Zdrowie Publiczne i Zarzadzanie 2019; 17 (4); 183193
Www.ejournals.eu/Zdrowie-Publiczne-i-Zarzadzanie, doi:10.4467/2084262702.19.020.12182

Miejsce i znaczenie AQTMIT w polskim systemie
ochrony zdrowia

Aneta Lipinska'
Tomasz Nawrocki'
Monika Patyna?
Aneta Plusa'
Maciej Pomorski'
Anna Zi¢binska'

'Dziat Analiz i Strategii, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
2Biuro Prezesa, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

Adres do korespondencji: Aneta Lipinska, Dziatl Analiz i Strategii, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfi-
kacji, ul. Przeskok 2, 00-032 Warszawa, sekretariat@aotm.gov.pl

I Abstract
Agency for Health Technology Assessment and Tariff System in health care system in Poland

The Agency for Health Technology Assessment and Tariff System is national institution supervised by Minister of Health and funded by government.
Agency is an advisory body in the reimbursement process. Agency has an impact on content of benefit basket, not only by evaluating new technolo-
gies but also re-evaluating benefit basket. Main goal of Agency is to provide patients access to the most effective and safe technologies. The most
important Agency statements concern medical technologies and its modifications, qualification, removal in reference to guaranteed medical ser-
vices. The Minister of Health, taking decisions about which health technology should be financed by public found, takes into account: recommenda-
tions and opinions of President of Agency, opinions and statements of the Transparency Council and the Council for Tariffs Affairs. The Agency’s task
is also: setting tariffs for health care services; evaluating diagnostic and therapeutic guidelines prepared by medical societies; preparing opinions
about national and local government health care programs.
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Pomoc Techniczna - Polska Fundusz Spéjnosci

E Eﬁpgggjzsekie Rzeczpospolita Unia Europejska

. Hlsm"a I Slmk""ﬂ Organizacyjiia M"MIT (Dz.Urz. MZ z 2005 roku Nr 13 poz. 56) jako panstwowe;j

jednostki budzetowej podleglej ministrowi wiasciwemu
Agencja Oceny Technologii Medycznych zostata utwo-  do spraw zdrowia. Zadaniem agencji byto dokonywanie
rzona 16 wrze$nia 2005 roku na podstawie Zarzadzenia  oceny procedur medycznych, ze szczegdlnym uwzgled-
Ministra Zdrowia z dnia 1 wrzesnia 2005 roku w spra-  nieniem procedur medycznych bedacych przedmiotem
wie utworzenia Agencji Oceny Technologii Medycznych  uméw o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotne;.
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ROTMIT — misja, metody realizacii zadai

Na mocy Ustawy z dnia 25 czerwca 2009 roku
o zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych oraz ustawy
o cenach (Dz.U. z 2009 roku Nr 118 poz. 989) Agencja
Oceny Technologii Medycznych uzyskata status pan-
stwowej jednostki organizacyjnej posiadajacej osobo-
Wwos¢ prawng.

Na podstawie Ustawy z dnia 22 lipca 2014 roku
0 zmianie ustawy o $wiadczeniach opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych z dnia 1 stycz-
nia 2015 roku agencja otrzymala kolejne zadania doty-
czace taryfikacji swiadczen opieki zdrowotnej. Noweli-
zacja ustawy wprowadzita zmian¢ nazwy Agencji Oceny
Technologii Medycznych na Agencje Oceny Techno-
logii Medycznych i Taryfikacji (AOTMiT). Zmianie
ulegla réwniez struktura organizacyjna agencji, ktora
odzwierciedlita dwie glowne dziedziny dziatalnosci:
ocene technologii medycznych i wycene $wiadczen
gwarantowanych.

Wskutek kolejnych nowelizacji aktow prawnych za-
kres zadan agencji i jej uprawnienia ulegly dalszemu po-
szerzeniu w ramach wskazanych wyzej dwoch dziedzin.

Na czele agencji stoi prezes. Obecnie agencja sktada
si¢ z dziesieciu komoérek organizacyjnych: Biura Pre-
zesa, Biura Kadr, Biura Ksiggowos$ci, Biura Prawne-
go, Wydziatu Swiadczen Opieki Zdrowotnej, Wydziatu
Oceny Technologii Medycznych, Wydzialu Taryfikacji,
Wydzialu Informatyki, Samodzielnego Stanowiska Pra-
cy Rzecznika Prasowego i Samodzielnego Stanowiska
Pracy do spraw Audytu Wewngetrznego. W ramach ko-
morek organizacyjnych AOTMiT wydzielone przez pre-
zesa agencji zespoly moga wykonywac zadania poza jej
siedziba.

= Aspekty prawne funkcjonowania AOTMIT

AOTMIT funkcjonuje w $cisle regulowanym prawem $ro-

dowisku. Strukture agencji okresla statut, ktory jest nada-

wany i zmieniany rozporzadzeniem ministra wlasciwego
do spraw zdrowia. Finanse agencji i sposob prowadzenia
ksiggowosci rowniez podlegaja regulacjom ustawowym.

Funkcjonowanie AOTMIT, a w szczegolnosci jej
zadania 1 uprawnienia, reguluja dwa podstawowe akty
prawne:

e Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych (dalej: ust. o $w.) (Dz.U. z 2018 roku
poz. 1510 z p6zn. zm.) [1];

* Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkéw spozywcezych specjalnego przeznaczenia zy-
wieniowego oraz wyrobéw medycznych (dalej: ust.
o ref.) (Dz.U. z 2017 roku poz. 1844 z pozn. zm.) [2].
Najwazniejsze zapisy ust. o §w. obejmuja:

e art. 11 ust. 1 pkt 10 i 11 — nadzor oraz zatwierdza-
nie sprawozdan przez ministra wlasciwego do spraw
zdrowia;

e art. 11 ust. 3 — wydawanie opinii agencji do zalecen
postepowania diagnostyczno-terapeutycznego w za-
kresie $wiadczen finansowanych ze srodkéw pub-
licznych w chorobach nowotworowych;

e art. 3la ust. 1 — kryteria oceny podstawy do kwalifi-
kacji $wiadczen opieki zdrowotnej jako §wiadczenia
gwarantowanego;

e art. 3lc — przygotowanie rekomendacji w sprawie
kwalifikacji $wiadczenia jako $wiadczenia gwa-
rantowanego oraz okre$lenie poziomu lub sposobu
finansowania;

e art. 31ca — przygotowanie rekomendacji w sprawie
zasadno$ci stosowania lekow w ramach Programu
Szczepien Ochronnych;

* art. 3le — przygotowanie rekomendacji w sprawie
usuni¢cia $wiadczenia z wykazu $§wiadczen gwa-
rantowanych, zmiany poziomu lub sposobu finan-
sowania $wiadczen gwarantowanych oraz zmiany
technologii medycznej;

* art. 31la — sporzadzanie projektu planu taryfikacji
przez AOTMiT;

e art. 311b — okre$lanie taryfy swiadczen w danym za-
kresie lub rodzaju;

e art. 31m — funkcjonowanie AOTMiT,;

e art. 31n — zadania AOTMiT;

e art. 310 — prezes AOTMIiT;

e art. 31p — sposéb powolywania prezesa AOTMiT;

» art. 31s — Rada Przejrzystosci dziatajaca przy prezesie
AOTMIT petnigca funkcje opiniodawczo-doradcza;

e art. 3lsa — Rada do spraw Taryfikacji dziata-
jaca przy prezesie AOTMIT pelnigca funkcje
opiniodawczo-doradcza;

e art. 47d — opinie w sprawie Ratunkowego Dostepu
do Technologii Lekowych (RDTL);

e art. 48a — opinie w sprawie Programéw Polityki
Zdrowotnej;

* art. 48aa — rekomendacje w sprawie zalecanych
technologii medycznych, dzialan przeprowadzanych
w ramach programéw polityki zdrowotnej oraz wa-
runkow realizacji tych programow, dotyczacych da-
nej choroby lub danego problemu zdrowotnego
Najwazniejsze zapisy ust. o ref. obejmuja:

e art. 13 — ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, srodka
spozywczego specjalnego przeznaczenia zywienio-
wego (SSSPZ), wyrobu medycznego (WM), dla kto-
rego zaden odpowiedni nie jest refundowany w da-
nym wskazaniu;

e art. 35 — proces decyzyjny odnoszacy si¢ do refun-
dacji leku, srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, wyrobu medycznego;

e art. 39 — proces decyzyjny odnoszacy si¢ do refun-
dacji produktu sprowadzanego z zagranicy w ramach
importu docelowego.

% Organy opiniodawczo-doradcze

Przy prezesie agencji dziataja dwa organy opiniodawczo-
-doradcze: Rada Przejrzysto$ci oraz Rada do spraw
Taryfikacji. Cztonkow rad powoluje minister zdrowia,
a kadencja trwa szes¢ lat.

Rada Przejrzystosci
Zgodnie z ust. o $w. w sktad Rady Przejrzystosci (RP)
wchodzi: czterech przedstawicieli ministra zdrowia,
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dwoch przedstawicieli prezesa Narodowego Funduszu
Zdrowia, dwoch przedstawicieli prezesa Urzedu Re-
jestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycz-
nych i Produktéow Biobdjczych, dwoch przedstawicieli
Rzecznika Praw Pacjenta i dziesie¢ osob posiadajacych
doswiadczenie, uznany dorobek oraz co najmniej sto-
pien naukowy doktora nauk medycznych lub dzie-
dzin pokrewnych, lub innych dziedzin odpowiednich
do przeprowadzenia oceny $wiadczen opieki zdrowot-
nej, w tym etyki.

Do zadan RP (art. 31s ust. 6 ust. 0 $w.) nalezy:

* przygotowywanie i przedstawianie stanowisk w spra-
wie kwalifikacji $wiadczen jako gwarantowanych,
zmiany poziomu/sposobu finansowania $wiadczen/
technologii medycznych (w tym import docelowy),
usunigcia §wiadczenia gwarantowanego z koszyka,
zmiany technologii medycznych, zasadnosci objgcia
refundacjg leku, SSSPZ, WM;

* wydawanie opinii: o projektach programéw polityki
zdrowotnej, w sprawie zalecanych technologii me-
dycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach pro-
gramow polityki zdrowotnej oraz warunkow realiza-
cji tych programéw, dotyczacych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego;

* realizacja innych zadan zleconych przez prezesa
AOTMIT.

Do samodzielnych zadan rady — na zlecenie ministra
zdrowia nalezy wydawanie opinii w zakresie: zasadnosci
utworzenia wspdlnej/odrgbnej grupy limitowej (art. 15
ust. o ref.); uchylenia decyzji o objeciu refundacja leku,
SSSPZ, WM (art. 33 ust. o ref.); zasadnosci objecia re-
fundacja substancji czynnej we wskazaniach pozareje-
stracyjnych (art. 40 ust. o ref.).

Rada do spraw Taryfikacji
Zgodnie z ust. o §w. w sktad Rady do spraw Taryfika-
cji wehodzi dziesieciu cztonkéw powotywanych przez
ministra zdrowia, w tym dwoch cztonkéw zgloszonych
przez prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia. Tryb
pracy Rady do spraw Taryfikacji okres$la regulamin pra-
cy uchwalany przez rade¢ i zatwierdzany przez prezesa
AOTMIT.
Do zadan Rady do spraw Taryfikacji (art. 31sa ust. 2
ust. 0 $§w.) nalezy:
* opiniowanie planu taryfikacji i metodyki taryfikacji
Swiadczen;
» prowadzenie konsultacji w sprawie taryfy;
*  wydawanie stanowisk w sprawie ustalenia taryfy
Swiadczen;
* realizacja innych zadan zleconych przez prezesa
AOTMIT.

& Instytucje dziatajace w zakresie ochrony zdrowia
w Polsce

Do najwazniejszych instytucji zwigzanych z wydatko-
waniem budzetu ptatnika publicznego w zakresie ochro-
ny zdrowia w Polsce naleza Ministerstwo Zdrowia (MZ)
i Narodowy Fundusz Zdrowia (NFZ).

MZ pehi funkcje regulatora i ptatnika, definiuje ko-
szyk $wiadczen gwarantowanych, finansuje procedury
wysokospecjalistyczne czy obligatoryjne szczepienia
oraz wdraza narodowe programy zdrowotne.

NFZ petni funkcje ptatnika, planuje i dzieli budzet
na poszczegolne kategorie $wiadczen, zawiera kontrakty
ze $§wiadczeniodawcami na udzielanie §wiadczen gwa-
rantowanych oraz placi za zrealizowane s$wiadczenia
zdrowotne.

AOTMIT jest natomiast instytucja petniacg funk-
cje doradcza, ocenia technologie medyczne, wytyczne
kliniczne i programy polityki zdrowotnej, porzadku-
je koszyk $wiadczen gwarantowanych oraz taryfikuje
$wiadczenia.

Proces podejmowania decyzji refundacyjnej w Polsce
m.in.
Firmy farmaceutyczne

Konsultanci krajowi
Prezes NFZ

1. wniosek

AAYA

Ministerstwo Zdrowia

2. Zlecenie

~

4. finansowanie
ze $rodkow
publicznych

NGZ -/

Narodowy Fundusz Zdrowia

3. rekomendacja

Rysunek 1. Schemat procesu podejmowania decyzji refunda-
cyjnych w Polsce

Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

Miejsce AOTMIT w procesie podejmowania decy-
zji refundacyjnych w Polsce przedstawiono na Rysun-
ku 1. Podmioty inicjujace proces refundacyjny, upraw-
nione do sktadania wnioskéw o refundacje technologii
medycznych do ministra zdrowia, to miedzy innymi firmy
farmaceutyczne, konsultanci krajowi, prezes NFZ, w za-
leznosci od rodzaju wniosku refundacyjnego. W trakcie
rozpatrywania wniosku o refundacj¢ minister zdrowia ob-
ligatoryjnie lub dowolnie przekazuje zlecenie do AOTMiT
w sprawie oceny zasadno$ci refundacji technologii me-
dycznych bedacych przedmiotem wniosku. Koncowym
etapem realizacji zlecenia ministra zdrowia w AOTMiT
jest wydanie rekomendacji prezesa AOTMiT w sprawie
zasadnosci lub niezasadnosci refundacji danej technologii
medycznej. Ostateczng decyzje o refundacji lub braku re-
fundacji technologii medycznej podejmuje minister zdro-
wia. Podjecie pozytywnej decyzji refundacyjnej skutkuje
finansowaniem jej ze srodkow publicznych (NFZ).
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B Zadania i dziatalno$¢

Ocena technologii medycznych

Ocena technologii medycznych, zgodnie z miedzyna-

rodowymi standardami HTA (ang. Health Technology

Assessment), obejmuje dwa odrgbne procesy: oceng

analityczng (ang. assessment) oraz ocen¢ wartosciuja-

ca (ang. appraisal). Ocena analityczna jest procesem
naukowym opartym na systematycznie zebranych,
wiarygodnych, najlepszych dostepnych dowodach na-
ukowych. Stanowi ona obiektywna, krytyczng ocene,
przeprowadzona na podstawie dowodéw naukowych
oraz wynikow analiz, zgodnie z wytycznymi HTA [3],
co ma na celu zapewnienie wysokiej jakosci i wiary-
godnosci. Celem oceny analitycznej jest udzielenie
odpowiedzi na pytania postawione w ramach poszcze-
g6lnych analiz. Wyniki analizy klinicznej majg dostar-
czy¢ informacji, czy oceniana technologia medyczna
whniesie dodatkowa korzy$¢ zdrowotng w poréwnaniu

z komparatorem. Wyniki analizy ekonomicznej powin-

ny wskaza¢, czy koszt uzyskania dodatkowej korzysci

z zastosowaniem technologii jest akceptowalny. Na-

tomiast wyniki analizy wplywu na budzet maja odpo-

wiedzie¢ na pytanie, jak wprowadzenie finansowania
technologii wplynie na budzet platnika. Ocena wartos-
ciujgca dokonywana jest niezaleznie od oceny anali-
tycznej 1 ma na celu warto§ciowanie wnioskow nauko-
wych. Poza dowodami naukowymi bierze rowniez pod
uwage priorytety zdrowotne, skutki nastgpstw choroby,
znaczenie dla zdrowia obywateli, preferencje spoleczne
obywateli/pacjentow, kwestie organizacyjne i prawne
oraz aspekty etyczne (leczenie bolu, leki sieroce, opie-
ka paliatywna). Ocena wartosciujaca jest zawarta w re-
komendacjach i opiniach prezesa AOTMiT.

Najwazniejsze zadania AOTMIT w zakresie oceny
technologii medycznych obejmuja:

* wydawanie rekomendacji w sprawie kwalifikacji
swiadczen do koszyka (art. 31c ust. o $w.);

* wydawanie rekomendacji w sprawie: usunigcia
$wiadczenia z koszyka, zmiany poziomu lub sposobu
finansowania lub warunkow realizacji $wiadczenia,
zmiany technologii medycznej (art. 31h ust. o $w.);

* wydawanie opinii w sprawie ratunkowego dostepu
do technologii lekowej (art. 47f ust. o §w.);

* wydawanie opinii w sprawie programow polityki
zdrowotnej (art. 48a ust. o $w.);

* wydawanie rekomendacji w sprawie zlecanych tech-
nologii medycznych, dzialan przeprowadzanych
w ramach programoéw polityki zdrowotnej oraz wa-
runkow realizacji tych programéw, dotyczacych
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego
(art. 48aa ust. 0 $w.);

* wydawanie rekomendacji w sprawie objecia refunda-
cja produktu leczniczego lub SSSPZ (art. 35 ust. 1
ust. o ref.);

* wydawanie rekomendacji w sprawie zasadno$ci wy-
dawania zgody na refundacj¢ produktu leczniczego
lub SSSPZ w trybie importu docelowego (art. 39
ust. 3 ust. o ref.; art. 31 ust. o §w.);

* wydawanie opinii RP w sprawie objecia refunda-
cja leku we wskazaniu odmiennym niz okreslonym
w ChPL — off-label (art. 40 ust. o ref.);

* inne zlecone zadania, na przyktad wydanie opinii czy
przygotowanie materialdéw analitycznych (art. 31n
pkt 5 ust. o §w.).

Wyzej wymienione zadania AOTMIT s elementem
proceséw/postepowan prowadzonych w ramach systemu
ochrony zdrowia w Polsce. Kazdy z procesow jest opisa-
ny i regulowany za pomoca aktéw prawnych i aktow wy-
konawczych. W zaleznosci od rodzaju procesu/postepo-
wania uczestnicza w nim rézne podmioty. Rola AOTMiT
w systemie ochrony zdrowia w Polsce uwidacznia si¢
w szczegolnosci na etapie opiniowania i oceny nowych
technologii medycznych, rozwazanych do wiaczenia
do koszyka $wiadczen gwarantowanych oraz zmiany lub
usunigcia technologii medycznych juz funkcjonujacych
w systemie. Na podstawie rekomendacji/opinii prezesa
agencji, opinii/stanowisk RP/Rady do spraw Taryfikacji
i materialow analitycznych opracowanych przez agencje
minister zdrowia, biorgc pod uwage kryteria wskazane
we wilasciwych aktach prawnych, podejmuje decyzje
dotyczace warunkow refundacji i finansowania techno-
logii medycznych. AOTMiT wptywa na ksztalt koszy-
ka §wiadczen gwarantowanych w zakresie: kwalifikacji
nowych technologii do koszyka, weryfikacji technologii
zawartych w koszyku oraz zapewnienia w koszyku naj-
bardziej efektywnych technologii.

Schemat i sktadowe procesu oceny technologii me-
dycznych w ramach AOTMIiT przedstawia Rysunek 2.

-

Materiaty analityczne
(raport/AWA)

e Zlecenie MZ

Rekomendacja/opinia
prezesa

A

Stanowisko/opinia RP [«

Rysunek 2. Schemat procesu oceny technologii medycznych
Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

W ramach publikacji przedstawiono w sposob szcze-
gbtowy opis zadan realizowanych przez agencj¢ na pod-
stawie ustawy o §wiadczeniach i ustawy o refundacji.

Kwalifikowanie Swiadczeri opieki zdrowotnej jako swiad-
czen gwarantowanych

Podstawa do wydania rekomendacji dla danego $wiad-
czenia jest otrzymanie zlecenia ministra wilasciwego
do spraw zdrowia w sprawie kwalifikacji danego $wiad-
czenia jako §wiadczenia gwarantowanego wraz z okres-
leniem poziomu finansowania w sposob kwotowy albo
procentowy lub sposobu jego finansowania. Powyzsze
zlecenie zawiera opis $wiadczenia opieki zdrowotnej
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wraz z opisem choroby i stanu zdrowia, w ktdrych jest
udzielane, i jego wptywu na poprawe zdrowia obywateli.

Po otrzymaniu zlecenia prezes AOTMiT zasigga opi-
nii konsultantéw krajowych z dziedziny medycyny od-
powiedniej dla danego $wiadczenia opieki zdrowotne;j
oraz prezesa NFZ w zakresie skutkow finansowych dla
systemu ochrony zdrowia.

Kolejnym etapem procesu wydania rekomendacji
prezesa AOTMIT jest przygotowanie raportu analitycz-
nego uwzgledniajacego takze opinie konsultantéw kra-
jowych oraz opini¢ prezesa NFZ. Powyzszy raport jest
przedstawiany RP, ktora na jego podstawie wydaje sta-
nowisko pozytywne lub negatywne w sprawie kwalifika-
cji danego $wiadczenia.

Prezes AOTMIT po zasiggnigciu opinii RP wydaje re-
komendacjg, ktéra podobnie jak stanowisko Rady Przej-
rzystosci moze by¢ pozytywna lub negatywna. Nalezy
podkresli¢, ze prezes AOTMiT moze wyda¢ rekomenda-
cj¢ pozostajaca w zgodno$ci badz w sprzecznosci ze sta-
nowiskiem RP. Rekomendacja oparta jest na analizie
skutecznosci klinicznej, bezpieczenstwa stosowania, sto-
sunku kosztow do uzyskania efektow zdrowotnych oce-
nianego $wiadczenia, a takze wplywu wprowadzenia
ocenianego $wiadczenia na budzet platnika.

Rekomendacja w sprawie zakwalifikowania danego
$wiadczenia opieki zdrowotnej jako $wiadczenia gwa-
rantowanego wraz z okresleniem poziomu lub sposobu
jego finansowania lub rekomendacja w sprawie nieza-
sadno$ci zakwalifikowania danego $wiadczenia opieki
zdrowotnej jako S$wiadczenia gwarantowanego zosta-
je niezwlocznie przekazana ministrowi wlasciwemu
do spraw zdrowia oraz zamieszczona w Biuletynie Infor-
macji Publicznej AOTMiT.

Usunigcie Swiadczenia z koszyka Swiadczeri gwarantowa-
nych lub zmiana technologii medycznych
Minister zdrowia moze dokona¢ zmiany technologii me-
dycznych, dzialajac z urzgdu, natomiast w przypadku
usuni¢cia danego $wiadczenia opieki zdrowotnej z wy-
kazu $wiadczen gwarantowanych albo dokonania zmia-
ny poziomu lub sposobu finansowania, lub warunkow
realizacji §wiadczenia gwarantowanego, dziatajac z urze-
du lub na wniosek ztozony przez podmioty uprawnione
(zgodnie z art. 31e ust. 2 ust. o $w. — konsultantéw krajo-
wych, stowarzyszenia bedace zgodnie z postanowieniami
ich statutow towarzystwami naukowymi o zasi¢gu kra-
jowym — za posrednictwem konsultantow, prezesa NFZ,
stowarzyszenia i fundacje, ktorych celem statutowym jest
ochrona praw pacjenta — za posrednictwem konsultan-
tow). Podobnie jak decyzja o kwalifikacji danego §wiad-
czenia jako gwarantowanego, tak i powyzsze decyzje na-
stepuja po uzyskaniu rekomendacji prezesa AOTMiT.
Minister zdrowia w zwiazku z zainicjowaniem po-
stepowania dotyczacego usuni¢cia $wiadczenia z ko-
szyka §wiadczen gwarantowanych lub jego modyfikacji
zleca prezesowi AOTMIT przygotowanie rekomenda-
cji, wyznaczajac termin jej przygotowania, o czym nie-
zwlocznie informuje podmiot, ktory ztozyl wniosek.
Na podstawie powyzszego zlecenia prezes AOTMiT

przygotowuje zgodnie ze zleceniem raport pelny albo
skrocony w sprawie usuni¢cia danego §wiadczenia opie-
ki zdrowotnej z wykazu $wiadczen gwarantowanych
albo zmiany poziomu lub sposobu finansowania §wiad-
czenia gwarantowanego. Prezes AOTMiT niezwlocznie
przekazuje raport RP w sprawie oceny $wiadczenia opie-
ki zdrowotnej. Nastepnie rada przygotowuje dla prezesa
AOTMIT swoje stanowisko, ktore z kolei jest podstawa
do wydania rekomendacji. Prezes AOTMiT niezwlocz-
nie przekazuje rekomendacj¢ ministrowi wilasciwemu
do spraw zdrowia oraz podmiotowi, ktory ztozyl wnio-
sek, 1 zamieszcza ja w Biuletynie Informacji Publicz-
nej AOTMiT. Schemat procesu opiniowania w sprawie
zasadno$ci usunigcia $wiadczenia gwarantowanego lub
zmiany technologii medycznej przestawia Rysunek 3.

» Whiosek (towarzystwa, organizacje, konsultanci NFZ)
* Zlecenie do AOTMIT (Karta Problemu Zdrowotnego)

» Raport analityczny
» Stanowisko RP
* Rekomendacja prezesa

» Decyzja o kwalifikacji/usunigciu
» Pozytywna decyzja o kwalifikacji = rozporzgdzenie
= taryfikacja

Rysunek 3. Schemat procesu opiniowania w sprawie zasadno-
Sci kwalifikacji/usuniecia Swiadczenia gwarantowanego

Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

W zakresie zmiany technologii medycznych planu-
je sie przeprowadzenie gruntownego przegladu koszyka
$wiadczen gwarantowanych przy wykorzystaniu narzedzi
HTA (ponowna ocena, ang. reassessment). Celem wyzej
wymienionych dziatan jest poprawa jakosci realizowa-
nych $wiadczen, zapewnienie dostepnosci do $wiadczen,
uzyskanie efektu zdrowotnego oraz unikanie strat.

Objecie refundacjg i ustalenie urzgdowej ceny zbytu leku,
SSSPZ

W ramach wniosku refundacyjnego podmiot odpowie-
dzialny sklada uzasadnienie wniosku zawierajagce mig-
dzy innymi: analiz¢ kliniczng, analiz¢ ekonomiczna,
analiz¢ wplywu na budzet podmiotu zobowigzanego
do finansowania §wiadczen ze $rodkéw publicznych,
analiz¢ racjonalizacyjna, przedkladang w przypadku
gdy analiza wptywu na budzet podmiotu zobowiazanego
do finansowania $wiadczen ze $rodkow publicznych wy-
kazuje wzrost kosztow refundacji.

Powyzsze analizy sa przekazywane wraz z wnios-
kiem przez ministra zdrowia prezesowi AOTMiT na pod-
stawie art. 35 ust 1. ustawy z dnia 12 maja 2011 roku
o refundacji lekow, srodkow spozywczych specjalnego
przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycz-
nych (Dz.U. z 2017 roku poz. 1844 z pdzn. zm.).
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Pierwszym etapem prac AOTMIT jest ocena przeka-
zanych analiz, z ktérej wylania si¢ analiza weryfikacyj-
na [4]. W sytuacji gdy przedtozone dokumenty nie spet-
niajag wymagan okreslonych w Rozporzadzeniu Ministra
Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012 roku (Dz.U. z 2012 roku
poz. 388) [5], prezes AOTMIT wzywa wnioskodawce
do uzupetnienia analiz.

Przygotowana analiza weryfikacyjna jest przeka-
zywana RP oraz wnioskodawcy. Dodatkowo jest tez
ona umieszczana w Biuletynie Informacji Publicznej
AOTMIT i przez okres siedmiu dni kazdy moze zgtosic¢
do niej uwagi.

RP po zapoznaniu si¢ z analiza weryfikacyjna wyda-
je stanowisko odnoszace si¢ do zasadnos$ci finansowania
ze $rodkow publicznych leku lub SSSPZ.

Prezes AOTMiT, biorac pod uwage stanowisko RP,
analiz¢ weryfikacyjng oraz ztozony wniosek refundacyj-
ny, przygotowuje rekomendacj¢, ktora zgodnie z art. 35
ust. 6. pkt 3 Ustawy z dnia 12 maja 2011 roku o refunda-
cji lekoéw, srodkéw spozywezych specjalnego przezna-
czenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych
(Dz.U. z 2017 roku poz. 1844 z p6ézn. zm.) zawiera
w szczeg6lnosci: wskazanie dowodow naukowych,
na podstawie ktérych zostala wydana rekomendacja,
wskazanie technologii alternatywnych; omodwienie
wplywu na wydatki podmiotu zobowigzanego do finan-
sowania $wiadczen ze $rodkow publicznych i $wiadcze-
niobiorcow; wskazanie i oméwienie rekomendacji kli-
nicznych oraz refundacyjnych; wskazanie wartosci
progowej ceny zbytu netto, przy ktorej stosunek kosztow
do uzyskiwanych efektow zdrowotnych nie jest wigkszy
od progu kosztu uzyskania dodatkowego roku zycia sko-
rygowanego o jako$¢; wskazanie, czy zachodza okolicz-
nosci, o ktorych mowa w art. 13 ust. 3, oraz maksymal-
nego poziomu ceny ustalonego zgodnie z art. 13 ust. 4.
Schemat procesu wydawania rekomendacji w sprawie
objecia refundacja i ustalenia urzedowej ceny zbytu
leku, SSSPZ przedstawia Rysunek 4.

Nalezy podkresli¢, ze prezes AOTMiT moze wydac
rekomendacje pozostajaca w zgodnosci badz w sprzecz-
nosci ze stanowiskiem RP.

Przygotowana rekomendacja w sprawie objecia re-
fundacja i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, SSSPZ
zostaje niezwlocznie przekazana ministrowi zdrowia
oraz umieszczona w Biuletynie Informacji Publiczne;j
AOTMIT.

Import docelowy

W przypadku leku nieposiadajacego pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu lub niedostepnego w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej i sprowadza-
nego z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych
w art. 4 Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo far-
maceutyczne oraz SSSPZ, o ktérym mowa w art. 29a
Ustawy z dnia 25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia, $wiadczeniobiorca moze ztozy¢
wniosek o refundacj¢ wyzej wymienionych produktow.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia rozpatruje przed-
miotowy wniosek o refundacj¢ w terminie nie dluzszym
niz 30 dni od dnia wystapienia o ich refundacj¢ przez

Whiosek refundacyjny
podmiotu
Zlecenie do AOTMIT

|

Sprawdzenie wymagan minimalnych

|

Uzupetnienie analiz HTA

*

Analiza
weryfikacyjna
Stanowisko RP

Rekomendacja
prezesa

Komisja ekonomiczna/
negocjacje
Decyzja refundacyjna

Rysunek 4. Schemat procesu oceny w sprawie objecia refun-
dacjq i ustalenie urzedowej ceny zbytu leku, Srodka spozywcze-
go specjalnego przeznaczenia Zywieniowego

Zrédio: Opracowanie wlasne AOTMiT.

$wiadczeniobiorcg. W przypadku wydania zgody na re-
fundacje tego leku lub SSSPZ przez ministra whasciwego
do spraw zdrowia mogg one by¢ wydawane po wniesie-
niu przez $wiadczeniobiorcg oplaty ryczaltowej za opa-
kowanie jednostkowe.

W celu zbadania zasadno$ci wydawania zgody na re-
fundacje leku nieposiadajacego pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu lub niedostgpnego w obrocie na teryto-
rium Rzeczypospolitej Polskiej 1 sprowadzanego
z zagranicy na warunkach i w trybie okreslonych w art. 4
Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 roku Prawo farmaceu-
tyczne oraz srodka spozywczego specjalnego przezna-
czenia zywieniowego, o ktorym mowa w art. 29a Usta-
wy z dnia 25 sierpnia 2006 roku o bezpieczenstwie
zywno$ci 1 zywienia, minister wlasciwy do spraw zdro-
wia moze wystapi¢ do prezesa AOTMiT o wydanie re-
komendacji w sprawie zasadno$ci refundacji tego leku
lub $SSPZ w okreslonym wskazaniu. Schemat procesu
wydawania rekomendacji w sprawie zasadno$ci wyda-
wania zgody na refundacj¢ leku sprowadzanego w ra-
mach importu docelowego przestawia Rysunek 5.

W przypadku wystapienia ministra wlasciwego
do spraw zdrowia do prezesa AOTMiT o wydanie reko-
mendacji, o ktérej mowa w ust. 3, bieg terminu na roz-
patrzenie sprawy ulega zawieszeniu do dnia otrzyma-
nia przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia tej
rekomendacji. Rekomendacja jest wazna przez okres
trzech lat i ma zastosowanie rowniez do innych lekow
zawierajacych te sama substancje czynng oraz zblizong

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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» Whniosek o import i finansowanie ($wiadczeniobiorca)
* Przekazanie zlecenia do AOTMIT

» Raport analityczny
« Stanowisko RP
» Rekomendacja prezesa

» Decyzja refundacyjna
(zgoda na sprowadzenie # finansowanie)

Rysunek 5. Schemat procesu wydawania rekomendacji
w sprawie finansowania leku sprowadzanego w ramach impor-
tu docelowego

Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

postaé farmaceutyczng, a takze do SSSPZ o skladzie
identycznym z ocenianym srodkiem. W przypadku leku
posiadajacego dopuszczenie do obrotu na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, a niedostepnego w obrocie
na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, zgoda moze
by¢ wydawana na okres nie dtuzszy niz jeden rok, liczac
od dnia wptyniecia pierwszego wniosku dla danego leku
lub $SSPZ. Powyzsze nie dotyczy sytuacji kontynuacji
leczenia finansowanego dotychczas ze §rodkow publicz-
nych danym lekiem lub SSSPZ w okre$lonym wskaza-
niu u danego pacjenta.

Przygotowana rekomendacja zostaje niezwlocz-
nie przekazana ministrowi zdrowia oraz umieszczona
w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIiT.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia odmawia wy-
dania zgody w odniesieniu do leku lub SSSPZ w danym
wskazaniu, w przypadku gdy z rekomendacji wynika,
7e nie jest zasadne ich finansowanie ze $srodkow publicz-
nych w tym wskazaniu lub zostala wydana rekomenda-
cja, o ktorej mowa w art. 35 w odniesieniu do substancji
czynnej zawartej w tym leku albo w odniesieniu do tego
SSSPZ w tym wskazaniu.

Ratunkowy dostep do technologii lekowych
W sytuacji zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta oraz
gdy zostaly wykorzystane wszystkie mozliwe do zastoso-
wania w danym wskazaniu finansowane ze srodkow pub-
licznych technologie medyczne, a jest dostepny na rynku
lek, ktérego zastosowanie ma uzasadnienie zgodnie z ak-
tualng wiedzag medyczna, minister zdrowia moze wydac
zgode na pokrycie kosztow tego produktu leczniczego
w ramach ratunkowego dostepu do technologii lekowe;j
na podstawie art. 47d Ustawy z dnia 27 sierpnia 2004
roku o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. z 2018 roku poz. 1510
z pézn. zm.). Zgoda ta jest wydawana na okres nie dtuz-
szy niz trzy miesigce leczenia lub tez trzy cykle terapii.
Whiosek o ratunkowy dostep do technologii leko-
wych sktada $wiadczeniodawca w imieniu $wiadcze-
niobiorcy do ministra wlasciwego do spraw zdrowia.
Po ocenie formalnej minister zleca AOTMiT sporzadze-
nie opinii w sprawie zasadnosci finansowania ze srodkow

publicznych leku w danym wskazaniu. Pierwszym eta-
pem prac AOTMIT jest przygotowanie opracowania
w sprawie zasadno$ci finansowania ze $rodkow pub-
licznych odnoszacego si¢ do wnioskowanej technologii,
ktdre to jest niezwlocznie przekazywane RP. Rada po za-
poznaniu si¢ z opracowaniem wydaje opini¢ w sprawie
zasadno$ci finansowania ze $rodkéw publicznych odno-
szacg si¢ do wnioskowanej technologii. Nastepnie bioragc
pod uwagg opini¢ RP oraz: istotno$¢ stanu klinicznego;
skuteczno$¢ i bezpieczenstwo stosowania wnioskowanej
interwencji, jak tez komparatoroéw, relacj¢ korzysci zdro-
wotnych do ryzyka stosowania; konkurencyjnos¢ ce-
nowa wnioskowanej interwencji wzgledem mozliwych
technologii alternatywnych; wplyw na budzet podmiotu
zobowigzanego do finansowania $wiadczen ze $rodkow
publicznych i $wiadczeniobiorcow, prezes AOTMIT
sporzadza opini¢ w sprawie zasadno$ci finansowania
ze $§rodkdéw publicznych odnoszaca si¢ do wnioskowane;j
technologii. Podobnie jak w przypadku innych procesow
opinia prezesa AOTMiT nie musi pozostawaé¢ w zgodno-
$ci z opinig RP.

Przygotowana opinia w sprawie zasadnosci finanso-
wania ze §rodkéw publicznych leku w ramach ratunkowe-
go dostepu do technologii lekowych zostaje niezwlocznie
przekazana ministrowi zdrowia oraz umieszczona w Biu-
letynie Informacji Publicznej AOTMiT. Schemat procesu
opiniowania w sprawie zasadno$ci finansowania leku
w trybie RDTL przestawia Rysunek 6.

W ramach ratunkowego dostgpu do technologii le-

» Whniosek (Swiadczeniobiorca)
* Przekazanie zlecenia do AOTMIT

» Raport analityczny

« Stanowisko RP

» Opinia prezesa (negatywna = brak finansowania,
termin realizacji w AOTMIT: 30 dni)

» Decyzja finansowaniu

Rysunek 6. Schemat procesu wydawania rekomendacji w spra-
wie zasadnosci finansowania technologii medycznych w ra-
mach ratunkowego dostgpu do technologii lekowych

Zrédio: Opracowanie wlasne AOTMiT.

kowych podejmowane s3 indywidualne decyzje klinicz-
ne opierajace si¢ na dowodach naukowych. Negatywna
opinia prezesa agencji uniemozliwia MZ wydanie zgody
na finansowanie technologii we wnioskowanym wska-
zaniu. Wnioski o ratunkowy dostep do technologii le-
kowych sa skladane w sytuacji niepowodzenia terapii
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innymi technologiami, ktére sa obecnie finansowane
z budzetu panstwa.

Objecie refundacjg leku przy danych klinicznych, w zakre-
sie wskazarn do stosowania lub dawkowania, lub sposobu
podawania odmiennych niz okreslone w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (off-label)

Jezeli jest to niezbedne dla ratowania zdrowia i zy-
cia $wiadczeniobiorcow, minister wlasciwy do spraw
zdrowia, po zasiegnieciu opinii RP oraz konsultan-
ta krajowego w odpowiedniej dziedzinie medycy-
ny, moze wyda¢ z urzedu, przy uwzglednieniu kryte-
riow wskazanych w ust. o §w. oraz stosunku kosztow
do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych, decyzj¢ ad-
ministracyjng o objeciu refundacja leku przy danych
klinicznych, w zakresie wskazan do stosowania lub
dawkowania, lub sposobu podawania odmiennych niz
okreslone w Charakterystyce Produktu Leczniczego
w rozumieniu Ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 roku Pra-
wo farmaceutyczne.

Rada Przejrzystosci wydaje opini¢ w terminie 14 dni,
biorac pod uwage w szczegolnosci istotno$¢ stanu kli-
nicznego, w ktorym ma by¢ stosowany lek. Opinie wy-
dawane w odniesieniu do substancji czynnej w okreslo-
nym wskazaniu sg wazne przez okres trzech lat.

W terminie 30 dni przed uptywem terminu obowia-
zywania poprzedniej opinii RP oraz konsultant krajowy
w odpowiedniej dziedzinie medycyny wydaja kolejna
opini¢ w odniesieniu do danej substancji czynnej w okres-
lonym wskazaniu, chyba ze: minister wlasciwy do spraw
zdrowia przekaze prezesowi AOTMIT lub konsultantowi
krajowemu w odpowiedniej dziedzinie medycyny infor-
macj¢ o zamiarze odstgpienia od refundacji w tym wska-
zaniu lub dane wskazanie zostanie uj¢te w Charakterysty-
ce Produktu Leczniczego. Schemat procesu opiniowania
w sprawie zasadnosci finansowania ze $rodkéw publicz-
nych technologii medycznych poza wskazaniami rejestra-
cyjnymi przestawia Rysunek 7.

 Cykliczna ocena (co trzy lata)
» Raport analityczny
* Opinia RP

 Decyzja refundacyjna

Rysunek 7. Schemat procesu opiniowania off-label
Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

Prezes AOTMIT publikuje w Biuletynie Informacji
Publicznej AOTMIT opini¢ RP wraz z okres$leniem ter-
minu jej waznosci tacznie z materialami, na podstawie
ktérych zostata wydana.

Opiniowanie zaleceri postepowania dotyczgcych dia-
gnostyki i leczenia w zakresie swiadczen finansowanych
ze srodkow publicznych w zakresie diagnostyki majgcej
na celu rozpoznanie nowotworu ztosliwego lub miejsco-
wo ztosliwego i leczenia majgcego na celu wyleczenie tego
nowotworu

Minister wlasciwy do spraw zdrowia, po zasiggnieciu
opinii agencji, moze oglosi¢, a w zakresie diagnostyki
majacej na celu rozpoznanie nowotworu ztosliwego lub
miejscowo ztosliwego, zwanej dalej ,.diagnostyka onko-
logiczng”, i leczenia majacego na celu wyleczenie tego
nowotworu, zwanego dalej ,,leczeniem onkologicznym”,
oglasza — w obwieszczeniu — zalecenia postgpowania
dotyczace diagnostyki i leczenia w zakresie §wiadczen
finansowanych ze $rodkoéw publicznych, odrebnie dla
poszczegodlnych dziedzin medycyny, opracowane przez
odpowiednie stowarzyszenia bedace zgodnie z postano-
wieniami ich statutow towarzystwami naukowymi o za-
siggu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dzie-
dzinie medycyny.

Wprowadzenie regulacji w wyzej wymienionym za-
kresie ma na celu utatwienie dostgpu do aktualnej wie-
dzy medycznej i poprawe procesu podejmowania decyzji
klinicznych opartych na dowodach naukowych, elimina-
cje nieskutecznych metod leczenia, o nieudowodnione;j
skuteczno$ci, szkodliwych, jak réwniez umozliwienie
opracowania narzg¢dzi oceny jakosci $wiadczonych ustug
i poprawe tej jako$ci. Zalecenia postgpowania dotycza-
ce diagnostyki i leczenia nowotworéw beda stanowily
baze wiedzy medycznej zgromadzong w porecznej, tat-
wej do wdrozenia formie. Zalecenia maja shuzy¢ takze
promocji dobrej praktyki medycznej, opartej na dowo-
dach naukowych i szerokim konsensusie ekspertow.
Zakres wytycznych obejmuje $wiadczenia finansowane
ze $rodkéw publicznych. Powyzsze dzialania maja
wplyw na optymalizacje w zakresie jako$ci $wiadczen
zdrowotnych.

Projekty programdw polityki zdrowotnej
Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finan-
sowanych ze $rodkéw publicznych wskazuje, ze pro-
gramy polityki zdrowotnej (PPZ) moga opracowywac,
wdraza¢, realizowac i finansowa¢ ministrowie oraz jed-
nostki samorzadu terytorialnego (JST). PPZ powinny
opiera¢ si¢ na mapach potrzeb zdrowotnych oraz dostep-
nych danych epidemiologicznych. Moga by¢ realizo-
wane w okresie jednego roku lub wieloletnim. PPZ jest
opracowywany wedhug wzoru wydawanego przez wlas-
ciwego ministra w formie rozporzadzenia. W przypadku
gdy projekt PPZ nie zostal opracowany wedlug wzoru
okreslonego w przepisach, prezes AOTMiT wzywa pod-
miot, ktory opracowat projekt, do jego poprawienia.
Prezes AOTMiT sporzadza opini¢ dotyczaca PPZ
w terminie dwdch miesigcy od dnia otrzymania projektu
PPZ lub poprawionego projektu PPZ na podstawie spo-
rzadzonego przez AOTMIT raportu. Raport AOTMiT
oraz opinia prezesa zostaja sporzadzone na podsta-
wie kryteriow, o ktorych mowa w ustawie o §wiadcze-
niach opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkow
publicznych.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia




ROTMIT — misja, metody realizacji zadai

Przed sporzadzeniem raportu prezes AOTMiT moze
zasiggna¢ opinii konsultantdéw w ochronie zdrowia lub
innych ekspertow z réznych dziedzin medycyny, w gtéw-
nej mierze odpowiednich dla danej choroby lub dane-
go problemu zdrowotnego. Na kolejnym etapie prezes
AOTMIT przekazuje raport RP w celu sporzadzenia przez
nig opinii, ktéra nastepnie jest przekazywana prezesowi
AOTMIT. Uwzgledniajac opini¢ RP, prezes AOTMiT
sporzadza opini¢, ktora jest niezwlocznie przekazywana
podmiotowi opracowujacemu projekt PPZ. Schemat pro-
cesu opiniowania PPZ przedstawia Rysunek 8.

* Pro$ba o opinie do AOTMIT

+ Raport analityczny (mozliwo$¢ zasiegniecia
opinii konsultantéw w ochronie zdrowia lub innych
ekspertow)

* Opinia RP

* Opinia prezesa (negatywna = brak mozliwosci
realizacji, termin realizacji w AOTMIT:
dwa miesigce)

* Decyzja o finansowaniu

Rysunek 8. Schemat procesu opiniowania programow polityki
zdrowotnej

Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

Rozpoczecie wdrozenia, realizacji i finansowania
programu polityki zdrowotnej moze nastapi¢ wylacznie
po uzyskaniu pozytywnej lub warunkowo pozytywnej
opinii prezesa AOTMiT. Podmiot, ktéry otrzymalt wa-
runkowo pozytywna opini¢ prezesa AOTMiT, jest obo-
wigzany do wprowadzenia w projekcie PPZ zmian zgod-
nych z tg opinig przed rozpoczeciem wdrozenia, realizacji
i finansowania PPZ. Po zakonczeniu jego realizacji mi-
nister oraz JST sporzadzaja w terminie trzech miesigcy
od dnia zakonczenia realizacji programu raport koncowy
z realizacji PPZ wedlug wzoru okreslonego w rozpo-
rzadzeniu przez wilasciwego ministra do spraw zdrowia
i przekazuja go do AOTMIT.

Agencja tworzy repozytorium PPZ, ktore udostep-
nia w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMiT oraz
na swojej stronie internetowe;j.

Rekomendacje w sprawie zalecanych technologii me-
dycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ oraz
warunkow realizacji tych programdw, dotyczgcych danej
choroby lub danego problemu zdrowotnego

Agencja, z wlasnej inicjatywy lub z inicjatywy mini-
stra wlasciwego do spraw zdrowia, dokonuje okreso-
wej weryfikacji zalozen zgromadzonych projektéw
PPZ i na podstawie tej weryfikacji przygotowuje raport
w sprawie zalecanych technologii medycznych, dziatan

przeprowadzanych w ramach PPZ oraz warunkéw rea-
lizacji tych programéw dotyczacych danej choroby lub
danego problemu zdrowotnego.

Raport jest przygotowywany na podstawie kryteriow
wskazanych w ust. o §w. oraz po zasiggnigciu opinii
konsultantow w ochronie zdrowia lub innych eksper-
tow z poszczegoélnych dziedzin medycyny, zwlaszcza
odpowiednich dla danej choroby lub danego problemu
zdrowotnego.

Prezes AOTMIiT niezwlocznie przekazuje raport
RP, ktora na jego podstawie wydaje opini¢ w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przepro-
wadzanych w ramach PPZ oraz warunkow realizacji
tych programéw dotyczacych danej choroby lub danego
problemu zdrowotnego.

Prezes AOTMIT, biorgc pod uwage opini¢ RP, wy-
daje rekomendacje w sprawie zalecanych technologii
medycznych, dziatan przeprowadzanych w ramach PPZ
oraz warunkow realizacji tych programéw dotyczacych
danej choroby lub danego problemu zdrowotnego. W ust.
o $w. nie okreslono ram czasowych dla przedmiotowego
procesu.

Opracowanie i wydanie wyzej wymienionej reko-
mendacji dotyczacej danej choroby lub danego proble-
mu zdrowotnego moze takze zleci¢ prezesowi AOTMiT
minister wlasciwy do spraw zdrowia. W tym przypadku
prezes AOTMiT wydaje rekomendacj¢ w terminie czte-
rech miesiecy od dnia otrzymania zlecenia.

Rekomendacje prezesa wydawane z inicjatywy
AOTMIT lub na zlecenie ministra wlasciwego do spraw
zdrowia zawieraja: opis choroby lub problemu zdro-
wotnego uwzgledniajacy epidemiologi¢; rekomen-
dowane i niereckomendowane technologie medyczne,
dziatania przeprowadzane w ramach programoéw po-
lityki zdrowotnej skierowane do okreslonej populacji
docelowej oraz warunki realizacji PPZ dotyczace da-
nej choroby lub danego problemu zdrowotnego; wska-
zanie dowoddéw naukowych; wskazanie opcjonalnych
technologii medycznych i aktualnego stanu ich finan-
sowania ze $rodkéw publicznych na terytorium Rze-
czypospolitej Polskiej; okreslenie wskaznikéw stuza-
cych do monitorowania i ewaluacji. Rekomendacje
podlegaja aktualizacji nie rzadziej niz co pig¢ lat.

Od dnia udostgpnienia rekomendacji w Biulety-
nie Informacji Publicznej AOTMIT minister oraz JST
uwzgledniajg zawarte w niej zalecenia w planowanych
PPZ. Podmiot, ktéry opracowat projekt PPZ uwzgled-
niajacy rekomendacje, przed rozpoczgciem wdrozenia,
realizacji i finansowania PPZ przesyta do AOTMiT
oswiadczenie o zgodnosci projektu PPZ z ta rekomen-
dacja. Schemat procesu wydawania rekomendacji w tym
trybie przestawia Rysunek 9.

Wydawanie rekomendacji dla problemoéw zdrowot-
nych umozliwi przygotowanie modelowych PPZ bez ko-
niecznos$ci opiniowania ich przez AOTMIT oraz wska-
zanie rekomendowanych interwencji o potwierdzonej
skuteczno$ci i bezpieczenstwie w okreslonych popula-
cjach. Zbieranie danych o PPZ realizowanych w Polsce
i ich rezultatach ma na celu uzyskanie pelnego obrazu
dziatan na rzecz zdrowia publicznego.
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AOTMIT

+

Okresowa weryfikacja
zatozen PPZ

Mz

+

¥

Zlecenie do AOTMIT

Raport analityczny

¥

3

Raport analityczny

Opinia RP

3

¥

Opinia RP

Rekomendacja prezesa

¥

3

Rekomendacja prezesa

Decyzja o realizacji PPZ

3

Decyzja o realizacji PPZ

Rysunek 9. Schemat procesu wydania rekomendacji w sprawie
zalecanych technologii medycznych, dziatan przeprowadza-
nych w ramach programow polityki zdrowotnej oraz warunkow
realizacji tych programow dotyczqcych danej choroby lub da-
nego problemu zdrowotnego

Zrédlo: Opracowanie wiasne AOTMiT.

Taryfikacja Swiadczerni opieki zdrowotnej

Do zadan AOTMIT zwigzanych z taryfikowaniem
$wiadczen naleza: ustalanie taryfy $wiadczen; opraco-
wywanie propozycji zalecen dotyczacych standardu
rachunku kosztéw; opracowywanie, weryfikacja, gro-
madzenie, udostgpnianie i upowszechnianie informacji
o metodologii oraz zasadach ustalania taryfy swiadczen.

Taryfa $wiadczen jest zestawieniem warto$ci wzgled-
nych wyrazonych w punktach, stosowanym w rozlicze-
niach miedzy ptatnikiem a $wiadczeniodawcy. Tary-
fikowane moga by¢ $wiadczenia gwarantowane, czyli
wpisane do koszyka.

Taryfikacja $wiadczen opieki zdrowotnej jest prowa-
dzona na podstawie planu taryfikacji AOTMiT sporzadza-
nego na rok kalendarzowy w terminie do 1 czerwca roku
poprzedzajacego rok, ktorego dotyczy ten plan. Kolejnosé
$wiadczen opieki zdrowotnej podlegajacych taryfikacji
wynika z planu taryfikacji zatwierdzonego przez ministra
zdrowia. Projekt planu taryfikacji AOTMIT jest przeka-
zywany do zaopiniowania prezesowi NFZ oraz Radzie
do spraw Taryfikacji. Prezes AOTMIT przesyta ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia plan taryfikacji AOTMiT
wraz z opinig prezesa Funduszu i Rady do spraw Tary-
fikacji do zatwierdzenia w terminie do 16 czerwca roku
poprzedzajacego rok, ktérego dotyczy ten plan. Minister
wlasciwy do spraw zdrowia moze zaleci¢ wprowadzenie
zmian w planie taryfikacji AOTMIT, okreslajac termin
ich wprowadzenia nie dluzszy niz siedem dni. W przy-
padku nieprzedstawienia planu taryfikacji w terminie,
niewprowadzenia w nim przez AOTMiT zmian albo nie-
zatwierdzenia planu minister wlasciwy do spraw zdro-
wia sporzadza plan taryfikacji AOTMIT. W szczegdlnie
uzasadnionych przypadkach minister wlasciwy do spraw

zdrowia po zasiggnigciu opinii prezesa AOTMiT zmienia
plan taryfikacji AOTMiT.

Prezes AOTMIT okresla taryfe $wiadczen w danym
zakresie lub rodzaju po dokonaniu przez AOTMiT anali-
zy okreslonych danych lub na podstawie innych dostep-
nych danych niezbednych do ustalenia taryfy §wiadczen
oraz publikuje ja w formie obwieszczenia w Biuletynie
Informacji Publicznej AOTMIT po jej zatwierdzeniu
przez ministra wlasciwego do spraw zdrowia.

Przed okresleniem taryfy $wiadczen w danym za-
kresie lub rodzaju prezes AOTMIiT przygotowuje ra-
port w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen oraz zwraca
si¢ do Rady do spraw Taryfikacji o wydanie stanowiska
w sprawie ustalenia taryfy swiadczen. Raport w sprawie
ustalenia taryfy $wiadczen zawiera: opis $wiadczenia
opieki zdrowotnej podlegajacego taryfikacji ze szczegdl-
nym uwzglednieniem wplywu $wiadczenia opieki zdro-
wotnej na stan zdrowia obywateli, w tym zapadalnosci,
chorobowosci, umieralnosci lub $miertelnosci, skutkow
nastepstw choroby lub stanu zdrowia; analize popytu
oraz aktualnej i pozadanej podazy $wiadczenia opieki
zdrowotnej podlegajacego taryfikacji; opis sposobu i po-
ziomu finansowania §wiadczenia opieki zdrowotnej pod-
legajacego taryfikacji w innych krajach; analiz¢ danych
kosztowych pozyskanych od §wiadczeniodawcow, jezeli
mialy wptyw na ustalenie taryfy §wiadczen; projekt ta-
ryfy $wiadczen; analiz¢ skutkéw finansowych dla syste-
mu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw zobowia-
zanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej
ze srodkdéw publicznych oraz inne dostepne dane nie-
zbedne do ustalenia taryfy swiadczen. Prezes AOTMiT
publikuje raport w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen
w Biuletynie Informacji Publicznej AOTMIT. Do rapor-
tu w sprawie ustalenia taryfy $wiadczen mozna zgtasza¢
uwagi w terminie siedmiu dni od dnia jego opublikowa-
nia, ktdre sg zamieszczane w Biuletynie Informacji Pub-
licznej AOTMIT.

Przed wydaniem stanowiska w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen Rada do spraw Taryfikacji moze pro-
wadzi¢ na posiedzeniu konsultacje w sprawie taryfy z:
konsultantem krajowym w dziedzinie medycyny zwia-
zanej ze §wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym
taryfikacji, przedstawicielami ogo6lnopolskich towa-
rzystw naukowych w dziedzinie medycyny zwigzanej
ze $wiadczeniem opieki zdrowotnej podlegajacym ta-
ryfikacji, przedstawicielami organizacji $wiadczenio-
dawcow, przedstawicielami organizacji spotecznych
dziatajacych na rzecz praw pacjentdow oraz innymi pod-
miotami lub osobami, ktorych udzial w konsultacjach
jest istotny w ocenie Rady do spraw Taryfikacji dla
ustalenia taryfy §wiadczen.

Rada do spraw Taryfikacji na podstawie raportu
w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen, zgloszonych uwag
oraz — w przypadku przeprowadzenia konsultacji — usta-
len podjetych w ich trakcie wydaje stanowisko w spra-
wie ustalenia taryfy swiadczen w terminie 30 dni od dnia
otrzymania raportu w sprawie ustalenia taryfy swiadczen.
Stanowisko Rady do spraw Taryfikacji w sprawie ustale-
nia taryfy $wiadczen jest publikowane w Biuletynie Infor-
macji Publicznej AOTMIT.

Zeszyty Naukowe Ochrony Zdrowia
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Prezes AOTMIT, biorac pod uwage raport w spra-
wie ustalenia taryfy $wiadczen oraz stanowisko Rady
do spraw Taryfikacji w sprawie ustalenia taryfy $wiad-
czen, okre$la taryfe $wiadczen, a nastepnie przesy-
fa niezwlocznie projekt obwieszczenia zawierajacego
okreslenie taryfy $swiadczen, raport w sprawie ustalenia
taryfy $wiadczen i stanowisko Rady do spraw Taryfi-
kacji w sprawie ustalenia taryfy §wiadczen do ministra
wlasciwego do spraw zdrowia.

Minister wlasciwy do spraw zdrowia po zapoznaniu
si¢ z taryfa $wiadczen, raportem w sprawie ustalenia ta-
ryfy $wiadczen i stanowiskiem Rady do spraw Taryfikacji
zatwierdza lub w szczegélnie uzasadnionych przypad-
kach, majac na uwadze okreslone dane lub inne dostgpne
dane niezbedne do ustalenia taryfy §wiadczen, zmienia
taryfe $wiadczen okreslong przez prezesa AOTMiT oraz
przekazuje ja prezesowi AOTMiT w celu opublikowania
w formie obwieszczenia w Biuletynie Informacji Pub-
licznej AOTMIiT. Skrécony schemat procesu taryfikacji
$wiadczen gwarantowanych przedstawia Rysunek 10.

* Plan taryf AOTMiT/Zlecenie MZ

» Raport analityczny
 Opinia Rady do spraw Taryfikacji
* Projekt taryf

» Akceptacja projektu taryf

» Publikacja w BIP obwieszczenia w sprawie taryf

Rysunek 10. Skrocony schemat procesu taryfikacji swiadczen
gwarantowanych

Zrédlo: Opracowanie wlasne AOTMiT.

W celu pozyskania danych niezbednych do ustalenia
taryfy agencja zawiera umowy z podmiotami, ktore za-
pewniaja najwyzsza jakos¢ i kompletno$¢ przekazywa-
nych danych oraz zostaly wylonione w postepowaniu
ogtoszonym przez AOTMiT. Podmioty zobowigzane
do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rod-
kéw publicznych udostepniaja nieodptatnie AOTMiT
dane konieczne do okreslenia taryfy $wiadczen. Wspot-
praca z agencja jest dobrowolna, ale jak najwigksza ilos¢
danych od jak najwigkszej liczby $wiadczeniodawcow
jest gwarantem rzetelnie przeprowadzonych analiz.
Agencja jest obowigzana do przekazywania danych

udostepnianych przez $wiadczeniodawcdéw ministrowi
wlasciwemu do spraw zdrowia na jego wniosek.
Minister wtasciwy do spraw zdrowia okresla w for-
mie rozporzadzenia zalecenia dotyczace standardu ra-
chunku kosztow u $wiadczeniodawcow, kierujac sig
potrzeba ujednolicenia sposobu identyfikowania, groma-
dzenia, przetwarzania, prezentowania i interpretowania
informacji o kosztach $wiadczen opieki zdrowotne;.

B Podsumowanie

Opieka zdrowotna wysokiej jakos$ci to taka, w ktorej za-
soby medyczne, kadrowe, infrastrukturalne i finansowe
sa zorganizowane w mozliwie najbardziej efektywny
sposob. Oznacza to dzialania majace na celu zaspokoje-
nie potrzeby spoleczenstwa w zakresie profilaktyki, pro-
mocji zdrowia, diagnostyki, leczenia i rehabilitacji oraz
pewnos¢, ze opieka ta spelnia wymagania bezpieczen-
stwa, skutecznosci i efektywnosci. Dzialalnos¢ AOTMiT
w zakresie oceny technologii medycznych i taryfikacji
$wiadczen gwarantowanych wpisuje si¢ w system ochro-
ny zdrowia, ktorego jednym z celéw jest zapewnie-
nie skutecznej i zgodnej ze standardami jako$ci opieki
zdrowotnej.

PiSmiennictwo

Akty prawne i dokumenty

1. Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 roku o $wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze $rodkéw publicznych
(Dz.U. z 2018 roku poz. 1510 z pézn. zm.).

2. Ustawa z dnia 12 maja 2011 roku o refundacji lekow,
srodkow spozywczych specjalnego przeznaczenia zywie-
niowego oraz wyrobéw medycznych (Dz.U. z 2017 roku
poz. 1844 z pézn. zm.).

3. Wytyczne przeprowadzania Oceny Technologii Medycz-
nych (HTA). Zalacznik do Zarzadzenia nr 40/2016 Preze-
sa AOTMIT Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
z dnia 13 wrze$nia 2016 roku w sprawie wytycznych oce-
ny $wiadczen opieki zdrowotnej, http://www.aotm.gov.pl/
www/wp-content/uploads/wytyczne hta/2016/20160913
Wytyczne AOTMiT.pdf (dostep: 18.01.2019 r.).

4. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 18 grudnia 2013
roku w sprawie sposobu i procedur przygotowania analizy
weryfikacyjnej AOTMIT Oceny Technologii Medycznych
oraz wysokos$ci optaty za te analize (Dz.U. z 2014 roku
poz. 4).

5. Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 2 kwietnia 2012
roku w sprawie minimalnych wymagan, jakie musza spet-
nia¢ analizy uwzglednione we wnioskach o objecie refun-
dacja i ustalenie urzgdowej ceny zbytu oraz podwyzszenie
urzedowej ceny zbytu leku, srodka spozywczego specjalne-
g0 przeznaczenia zywieniowego, wyrobu medycznego, kto-
re nie majg odpowiednika refundowanego w danym wska-
zaniu (Dz.U. z 2012 roku poz. 388).

6. Opracowania i dokumenty wtasne AOTMiT.
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