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Podstawy prawne

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

finansowanych ze srodkéw publicznych (Dz.U. 2004 Nr 210 poz.

2135 z p6zn. zm.) art. 48:

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

ministrowie, jednostki samorzadu terytorialnego lub Fundusz.

2a. Ministrowie i jednostki samorzadu terytorialnego przekazujag projekt programu

zdrowotnego celem jego zaopiniowania przez Agencie.

2b. Agencja sporzgdza 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.

Art. 48 ust. 2b Ustawy: AgenCJa sporzadza opinie w oparciu o kryteria,

o ktérych mowa w art. 31a ust.

Rozporzadzenie MZ z 21.08.2009 r. w spraW|e priorytetow
zdrowotnych, Dz.U. 2009, Nr 137, poz. 1126

tédz 7.05.2010
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Interpretacje Dziatu Prawnego
Ministerstwa Zdrowia

(MZ-PR-024-20537-2/KB/09 z 14.10.2009, MZ-UZ-RP-71-18325-1/MM/09
z 23.12.2009)
przepisy art. 48 ust. 2a i 2b stosuje sig¢ do programéw zdrowotnych
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ktérych realizaciji nie rozpoczeto w dniu wejscia 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
niezbednych do uzyskania takiej opinii”

opinia jest wydawana nieodptatnie

opinia jako instytucja prawna nie ma charakteru wigzgcego, 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 zasiegnigcia 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.

05.2010

Uznane cechy dobrze zaprojektowanego
programu zdrowotnego

Program powinien by¢ skierowany na jeden wybran
doktadnie okreslony, mozliwy do zmierzenia (oszacowania), ktéremu
mozna zapobiegac lub go modyfikowaé u cztonkéw wybranej grupy
docelowej

Program powinien uwzglednia¢ szczegding charakterystyke, potrzeby
i preferencje grupy docelowej

Il
skutecznosci 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 planowaé, organizowaé

i wdraza¢ w takiej postaci, zeby mozna byto ocenic¢ jego efektywnos¢

ME (ed.). C

za American Public Health Association, na podstawie
i Inc.,

ity Health and
Promotion—A Guide to Program Design and E i

g, Maryland, 2002

Aspen

todz 7.05

05.2010

Projekt programu zdrowotnego

Zdefiniowanie problemu

Cele programu

Adresaci programu (populacja programu)
Dziatania programu

Koszty

Monitorowanie i ewaluacja

Okres realizacji programu

roblem zdrowotny,

W ramach programu powinny by¢ podejmowane dziatania o udowodnionej

Ustawa o $wiadczeniach opieki zdrowotnej fnanscwanych ze $radkaw pub/rcmych 2 dnia 27.08.2004 1. (Dz.U. 2004 Nr 210 poz. 2135 z pozn.

2zm.); Zarz. MZ z 11.03.2010 . w sprawie ealizacjg (Dz. Urzedowy

pra
Ministerstwa Zarowia z 2010 nr 4 poz. 32); Zarzadzenio nr B/ZOUB/DGL Erozosa NEZ s 26,01 2008 1. w sprawie zasad opracowywania przez

inr=3&dzialnr=12&artnr=3071); Rozp. MZ z 21.08.2009 r.
w sprawie priorytetow zdrowotnych (Dz.U. 2009, 137, poz. 1125) Wurzbach ME (ed.). Community Health Education and Promotion—A Guide

to Program Design and Evaluation. Aspen Publishers, Inc., Gaithersburg, Maryland, 2002 (dostepna on-line w Google_books, np.
htp:/books. google.pl); Porteous NL, Sheldrck B Stewart P The logic model: a blusprint fordescribing programs. hitp:/wwn.phec:
aspe.qe.cal model_e.pdf

tédz 7.05.2010
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Proces wydawania opinii przez Agencje h%

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

1. Zesp6t analitykdw przygotowuje dane stanowigce podstawe
wydania opinii. Podstawowg zasadg oceny technologii
medycznych jest zebranie wszystkich dostepnych informaciji.
Tworzony jest Raport.

. W celu zebrania danych przeszukiwane sg strony internetowe
specjalistycznych medycznych towarzystw naukowych, pism
medycznych, bazy publikacji medycznych, swiatowych instytucji
zajmujacych sie oceng technologii medycznych, instytuciji
finansujgcych $wiadczenia medyczne ze $rodkéw publicznych,
zasiegane sg opinie polskich ekspertow.

Ocena analityczna
N

3. Raport przedstawiany jest na posiedzeniu Rady Konsultacyjnej;
Rada zapoznaje sie takze z opiniami wezwanych ekspertéw oraz
rozwaza kwestie etyczne i spoteczne. Rada formutuje opinie i
przekazuje Prezesowi.

4. W oparciu o opinie Rady Prezes wydaje opinie Agencji
i przekazuje ja Samorzadowi.

~ Ocena wartosciujaca

7.05.2010

Problem zdrowotny

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

Czy w programie okreslono konkretny problem zdrowotny?

Czy przedstawiono nastgpstwa 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 dotyczy problem
zdrowotny, a jak licznej program?

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

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

Opis dziatan programu i zaspokojenie potrzeb grupy docelowej

Jakie dziatania planowane sg w ramach programu?

Jakie swiadczenia opieki zdrowotnej zwigzane z danym
problemem zdrowotnym dostepne sg obecnie? Jak dziatania
planowane w ramach programu bedg 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
dostepnosc¢ specjalistow)?

Do jakiej grupy obywateli skierowane sg dziatania programu; czy
obejmg wszystkich potencjalnych uzytkownikow, a jesli tylko
podgrupe — to jak zostanie ona wybrana?

Czy dziatania programu oferowane sg w sposob niestwarzajgcy
przeszkod w ich wykorzystaniu (np. czy dziatania skierowane do
osob dorostych oferowane sg po godzinach pracy)?
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Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (3)

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

« Czy program konsultowano ze specjalistg? Czy jest on zgodny z
odnalezionymi rekomendacjami klinicznymi, jesli udato sie takie
odnalez¢?

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

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

» Czy odnaleziono tzw. dowody wtdrne, 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?

6dz 7.05.2010
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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 si¢ 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 czgsto
wystepuja?

+ Jesli program zwigzany jest z wykrywaniem zaburzen
zdrowotnych, czy moze sie to wigza¢ ze stygmatyzacja
uczestnikéw programu (np. wykrywanie depresji u ucznioéw)?

» 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 efektéw szczepienia na

- zapadalnos¢ na raka szyjki macicy nie jest jeszcze znana)?

z 7.05.2010

Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (5)

Optymalne wykorzystanie zasobéw: stosunek kosztéw
do efektéw zdrowotnych (art. 31a ust. 1 pkt. 6)

* Czy odnaleziono dowody tzw. efektywnosci
ekonomicznej, czyli akceptowalnego stosunku kosztow
do efektéw zdrowotnych, wyliczonej dla innego systemu
opieki zdrowotne;j?

» Czy dane te swiadczg o optacalnosci dziatan programu?

» Czy dowody te mozna wykorzysta¢ w odniesieniu do
warunkow polskich?
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Raport, czyli co jest analizowane
w ramach przygotowywania opinii (6)

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

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

» Pozgdane informacje:
— Jaki odsetek wszystkich srodkéw przeznaczanych na ochrone
zdrowia obywateli stanowig wydatki na oceniany program?
— Czy $rodki te pozwolg zapewni¢ $wiadczenia wszystkim
obywatelom kwalifikujacym sig/chcacym skorzysta¢ z programu?
— Czy rozwazono etyczne i spoteczne aspekty programu?

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

Weryfikacja efektow programu:

» Czy w programie przewidziano pomiar efektéw? (ocena
zgtaszalnosci, ocena jakosci $wiadczen, ocena efektywnosci)

» Czy proponowany sposéb okreslenia efektow programu odnosi
sie do istotnych jego wynikéw, zgodnych z zatozonymi celami
programu (np. w przypadku programu propagujgcego karmienie
piersig miarg osiggnietego efektu nie jest liczba rozdanych ulotek
czy przeprowadzonych szkolen, a liczba dzieci karmionych
wytgcznie 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.

tédz 7.05.2010 14

Aktualny stan prac nad oceng
programéw samorzgdowych

» Obecnie do Agencji wptyneto ponad 100 projektow
programoéw.

» W przypadku materiatu niemajgcego niezbednych cech
poprawnego programu zdrowotnego (np. lista programow
zatwierdzonych przez Rade, projekt niezwierajgcy
podstawowych danych) — informacja dla autoréw, ze program
w tej postaci nie moze by¢ oceniany

» Pozostate programy muszg przejs¢ petny proces oceny,

z przedstawieniem Radzie Konsultacyjnej i wydaniem opinii
przez Prezesa

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

tédz 7.05.2010 15
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Podsumowanie

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

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

* Agencja postrzega swoje nowe zadanie — opiniowanie programéw
zdrowotnych st — jako proces wspétpracy z jednostkami i
samorzgdowymi, ktéry pozwoli poprawi¢ skuteczno$é dziatan z zakresu
opieki zdrowotnej podejmowanych przez samorzady. i

todz 7.05.2010

Dziekuje za uwage i

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

www.aotm.eu
zaktadka ,Samorzgdowe programy zdrowotne” E

todz 7.05.2010 17



