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Plan prezentaciji

* Przepisy i interpretacje prawne
* Proces oceny programu zdrowotnego w Agencji
* Przestanki oceny programu zdrowotnego

* Raport, czyli co jest analizowane w ramach wydawania

opinii nt. programu zdrowotnego
» Jak oceni¢ efektywnos$¢ programu

+ Aktualny stan prac nad oceng programéw
samorzgdowych

¢ Podsumowanie
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Problem decyzyjny

Ustawa z 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz.

2135 z pozn. zm.) art. 48:

1. Programy zdrowotne moga opracowywac, wdrazag, realizowac i finansowac¢

ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego lub Fundusz.

2. Programy zdrowotne dotyczg w szczegolnosci:
1) waznych zjawisk epidemiologicznych;

2) innych niz okreslone w pkt 1 istotnych problemoéw zdrowotnych dotyczacych
catej lub okreslonej grupy $wiadczeniobiorcéw przy istniejacych mozliwosciach

ich eliminowania badz ograniczania;

3) wdrozenia nowych procedur medycznych i przedsigwzig¢ profilaktycznych.

2a. Ministrowie i jednostki samorzadu terytorialnego przekazujg projekt programu

zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencje.

2b. Agencja sporzadza opinie w sprawie projektu programu zdrowotnego w oparciu

o kryteria, o ktérych mowa w art. 31a ust. 1, w terminie 3 miesiecy od dnia

otrzymania projektu tego programu.
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ktérych realizacji nie rozpoczeto w dniu wejécia w zycie ustawy z dnia

25 czerwca 2009 r.

— przedmiotem opinii jest projekt programu zdrowotnego, a w konsek-
wencji nie jest wymagane zbieranie jakichkolwiek ,informacji

niezbgdnych do uzyskania takiej opinii”

— opinia jest wydawana nieodptatnie

— opinia jako instytucja prawna nie ma charakteru wigzacego, lecz
stanowi jedynie element, ktory musi zosta¢ przeanalizowany przez

podmiot zobowigzany do jej zasiegniecia. Podmiot, na ktérym zgodnie z

art. 48 ust. 2a Ustawy, cigzy obowigzek zasiggnigcia opinii w sprawie
projektu programu zdrowotnego, nie jest zwigzany trescig opinii i nie
jest obowigzany do zastosowania sie do uwag w niej zawartych, a

jedynie do przeanalizowania tresci wskazanej opinii.

Proces wydawania opinii przez Agencje

1. Zespot analitykow przygotowuje dane stanowiagce podstawe

Krakéw 8.04.2010

wydania opinii. Podstawowg zasadg oceny technologii medycznych

jest zebranie wszystkich dostepnych informacji. Tworzony jest

Raport.

2. W celu zebrania danych przeszukiwane sg strony internetowe
specjalistycznych medycznych towarzystw naukowych, pism
medycznych, bazy publikacji medycznych, $wiatowych instytuciji
zajmujacych sie oceng technologii medycznych, instytuciji
finansujacych $wiadczenia medyczne ze $rodkéw publicznych,

zasiegane sg opinie polskich ekspertéw.

3. Raport przedstawiany jest na posiedzeniu Rady Konsultacyjnej;

Rada zapoznaje sie takze z opiniami wezwanych ekspertéow. Rada

formutuje stanowisko.

4. W oparciu o stanowisko Rady Prezes wydaje opini¢ Agenc;ji i
przekazuje ja Samorzadowi.

Krakéw 8.04.2010

Podstawa oceny projektu wg Ustawy

Art. 48 ust. 2b Ustawy: Agencja1sporzqdza opini¢ w oparciu o kryteria,

o ktérych mowa w art. 31a ust. 1:

1) wptyw na poprawe zdrowia obywateli przy uwzglednieniu:

a) priorytetéw zdrowotnych okreslonych w przepisach wydanych na

podstawie ust. 2,

b) wskaznikow zapadalnosci, chorobowosci lub smiertelnosci okreslonych

na podstawie aktualnej wiedzy medycznej;

2) skutki nastepstw choroby lub stanu zdrowia, w szczegdlnosci prowadzacych do:

przedwczesnego zgonu, niezdolnosci do samodzielnej egzystenciji (...
niezdolnosci do pracy, przewlektego cierpieni

jakosci zycia;

3) znaczenie dla zdrowia obywateli, przy uwzglednieniu koniecznosci: ratowania

a lub przewglle h

ej choroby: obnizenia

zycia i uzyskania petnego wyzdrowienia, ratowania zycia i uzyskania poprawy stanu

zdrowia, zapobiegania przedwczesnemu zgonowi, poprawiania jakosci zycia bez
istotnego wptywu na jego dtugosc;

4) skuteczno$¢ kliniczng i bezpieczenstwo;

5) stosunek uzyskiwanych korzysci zdrowotnych do ryzyka zdrowotnego;

6) stosunek kosztow do uzyskiwanych efektéw zdrowotnych;

7) skutki finansowe dla systemu ochrony zdrowia, w tym dla podmiotéw
zobowigzanych do finansowania $wiadczen opieki zdrowotnej ze $rodkéw

publicznych.

Krakéw 8.04.2010
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Priorytety zdrowotne
Rozporzadzenie MZ z 21.08.2009 r. w sprawie priorytetow
zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126

« Zmniejszenie zachorowalno$ci i przedwczesnej umieralnosci z powodu:
— choroéb naczyniowo-sercowych, w tym zawatéw serca i udaréw moézgu
— nowotwordéw ztosliwych
— przewlektych choréb uktadu oddechowego

«  Ograniczenie skutkdw urazéw powstatych w wyniku wypadkéw, w szczegélnosci poprzez
skuteczna rehabilitacje oséb poszkodowanych

« Zapobieganie, leczenie i rehabilitacja zaburzen psychicznych

. Zmnief'szenie przedquesnﬂ zachorowalnosci i ograniczenie negatywnych skutkéw
przewlektych schorzen uktadu kostno-stawowego

«  Zwigkszenie skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom

* ograniczanie szkéd zdrowotnych spowodowanych spozywaniem alkoholu, uzywaniem
substancji psychoaktywnych, paleniem tytoniu

« Przeciwdziatanie wystgpowaniu otytosci i cukrzycy

«  Ograniczanie skutkéw zdrowotnych spowodowanych czynnikami szkodliwymi w
$rodowisku pracy i zamieszkania

. IPct)%rawa jakosci i skutecznosci opieki zdrowotnej nad matka, noworodkiem i dzieckiem do
al

« Zapobieganie najczestszym problemom zdrowotnym i zaburzeniom rozwoju fizycznego
i psychospotecznego dzieci i mtodziezy objetych obowigzkiem szkolnym i obowigzkiem
nauki oraz ksztatcacych sig w szkotach ponadgimnazjalnych do ich ukonczenia

« Rozwdj opieki dtugoterminowej, ze szczegéinym uwzglednieniem kompensowania
utraconej sprawnosci

« Poprawa jakosci i skutecznosci opieki geriatrycznej nad pacjentem w wieku podesztym
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Uznane cechy dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

. Program powinien by¢ skierowany na jeden wybrany problem zdrowotny,
dokfadnie okreslony, mozliwy do zmierzenia (oszacowania), ktéremu
mozna zapobiega¢ lub go modyfikowaé u cztonkéw wybranej grupy
docelowe;j

Il.  Program powinien uwzglednia¢ szczegdlng charakterystyke, potrzeby
i preferencje grupy docelowej

Il W ramach programu powinny by¢ podejmowane dziatania o0 udowodnionej
skutecznos$ci w zakresie danego problemu zdrowotnego w warunkach
danej spotecznosci

IV. Projekt programu powinien uwzglednia¢ optymalne wykorzystanie
dostepnych zasobéw

V. Program zdrowotny nalezy od samego poczatku planowac, organizowac
i wdrazac¢ w takiej postaci, zeby mozna byto oceni¢ jego efektywnosé

za American Public Health ion, na i ME (ed.). C¢ Health ion and
Promotion—A Guide to Program Design and E\ . Aspen Publishers, Inc., Gait , Maryland, 2002
Krakow 8.04.2010 2

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (1)

Problem zdrowotny

+ Czy w programie okreslono konkretny problem zdrowotny?

+ Czy przedstawiono nastepstwa choroby lub stanu zdrowia,
ktorego dotyczy program (art. 31a ust. 1 pkt. 2), i jego
znaczenie dla zdrowia obywateli (art. 31a ust. 1 pkt. 3)?

+ Czy przedstawiono dane epidemiologiczne, najlepiej dla regionu
objetego programem — jesli mozliwe jest takie oszacowanie (art.
31a ust. 1 pkt. 1b)? Jak licznej populacji problem moze
dotyczy¢?

+ Czy leczenie choroby jest uznawane za priorytet zdrowotny (art.
31aust. 1 pkt. 1ai Rozp. MZ z 21.08.09 r.)?

* Czy na podstawie danych epidemiologicznych lub za pomoca
innych argumentéw wykazano, ze problem zdrowotny jest
istotny dla danej spotecznosci?

Krakéw 8.04.2010 2
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Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (2)

Opis dziatan programu i zaspokojenie potrzeb grupy docelowej

+ Jakie dziatania planowane sa w ramach programu?

+ Jakie $wiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z danym
problemem zdrowotnym dostepne sa obecnie?

+ Jak dziatania planowane w ramach programu beda uzupetnia¢
postepowanie dostepne obecnie?

» Jak dziatania programu bedg powigzane z dostepnym leczeniem
(np. jesli program polega na badaniach przesiewowych i
skierowaniu do specjalisty w razie wykrycia choroby, to jaka jest
dostepnos¢ specjalistow)?

» Do jakiej grupy obywateli skierowane sg dziatania programu; czy
obejmag wszystkich potencjalnych uzytkownikéw, a jesli tylko
podgrupe — to jak zostanie ona wybrana? Czy przy wyborze
zostanie zachowana zasada réwnosci dostgpu do $wiadczen?

» Czy dziatania programu oferowane sg w sposéb niestwarzajacy
przeszkdd w ich wykorzystaniu (np. czy dziatania skierowane do
0s06b dorostych oferowane sg po godzinach pracy)?

Krakéw 8.04.2010 2

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (3)

Skutecznos$¢ dziatan programu (art. 31a ust. 1 pkt. 4i 5)

+ Czy program jest zgodny z odnalezionymi rekomendacjami
klinicznymi, je$li udato sie takie odnalez¢?

» Czy na $wiecie prowadzone sg programy zwigzane z danym
problemem zdrowotnym i czy oceniano ich efektywnos¢ kliniczng,
i ekonomiczng? Czy skuteczno$¢ dziatan ocenianego programu
mozna ocenié, poréwnujac go z tymi programami?

* Czy odnaleziono dane pozwalajace oceni¢ program zgodnie z
zasadami HTA (oceny technologii medycznych)?

» Czy odnaleziono tzw. dowody wtérne, czyli opracowania
zestawiajgce wyniki wielu badan klinicznych? Czy $wiadczg one
o skutecznosci dziatan i jakie sg warunki uzyskania takiej
skutecznosci?

» Czy podobne programy sg finansowane ze srodkéw publicznych
w innych krajach?

Krakéw 8.04.2010 2

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (4)

Bezpieczenstwo dziatan programu (art.31a ust.1 pkt.4 i 5)

+ Czy dziatania programu moga wigzac¢ sie z niekorzystnymi
efektami? Jesli tak, czy podjeto $rodki zapobiegawcze?

+ Jesli w programie stosowane sg produkty lecznicze (np.
szczepionki), jakie sg ich dziatania niepozadane i jak czesto
wystepuja?

» Jesli program zwigzany jest z wykrywaniem zaburzen
zdrowotnych, czy moze sie to wigzaé ze stygmatyzacjg
uczestnikéw programu (np. wykrywanie depresji u uczniéow)?

» Czy w ramach programu przekazywana jest rzetelna wiedza na
temat oczekiwanych skutkéw podejmowanych dziatan (np. czy w
programie szczepien przeciwko zakazeniu HPV osoby szczepio-
ne sg uczone, ze szczepienie nie zwalnia z okresowych badan
cytologicznych, a przetozenie efektdéw szczepienia na
zapadalnos$¢ na raka szyjki macicy nie jest jeszcze znana)?

Krakéw 8.04.2010 2
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Optymalne wykorzystanie zasobdéw: stosunek kosztéw

do efektéw zdrowotnych (art. 31a ust. 1 pkt. 6)

+Czy odnaleziono dowody tzw. efektywnosci ekonomiczne;j,
czyli akceptowalnego stosunku kosztéw do efektéw

zdrowotnych, wyliczonej dla innego systemu opieki

zdrowotnej?
*Czy dane te $wiadczg o optacalnosci dziatan programu?

+Czy dowody te mozna wykorzysta¢ w odniesieniu do
warunkow polskich?

Krakéw 8.04.2010

Dygresja: jak oceni¢ efektywnos¢ programu?

Na podstawie maksymalnego efektu klinicznego (kol. a)?

Efekty indywidualne

Efekt populacyjny

Program | Liczba Koszt/ Wielko$¢ | Liczba zyskanych | Koszt Koszt
zyskanych | 1 osobe populacji lat zycia w catkowity 1 zyskanego
lat zycia/ (b) docelowej | populacji (e=bxc) roku zycia
1 osobeg (a) (c) (d=axc) (f=e/d)

1 40 6450 40 1600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
3 29 980 34 986 33320 34
4 25 1350 6 150 8100 54
5 16 7390 64 1024 472 960 462
6 14 1550 70 980 108 500 111
230 5268 999 760
7 12 2995 95 1140 284 525 250
8 10 1200 50 500 60 000 120
9 8 1870 65 520 121 550 234
10 3 2700 50 150 135 000 900

Krakéw 8.04.2010

|. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL,2005/IB/SO/02

Dygresja: jak oceni¢ efektywnos¢ programu?

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

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program Liczba Koszt/ Wielko$¢ | Liczba zyskanych | Koszt Koszt

zyskanych 1 osobe | populaciji lat zyciaw catkowity 1 zyskanego

lat zycia/ (b) docelowej | populacji (e=bxc) |rokuzycia

1 osobe (a) (c) (d=axc) (f=e/d)
1 40 6450 40 1600 258 000 161
7 12 2995 95 1140 284 525 250
5 16 7390 64 1024 472 960 462

199 3764 | 1015485
3 29 980 34 986 33 320 34
6 14 1550 70 980 108 500 111
2 33 7430 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 8100 54
10 3 2700 50 150 135 000 900

Krakéw 8.04.2010

|. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL,2005/IB/SO/02
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Dygresja: jak oceni¢ efektywnos¢ programu?

Na podstawie najlepszego stosunku kosztéw do efektow (kol. f)?

Efekty indywidualne Efekt populacyjny
Program | Liczba Koszt/ Wielkos¢ Liczba zyskanych | Koszt Koszt

zyskanych | 1 osobe populaciji lat zycia w catkowity 1 zyskanego

lat zycia/ (b) docelowej populacji (e=bxc) roku zycia

1 osobe (a) (c) (d=axc) (f=eld)
3 29 980 34 986 33320 34
4 25 1350 6 150 8100 54
6 14 1550 70 980 108 500 11
8 10 1200 50 500 60 000 120
1 40 6450 40 1600 258 000 161
2 33 7430 16 528 118 880 225
9 8 1870 65 520 121 550 234
7 12 2995 95 1140 284 525 250

376 6404 992 875
5 16 7390 64 1024 472 960 462
10 3 2700 50 150 135 000 900

Krakéw 8.04.2010 |. Durand-Zaleski, Szkolenia projektu TF PL2005/IB/SO/02

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (6)

Optymalne wykorzystanie zasobdw: skutki finansowe dla
systemu ochrony zdrowia (art. 31a ust. 1 pkt. 7)

«Jakie srodki samorzad przeznacza na realizacje programu
w ramach zadan zapewnienia ochrony zdrowia swoim
obywatelom?

*Pozadane informacje:

— Jaki odsetek wszystkich srodkéw przeznaczanych na ochrone
zdrowia obywateli stanowig wydatki na oceniany program?

— Czy $rodki te pozwolg zapewni¢ $wiadczenia wszystkim
obywatelom kwalifikujagcym sie/chcacym skorzysta¢ z programu?

— Czy rozwazono etyczne i spoteczne aspekty programu?

Krakéw 8.04.2010

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (7)

Weryfikacja efektéw programu:

Czy w programie przewidziano pomiar efektow?

Czy proponowany sposob okreslenia efektow programu odnosi
sie do istotnych jego wynikéw, zgodnych z zatozonymi celami
programu (np. w przypadku programu propagujacego karmienie
piersig miarg osiagnietego efektu nie jest liczba rozdanych ulotek
czy przeprowadzonych szkolen, a liczba dzieci karmionych
wytacznie mlekiem kobiecym do 6 m.z. w poréwnaniu ze stanem
sprzed wprowadzenia programu)

Uwaga: aby zmierzy¢ istotne efekty programu, nalezy najpierw
zmierzy¢ stan wyjsciowy! Inng metodg jest poréwnanie wynikow
zdrowotnych ze zmierzonymi w zblizonej populacji, np. z danymi
z sgsiedniej gminy o podobnej populacji, gdzie nie wprowadzono
programu.

Krakéw 8.04.2010
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Aktualny stan prac nad oceng
programéw samorzadowych

» Do konca lutego do Agencji wptyneto 55 projektow
programow.

* W przypadku programoéw stanowigcych kontynuacje
dotychczasowych dziatan, wysytane jest wyjasnienie o
braku koniecznosci uzyskania opinii Agencji.

» Pozostate programy musza przej$¢ petny proces oceny, z
przedstawieniem Radzie Konsultacyjnej i wydaniem opinii
przez Prezesa

» Tematyka niektérych programow sie zazebia, np. w Polsce
dziata ok. 100 programéw dotyczacych szczepieh
przeciwko zakazeniom HPV — trwajg prace nad zasadami
przyspieszonego procesu wydawania opinii w takich
przypadkach.

Krakéw 8.04.2010 2

Podsumowanie

* Poprawnie zaprojektowany program zdrowotny powinien by¢
skierowany na wybrany, doktadnie okreslony problem zdrowotny,
uwzgledniaé charakterystyke, potrzeby i preferencje grupy docelowej,
podejmowac¢ dziatania o udowodnionej skutecznosci, uwzglgdniac
optymalne wykorzystanie dostepnych zasobdw; powinien tez zawiera¢
dziatania umozliwiajgce ocene jego efektywnosci.

» Agencja ocenia program w oparciu o art. 31a ust. 1 ustawy o
$wiadczeniach opieki zdrowotnej, wykorzystujac odnalezione
informacje nt. skutecznosci klinicznej i ekonomicznej jego dziatan,
poréwnujac go z wytycznymi praktyki klinicznej i dziataniami
podejmowanymi w innych krajach; zasigga tez opinii ekspertow
klinicznych w odpowiedniej dziedzinie.

* Agencja postrzega swoje nowe zadanie — opiniowanie programow
zdrowotnych jst — jako proces wspotpracy z jednostkami
samorzadowymi, ktéry pozwoli poprawi¢ skuteczno$¢ dziatan z zakresu
opieki zdrowotnej podejmowanych przez samorzady.
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Dziekuje za uwage

Anna Zawada, a.zawada@aotm.gov.pl

www.aotm.eu
zakfadka ,Samorzadowe programy zdrowotne”
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