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budzet na rok 2008/9 — ok. 33 min £



Nadrzedny cel...

,Providing national guidance on
promoting good health and preventing
and treating ill health”

...to dostarczenie narodowych wytycznych,
pomocnych przy wspieraniu i promowaniu
zdrowia, a takze przy zapobieganiu
chorobom i ich leczeniu



Poczatek...

NICE (National Institute for Clinical
Excellence) powstat w 1999 roku, aby
dostarczac¢ wskazéwek i opinii, ktore
pozwolg na zapewnienie pacjentom
najwyzszego - sposrod dostepnych -
standardu opieki




JEDNYM Z GLOWNYCH
POWODOW POWSTANIA
NICE BYt. BRAK
SPRAWIEDLIWOSCI




Czym jest sprawiedliwos¢
[dla NICE]?

 Filozoficzne definicje sg niewystarczajgce

Dla NICE sprawiedliwa jest sytuacja,
kiedy bez wzgledu na miejsce
zamieszkania, kazda osoba
podlegajaca pod NHS przy pewnym
schorzeniu ma jednakowy dostep do
opieki zdrowotnej




HDA

The Health Development Agency
(2000r.) byta specjalistycznym urzedem w
dziedzinie zdrowia. Jej zadanie polegato
na wspieraniu rozwoju naukowych
podstaw w medycynie, w celu
zapewhienia wtasciwej opieki zdrowotnej i
redukciji wystepujacych w niej
Nierownosci




Cel powstania HDA

» Dziatania polegaty na wspotpracy z
naukowcami oraz praktykami medycyny

» Chodzito o przetozenie evidence w
praktyce

» 1 kwietnia 2005 r. funkcje HDA przejat
NICE — od tej chwili petna nazwa brzmi
National Institute for Health and Clinical
Excellence



Kreowanie standardow

Cztery gtdwne obszary:

» ocena technologii medycznych
»wytyczne kliniczne

»medyczne procedury interwencyjne
» zdrowie publiczne
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Cechy tworzonych
wytycznych




* NICE opiera konkluzje na ,najlepszych
dostepnych” dowodach

* nie zawsze sg one bardzo dobrej jakosci
rzadko kompletne

Odpowiedzialno$¢ za formutowanie wskazoéwek
odnosnie klinicznej efektywnoSci, efektywnosci
kosztowej, bezpieczenstwa i skutecznoSci wymusza
przeprowadzenie osgdow



Value judgement

Oszacowanie — interpretacja wartosciujgca
przebiega w dwaoch kierunkach:

0 mocne i stabe strony jesli chodzi o
dostepna wiedze/ dowody naukowe

[ co jest stuszne z perspektywy
spotecznej



Scientific

alue
Qement

value
judgement




Scientific value judgement — jest ciggle
rozwijane, uzupetniane i wyrazane
poprzez wiedze, doswiadczenie oraz
umiejetnosci cztonkow Instytutu oraz ich
niezaleznych organow doradczych




Social value judgement odgrywa
natomiast krytyczng role w decyzjach o
efektywnej i sprawiedliwej dystrybuciji
dostepnych srodkéw; bierze pod uwage
spoteczne potrzeby i preferencje, normy
kulturowe i etyczne, ktére mogg wptynac
na opieke zdrowotng

Jest niezalezne od naukowej czy
empirycznej prawdziwosci dowodow.




Skutecznie i wydajnie...

f‘ﬂ

... a zarazem sprawiedliwie




Znaczenie social value
Jjudgement

» Efektywne i sprawiedliwe rekomendacje

* NICE nie moze rozstrzygac o problemie,
dopoki nie pozna zdania spoteczenstwa
na temat kluczowych problemow

» Citizens Council



Citizens Council

» 30 0so6b reprezentujgcych rézne zawody

» dostarczajg dla NICE opinii spoteczenstwa
w kluczowych kwestiach

 ,stawia czota trudnym pytaniom o
wartosci” — takim jak: czym jest
sprawiedliwosc; ktore potrzeby powinny
byC zaspokojone w pierwszej kolejnosci



Przykiady

» Opinia, jak powinno by¢ interpretowane
pojecie ,kliniczna potrzeba”

» Ocena, kiedy kosztowa efektywnosé
terapii powinna zaleze¢ od rodzaju
choroby

» Ocena, czy i w jaki sposbb preferencje
pacjentow powinny by¢ uwzgledniane w
decyzjach NICE



* Mozliwos¢ zapewnienia terapii nie jest
brana pod uwage podczas oceny
efektywnosci kosztowej

« O tym, czy cena za dang terapie jest
przystepna, zalezy od ustalonej przez rzad
wysokosci budzetu dla NHS



»OOCIAL VALUE
JUDGEMENT. Principles

for the development of
NICE guidance”



Bioetyka — kluczowe zasady
moralne

 Poszanowanie autonomii

* Niewyrzadzanie szkod

» Beneficence

 Distributive justice



Poszanowanie
autonomii

Przy braku szczegolnych
okolicznosci uznaje sie prawo
jednostek do dokonywania
sSwiadomych wyborow
dotyczacych opieki zdrowotnej —
,WYybOr pacjentow”



Niewyrzadzanie szkoéd

Jesli dana interwencja moze
potencjalnie wywota¢ negatywne
skutki, niezbedny jest bilans
korzysci i szkod, z jakimi wigze
sie interwencja



Beneficence

... czyli zapewnienie oczekiwanego
wsparcia oraz zobowigzanie pomagania
pojedynczym osobom — przy wywazeniu
korzysci i kosztow dotyczacych catego
spoteczenstwa



Distributive justice —
sprawiedliwy podziat

...dotyczy alokacji ograniczonych srodkow w
ochronie zdrowia

DISTRIBUTIVE
JUSTICE

MOZLIWOSCI SPRAWIEDLIWOSC



Dwa podejscia

 Utylitarystyczne — maksymalizacja zdrowia
spotecznosci jako catosci

« Egalitarystyczne — sprawiedliwy
(niekoniecznie réwny) udziat w
mozliwosciach dla kazdej jednostki



Procedural justice

* Jawnosc
 /Znaczenie

* Mechanizm zapewniajgcy rozwigzywanie
problemow

» Regulacje / rozporzadzenia



Szczegolne znaczenie

* terapie nowe, dla ktorych nie ma aktualnie
zadnych alternatywnych terapii

* choroby czy stany zwigzane ze
spotecznym napietnowaniem
np.:

o choroby psychiczne
o transseksualizm



PODSTAWOWE ZASADY
konieczne dla rozwoju
wytycznych Instytutu

1.

NICE nie powinien rekomendowac interwenc;ji
jesli nie jest ona poparta dowodami (bgdz
dowody sg niewystarczajgce), pozwalajgcymi
na podjecie przejrzystej decyzji. Natomiast
organy doradcze Instytutu mogq
rekomendowac zastosowanie interwencji w
ramach programu badan naukowych, jesli
dostarczy on wiecej informacji o
efektywnosci, bezpieczenstwie czy
kosztach



2. Tworzenie wytycznych w trzech obszarach
wymaga uwzglednienia efektywnosci
kosztowej, aby mozliwe byto podjecie decyzji
dotyczacej rekomendacji

3. Decyzja o rekomendacji nie moze byc¢ oparta
wylacznie o relatywne koszty i korzysci. NICE
musi rozwazyc¢ takze inne czynniki, wigczajac
koniecznosc¢ sprawiedliwego podziatu
srodkow pomiedzy catg spotecznosc¢



4. Kosztowa efektywnos$¢ wyrazona jest zwykle
przez QALY. NICE powinien wyjasni¢ powody
uznania technologii z poziomem ICER< £20000
za nieefektywnag, a takze uznania technologii z
ICER > £30000 za efektywng kosztowo

5. NICE nie powinien rekomendowac interwenc;ji
nieskutecznej, nieoptacalnej tylko dlatego, ze
zapewnia ona najwyzszg aktualnie osiggnietg
wartosc dla chorych



6. NICE powinien rozwazy¢ i reagowac na
komentarze / opinie, przyjmowane
odnosnie projektu wytycznych |
wprowadzac zmiany, kiedy to stosowne.
Niemniej jednak NICE i organy doradcze
muszg stosowac wiasne judgement, aby
zapewnic¢ efektywnos¢ kosztowq oraz
sprawiedliwosé.



7. NICE moze rekomendowac stosowanie
interwencji w pewnej wyodrebnionej grupie
jedynie w okreslonej sytuacji. Muszg istnie¢
przejrzyste podstawy do pokazania wzrostu
efektywnosci w tej subpopulacji, albo inne powody
odwotujgce sie do sprawiedliwosci spotecznej, czy
prawny wymog warunkujacy takie postepowanie

8.NICE, podejmujgc wszelkie dziatania, powinien
dazy¢ do redukcji niesprawiedliwosci z powodu
pfci, wieku, rasy, niepetnosprawnosci czy statusu
socjalno-ekonomicznego



NICE jest zobowigzany do
monitorowania stosowania,
przestrzeqgania tych zasad,
Zwtaszcza jesli chodzi o
przestrzeqanie praw cztowieka,

zapobieganie dyskryminacji i
rownosc.






