
problemow

 Wdrazanie Dyrektyw wspolny problem dla krajow
cztonkowskich

e Kluczowi eksperci (ponad 60 o0sob) z: Francji,
Holandii , Niemiec, Zjednoczonego Kroélestwa, Danii,
Hiszpanii.
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Komponent 1 - procedury

Weryfikacja wynikow harmonizacji prawa w zwigzku z
wdrozeniem Dyrektywy 89/105/EWG

Analiza rozwigzan prawnych, organizacyjnych I
proceduralnych

Zaproponowanie usprawnien dla instytucji polskiego
systemu opieki zdrowotnej, a zwilaszcza dla Agencj
Oceny Technologii Medycznych

Przedstawienie propozycji zadan, struktur i procedur
realizowanych w polskim systemie opieki zdrowotnej,
ze szczegolnym uwzglednieniem AOTM
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Komponent 2 - szkolenia

e 3 poziomy szkolen:
v" Wykonawcy raportéw oceny technologii medycznych (HTA)
v 30 0s6b
v Uzytkownicy raportow oceny technologii medycznych (HTA)
v 300 os6b
v Staze w instytucjach UE prowadzgcych ocene technologii medycznych
v 9 0s06b

 Planowana kaskada szkoleniowa
* Przedstawienie wynikow komponentu 2 na HTAIi 2008
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Wyniki projektu

o Warsztaty:
v' Kryteria refundacyjne i cenowe (grupa I)
v Podziat obowigzkéw pomiedzy gtéwnymi podmiotami
decyzyjnymi (grupa Il)
v Rola poszczegdlnych stron zaangazowanych w system opieki
zdrowotnej (grupa lll)
e Spotkania informacyjne dla przedstawicieli przemystu
oraz wykonawcow raportow HTA
v Bardzo pozytywny odbiér ze strony uczestnikow
v Planowane kolejne spotkanie
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Wyniki projektu

« Szkolenia dla wykonawcow raportow HTA
« Szkolenia dla uzytkownikow raportow HTA

* Pobyty stazowe pracownikdw Agencji Oceny Technologii
Medycznych w podobnych instytucjach innych krajow
cztonkowskich

« Warsztaty ,Ocena wartosciujgca” (appraisal procedure)
 Planowana kaskada szkoleniowa (!)
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Wyniki projektu

Poprawa relacji z Komisjg Europejska

v Sugestie ekspertow

v' Zaangazowanie Ministerstwa Zdrowia
Wymiana korespondencji mailowej i oficjalne]
Spotkania z przedstawicielami KE

Bezposrednia informacja na temat dziatan projektowych
do odpowiednich os6b w KE
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Wyniki projektu

* Propozycje rozwigzan legislacyjnych i organizacyjnych
v Ramy czasowe!
* Propozycje rozwigzan proceduralnych

v Procedury postepowania z wnioskami refundacyjnymi po stronie
MZ i AOTM (assessment i appraisa)

« Baza wnioskow refundacyjnych
v Wspblne dziatanie MZ i AOTM zainspirowane projektem

v Wykorzystanie doswiadczen w zakresie zarzgdzania projektami
(PRINCE 2)

v' W przysztosci — wykorzystanie podpisu elektronicznego do
skladania wnioskow refundacyjnych!
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EBM 1 HTA w decyzjach
o flnansowaniu swiadcze n

 Dowody naukowe nie podejmujg decyzji!

» Ale decyzje nie powinny byc¢ sprzeczne
z dowodami naukowymi!

* Przejrzystosc! (PONOWNIE!)

Evidence Based Medicine
Evidence Based Health Care
Health Technology Assessment
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Zadania organizacyjne — cele AOTM

* Dziatania na rzecz wzmocnienia roli dowodow
naukowych w procesie podejmowania decyzji o
filnansowaniu technologii medycznych ze
srodkow publicznych

19



Wazne procesy:.

 Assessment i Appraisal — dwa ODREBNE procesy
e Assessment

v ocena analityczna
e Appraisal
v ocena wartosciujgca

v zZwana tez value judgement — interpretacja
wartosciujgca
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Assessment (ocena analityczna)

« (Czesc analityczna catego procesu

e QOparta na:
v’ systematycznie zebranych
v wiarygodnych
v" najlepszych dostepnych dowodach naukowych

« Weryfikacja wiarygodnosci analiz przedstawionych przez
wnioskodawcow
| ich zgodnosci z wytycznymi AOTM (analiza
weryfikacyjna)

« (Ocena obiektywna

« \Whnioski naukowe
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Appraisal (interpretacja warto sciuj gca)

Wartosciowanie wnioskow naukowych (z ,assessment”)

Bierze pod uwage:

v System wartosci, uwarunkowania etyczne, uwarunkowania
kulturowe

v' Preferencje spoteczne obywateli/pacjentéw
Dokonywana niezaleznie od ,,assessment”

,ZAppraisal” realizowane przez Rade Konsultacyjng (w
przypadku AOTM)

Proces:

v Sformalizowany

v' Maksymalnie przejrzysty (publikacja protokotéw z posiedzen
Rady, publikacja rekomendacji)
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Wytyczne Oceny Technologii
Medycznych

e Zasady przeprowadzania oceny technologii medycznych

W Polsce opracowane przez grupe ekspertow przy
AOTM

« Koniecznosc¢ nowelizacji na bazie obecnych
doswiadczen
v Planowane dziatania

« Glowne kwestie poruszone w wytycznych AOTM
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Wytyczne Oceny Technologii
Medycznych PRZYKLADY

« CADTH, Kanada, 2006 (farmakoekonomiczne)
 NICE, Anglia, Walia, 2004 (HTA)

« PBAC, Australia, 2007 (farmakoekonomiczne)
e IQWIG, Niemcy, 2008 (farmakoekonomiczne)
« DACEHTA, Dania, 2007 (HTA)

 KCE, Belgia, 2008 (farmakoekonomiczne)

* Projekt EUnetHTA
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Udziat AOTM w wybranych dziataniach
miedzynarodowych

* Projekt UE ,Przejrzystosc¢ decyzji ...”
 INAHTA - International Network of Agencies for Health
Technology Assessment

 HTAI - Health Technology Assessment International

 ISPOR - International Society for Pharmacoeconomics
and Outcomes Research (HTA Counsil)

e GIN — Guidelines International Network

« EUnetHTA — EU network for Health Technology
Assessment
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EUnetHTA — cele

e Glowny cel — utworzenie skutecznej i trwale]
Europejskie] Sieci Oceny Technologii
Medycznych dostarczajgcej informacji na
potrzeby decyzji w polityce zdrowotne]

e Cel strategiczny sieci — potgczenie wysitkow
narodowych Agencji HTA, instytutow
badawczych | ministerstw zdrowia, co
umozliwi:

e efektywng wymiane informacji

e wsparcie decyzji dotyczgcych polityki zdrowotnej w
krajach cztonkowskich




Cele strategiczne EUnetHTA

e Lepsza koordynacja dziatan zwigzanych z HTA
e Mniejsze dublowanie wysitkOw

e Zwiekszenie roli HTA w podejmowaniu decyzji w
krajach cztonkowskich UE

e \Wzmocnienie powigzania pomiedzy HTA i decyzjami
podejmowanymi w polityce zdrowotnej

e \Wspieranie krajow majgcych ograniczone
doswiadczenie w dziedzinie HTA

eunethta I




Partnerzy EUnetHTA

e 60 partnerow
e 35 Partnerow Stowarzyszonych
e 25 Partnerow Wspotpracujgcych
e 24 kraje UE (bez Stowacji)

e 2 kraje Europejskiego Obszaru Gospodarczego
(Norwegia, Islandia)

e Szwajcaria

e 4 instytucje w krajach poza Europg (Izrael,
Australia, Kanada, USA)

eunethta I




EUnetHTA — 8 pakietow roboczych (WP)

WP1 - Koordynacja projektu — DACEHTA

WP2 - Komunikacja — SBU & DAHTA@DIMDI
WP3 - Ewaluacja projektu — NOKC

WP4 — Wspolny rdzen dla raportu HTA — FINOHTA

WP5 — Adaptowanie istniejgcych analiz HTA do
warunkow innych panstw

e WPG6 — Zastosowanie HTA w polityce zdrowotne] —
DACEHTA

e WP7 — Monitorowanie rozwoju nowych technologii
medycznych oraz ustalenie priorytetow HTA — HAS

e WPS8 - Systemy do wspierania w panstwach
nieposiadajgcych instytucji HTA — CAHTA




EUnetHTA — konferencja ko nczaca

e Przedstawienie wynikow projektu

e Przedstawienie planow na przysztosc¢

e Rejestracja otwarta

e 20 listopada 2008/Paryz

e Dodatkowe informacje www.eunethta.net

eunethta I



HTA to nie wszystko:

 Podejmowanie decyzji na podstawie dowodow
naukowych, ale:
* Petna informacja nie zawsze jest dostepna

* Dostepne dane naukowe powinny byc¢
dostosowane do kontekstu danego kraju

 Dowody naukowe nie podejmujg decyzji
* Decyzje nie powinny by¢ sprzeczne z dowodami
naukowymi
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Przejrzysto s¢ — PONOWNIE

* Opis procesow analitycznych (dokumentacja!)
* Regulaminy prac zespotow (w tym RK!)

* Protokoty z posiedzen (www.aotm.gov.pl)

» Deklaracje konfliktu interesow

* Rozdzielenie procesow:
v’ oceny analitycznej
v’ oceny wartosciujgce;

* Publikowanie wynikow prac Agencji

o Utrzymanie terminow wynikajgcych z Dyrektywy
Przejrzystosci
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